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PORTARIA N2 1239, de 23 de agosto de 2011
Definir o procedimento para o fornecimento de
copia 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 atribuicdes que lhe
confere o Decreto de nomeacao de 27 de abril de 2011 da Presidente da Republica, publicado no
DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, e art. 13 do
Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n® 3.029 de 1999, tendo em vista o disposto no
inciso VIII do art. 16 e no inciso IV, § 39, do art. 55 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, resolve:

Art. 1° O procedimento para obtencao de copia de documentos e vista de autos de processo
administrativo no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de que trata a Resolugao
RDC n® 261, de 30 de setembro de 2002, seguira o disposto nesta Portaria.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 2° Para efeito desta Portaria sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - documento: toda informacgéao registrada, de forma integra e confiavel, para representacao
de ato ou fato, suscetivel de utilizacdo para consulta, estudo, prova ou pesquisa, incluindo as
peticdes primarias e secundarias, podendo ser:

a) documentos textuais: documentos manuscritos, datilografados ou impressos;

b) documentos iconograficos: documentos em suporte sintético, em papel emulsionado,
contendo imagens estaticas, tais como fotografias, desenhos, gravuras etc.;

C) documentos filmograficos: documentos em peliculas cinematograficas e fitas
magnéticas de imagem, conjugadas ou néo a trilhas sonoras, com bitolas e dimensdes
variaveis, contendo imagens em movimento, tais como filmes em fitas videomagnéticas,
CD, DVD ou outro meio de armazenagem e reproducao;

d) documentos sonoros: documentos com dimensdes e rotacdes variaveis, contendo
registros fonograficos, tais como discos e fitas audiomagnéticas, CD, DVD ou outro meio de
armazenagem e reproducao; ou

e) documentos micrograficos: documentos em suporte filmico, resultante da
microrreprodugao de imagens, mediante utilizacdo de técnicas especificas, tais como rolo,
microficha, jaqueta e cartao-janela;

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

[l - interessado direto: pessoa fisica ou juridica, titular de direitos ou no exercicio do direito de
representacao;

IV - interessado indireto: pessoa fisica ou juridica que, embora nao seja autor, tem direito ou
interesse que possa ser afetado pela decisdo a ser adotada, bem como as organizagdes ou



associacoes legalmente constituidas, representativas no tocante a direitos e interesses
coletivos e difusos;

V - processo administrativo: € a sequéncia de atividades da Administracao, interligadas entre
si, que visa a alcancar determinado efeito final previsto em lei. Trata-se do modo como a
Administragdo Publica toma suas decisdes, seja por iniciativa de um particular, seja por
iniciativa prépria.

VI - procurador/outorgado: aquele que recebe de outrem poderes para, em seu nome,
praticar atos e administrar interesses, por meio do contrato de mandato;

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

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

IX - requerimento: ato ou efeito de requerer; pedido, solicitagcao, peticao redigida dentro das
formalidades legais;

X - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida
de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa juridica;

Xl - representante legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para praticar
atos em nome do responsavel legal (Agente Regulado), preposta de gerir ou administrar seus
negoécios no ambito da ANVISA;

Xl - sigilo: segredo; conhecimento restrito a pessoas credenciadas; protecdo contra
revelacdo ndo-autorizada;

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

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

CAPITULO I )
DO PROCEDIMENTO PARA REQUERIMENTO DE COPIA DE DOCUMENTOS

Art. 3¢ Os formularios para o requerimento de cépia de documentos ou vista de autos estdo
disponiveis em meio impresso para preenchimento manual, em caso de solicitacdo pessoal feita na
Unidade de Gestao do Atendimento e Protocolo da Agéncia, e para download no site da Anvisa.

Art. 4° O requerimento de cépia ou vista de autos podera ser protocolado via presencial ou postal
na Unidade de Gestao do Atendimento e Protocolo (UNIAP) ou ser encaminhado diretamente para
o e-mail corporativo da unidade organizacional da Anvisa responsavel pelo documento ou pelo
processo administrativo.

Art. 52 O requerimento deverda demonstrar a legitimidade e interesse na obtencdo de copia do
documento devendo ser instruido com:
| — procuracéo com firma reconhecida e poderes especificos para tal;
Il — copia do Cadastro de Pessoas Fisicas — CPF e do documento de identidade do outorgado;
€,
[ll - contrato social, com a ultima alteracéo, ou estatuto social.

Art. 62 E vedado o requerimento de cépia ou vista de autos direcionado a mais de um documento
devendo ser cada requerimento formulado de modo individualizado.



CAPITULO Il
DO PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE REQUERIMENTO DE COPIA DE DOCUMENTOS

Art. 7° O requerimento de coépia de documentos realizado por interessado direto sera deferido
quando atendidas as exigéncias do art. 5° desta Portaria.

Art. 8% O requerimento de cépia de documentos realizado por interessado indireto sera deferido
quando, além de atendidas as exigéncias do art. 5° forem julgadas procedentes pela unidade
organizacional competente as razdes apresentadas.

§ 12 O requerimento poderd ser deferido parcialmente, desde que expostas as razbes do
deferimento parcial pela unidade organizacional.

§ 2° O requerimento sera indeferido pela unidade organizacional competente, mediante despacho
fundamentado, quando esta verificar que se trata de documentagdo sigilosa ou considerar
incabiveis as razdes apresentadas, comunicando-se o requerente.

§ 32 O advogado desprovido de mandato procuratério podera requerer copia de documentos,
desde que fundamente o pedido e este ndo contenha informag¢ao ou documentagéo protegida por
sigilo.

Art. 92 A unidade organizacional, apés deferimento do pedido, devera:

| - numerar a documentagao, caso ainda nao numerada;

Il - juntar o requerimento ao processo administrativo;

[l - tirar a copia da documentagao solicitada;

IV - emitir o recibo de entrega; e

V — informar ao requerente, por meio de oficio ou e-mail corporativo, o valor a ser recolhido
via GRU, bem como o local e a data para a retirada das copias.

CAPITULO IV
DO FORNECIMENTO DA COPIA DE DOCUMENTOS

Art. 10. A Unidade de Gestdo do Atendimento e Protocolo (UNIAP) disponibilizard guiché
especifico para o fornecimento de cépias.

Art. 11. A entrega das copias serda efetuada por um funcionario da unidade organizacional
responsavel pelo documento, que deve se dirigir ao guiché destinado a esse procedimento.

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

Art. 12. O responsavel pela entrega devera conferir a validade da procuragéo, além de exigir todos
os documentos constantes nos incisos |, Il e Ill do art. 5%, em sua forma original, verificando se
conferem com aqueles apresentados no requerimento.

Art. 13. O responsavel pela entrega devera certificar-se de que o pagamento foi efetuado no valor
correto.

Art. 14. E obrigatéria colheita da assinatura do requerente no recibo de fornecimento das cépias,
conforme modelo constante do Anexo |I.



Art. 15. Todos os documentos relativos ao requerimento da copia, inclusive o comprovante de
pagamento, deverao ser juntados ao respectivo processo administrativo.

Art. 16. A ndo apresentacao de qualquer dos documentos exigidos pelo art. 52 impede a entrega
das copias. )
CAPITULO V
DO PAGAMENTO

Art. 17. A Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF) é responséavel por
informar as unidades organizacionais o valor a ser cobrado ao interessado pela cépia, por folha.

Art. 18. O pagamento das copias dar-se-a mediante recolhimento em GRU, conforme estabelecido
em ato préprio da ANVISA.

Art. 19. Quando se tratar de solicitagdo oriunda de 6érgaos publicos, a custa referentes a
reproducdo ficara as expensas desta Agéncia Reguladora.

CAPITULO VI
DO PROCEDIMENTO PARA REQUERIMENTO DE VISTA DE AUTOS
E ANALISE DO PEDIDO

Art. 20. O requerimento de vista de autos dar-se-a por agendamento eletrénico no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ou mediante a protocolizagdo, na Unidade de Gestao do
Atendimento e Protocolo (UNIAP), de requerimento em formulério proprio, e devera demonstrar a
legitimidade e interesse na vista de autos devendo ser instruido com instruido com os seguintes
documentos:

| — procuragéo com firma reconhecida e poderes especificos para tal;

Il — copia do Cadastro de Pessoas Fisicas — CPF e do documento de identidade do
outorgado; e

[l - contrato social, com a ultima alteragéo, ou estatuto social.

§ 1° Quando o requerimento for realizado por agendamento eletrénico, o requerente devera
entregar os documentos exigidos nos incisos anteriores, no ato de vista dos autos, sob pena de
indeferimento.

§ 2° O requerimento formulado por interessado indireto deve ser fundamentado, sob pena de
indeferimento.

§ 32 O advogado desprovido de mandato procuratério podera requerer vista dos autos, desde que
fundamente o pedido e os autos ndo contenham informagéo ou documentacao protegida por sigilo.

Art. 21. O requerimento de vista de autos formulado por interessado direto sera deferido mediante
a apresentacao dos documentos comprobatérios exigidos no art. 20 desta Portaria.

Art. 22. O requerimento de vista dos autos formulado pelo interessado indireto sera deferido
quando, além da apresentacao dos documentos comprobatérios exigidos no art. 20 desta Portaria,
as razOes apresentadas pelo interessado forem julgadas procedentes pela unidade organizacional
competente.

Art. 23. O requerimento sera indeferido pela unidade organizacional competente, mediante
despacho fundamentado, quando esta verificar que se trata de documentacdo sigilosa ou
considerar incabiveis as razées apresentadas, comunicando-se o requerente.

Art. 24. Deferido o requerimento, a unidade organizacional competente devera seguir o0s
procedimentos abaixo:



| - numerar a documentagao, caso ainda ndo numerada;

I - juntar o requerimento ou formuldrio do agendamento eletrbnico ao processo
administrativo; e

[l - informar ao requerente, por correspondéncia ou comunicagao eletrénica, data e horario
para vista da documentacgao.

Art. 25. O ato de vista dos autos realizar-se-4 unicamente no Parlatério, em data previamente
informada ao interessado, na presenca de servidor da ANVISA.

Paragrafo Unico. E vedada a realizacdo de vista dos autos diretamente nas unidades
organizacionais.

Art. 26. Quando do ato de vista dos autos, o servidor da unidade organizacional devera conferir 0s
documentos apresentados pelo outorgado.

Paragrafo tnico. E proibida a entrada e/ou permanéncia de pessoas ndo autorizadas no local de
realizagédo do ato descrito no caput.

CAPITULO VI
DOS PRAZOS

Art. 27. A unidade organizacional responsavel pelo fornecimento de copias ou pela concessao de
vista dos autos tem o prazo de até 5 (cinco) dias para a analise e, quando for o caso, 0
atendimento da solicitacdo, a contar do requerimento, nos termos da Lei n.? 9.784, de 1° de janeiro
de 1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administracao Federal, exceto quando
comprovada pelo requerente a necessidade imediata de obtencdo de copia ou vista do processo
para atendimento a prazo administrativo ou judicial.

Paragrafo unico. Excepcionalmente, o prazo de atendimento da solicitagdo podera ser aumentado,
mediante comprovada justificacao.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 28. Nao sera permitida a retirada ou carga dos autos de processo administrativo, findo ou em
andamento.

Art. 29. Os casos omissos pertinentes a esta Portaria serdo resolvidos pela Geréncia Geral de
Gestao Administrativa e Financeira - GGGAF ou pela unidade organizacional destinataria da
solicitagdo, quando se tratar de assunto de natureza técnica.

Art. 30. Esta Portaria entrara em vigor 10 (dez) dias apds a data de sua publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



ANEXO |

MODELO DE RECIBO DE ENTREGA DE COPIA DE DOCUMENTOS

_!. L Agéncia Nacional
B e de Vigilancia Sanitaria

RECIBO DE ENTREGA DE COPIA DE DOCUMENTO

Recebi cépia do processo n® xxxxxxxxxx, da fl. xxxxxxx, a fl. xxxxxxx, referente ao produto

XXXXXXXXXXXXXXX, da EMpresa XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

Brasilia, xx de xxxxxxxxx de 20xx.

Assinatura da pessoa autorizada por Procuracdo Legal

IDENTIFICACAO DA PESSOA AUTORIZADA

Nome:

RG:

CPF:




ANEXO II

REQUERIMENTO
(Interessado Direto)

A (nome da unidade organizacional)

1. Identificacdo do Interessado Direto:

Nome:

CNPJ n°:

Endereco:

Telefone: | E-mail: |

2. Identifica¢do do Representante Legal

Nome:

Identidade Expedido por:

CFP:

Telefone: | E-mail: |

vem perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, REQUERER COPIA DO
DOCUMENTO abaixo descrito, solicitando na oportunidade, que informe o nimero de paginas

constantes dos autos para fins de recolhimento da taxa - GRU — Simples, pela prestacdo do servico.

Processo n°:

Expediente n°:

Assunto:

Nestes Termos,
Pede Deferimento.

Brasilia, de de2.0_.

Assinatura




ANEXO III
REQUERIMENTO
(Interessado Indireto)

A (nome da unidade organizacional)

1. Identificacdo do Interessado Indireto:

Nome:

CNPJ n°:

Endereco:

Telefone: | E-mail: |

2. Identifica¢do do Representante Legal

Nome:

Identidade \ Expedido por:

CFP:

Telefone: | E-mail: |

vem perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, REQUERER COPIA DO
DOCUMENTO abaixo descrito, com a finalidade de

solicitando na oportunidade, que informe o nimero de paginas constantes dos autos para fins de

recolhimento da taxa - GRU — Simples, pela prestacao do servigo.

Processo n°:

Expediente n°:

Assunto:

Nestes Termos,
Pede Deferimento.

Brasilia, de de2.0_ .

Assinatura




ANEXO 1V
REQUERIMENTO
(Interessado Direto)

A (nome da unidade organizacional)

1. Identificacdo do Interessado Indireto:

Nome:

CNPJ n°:

Endereco:

Telefone: E-mail:

2. Identificacido do Representante Legal

Nome:

Identidade Expedido por:

CFP:

Telefone: E-mail:

vem perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, REQUERER VISTA DO PROCESSO

abaixo descrito:

Processo n°:

Expediente n°:

Assunto:

Nestes Termos,

Pede Deferimento.

Brasilia, de de 2.0

Assinatura




ANEXO YV
REQUERIMENTO
(Interessado Indireto)

A (nome da unidade organizacional)

1. Identificacdo do Interessado Indireto:

Nome:

CNPJ n°:

Endereco:

Telefone: | E-mail: |

2. Identificacdo do Representante Legal

Nome:

Identidade \ Expedido por:

CFP:

Telefone: | E-mail: |

vem perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, REQUERER VISTA DO PROCESSO

abaixo descrito, com a finalidade de

Processo n°:

Expediente n°:

Assunto:

Nestes Termos,

Pede Deferimento.

Brasilia, de de2.0__ .

Assinatura




