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PORTARIA N° 107, DE 29 DE JANEIRO DE 2014

Dispde sobre os procedimentos para solicitacao
e concessao de audiéncias a particulares no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o Decreto de reconducdo 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 X| do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispéem o inciso IX do art. 16, o inciso IV, § 3°
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
alteragoes, resolve:

considerando o interesse publico constitucional de tutelar amoralidade, a
transparéncia, a isonomia e a seguranca juridica no ambito da Administragdo Publica
Federal;

considerando a necessidade de regulamentar as audiénciasconcedidas a
particulares no ambito da ANVISA, em face do que
dispde o Decreto n°® 4.334, de 12 de agosto de 2002;

considerando o disposto na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 133, de 15
de maio de 2002, que institui o Cédigo de Etica dos servidores da ANVISA,

considerando o disposto na Portaria n° 617, de 30 de agosto de 2007, que dispde
sobre a politica de atendimento ao publico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,

considerando o disposto no art. 9° da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011,
que regula o acesso a informagdes previsto no
inciso XXXIII do art. 5° no inciso Il do §3° do art. 37 e no §2° do art. 210 da Constituicdo
Federal,

considerando o disposto no Decreto n® 7.724, de 16 de maio de 2012, regulamenta
a Lei n®12.527, de 18 de novembro de 2011,

considerando o disposto na Portaria 748-B, de 15 de maio de 2012, que define os
assuntos que deverdo receber tratamento sigiloso no Ambito da Anvisa, e

considerando o disposto na Portaria 963, de 7 de julho de2013, que define o
procedimento para o fornecimento de cépia de
documentos e vista de autos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
resolve:

Art. 1° Fica aprovada a Portaria que disciplina as audiéncias concedidas a
particulares por agentes publicos no ambito da Anvisa.
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CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 2° Para os efeitos desta Portaria, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - acompanhante: todo aquele que, possuindo interesse na audiéncia solicitada
pelo particular, deseja acompanha-lo;

Il - agente publico: todo aquele, civil ou militar, que por forca de lei, contrato ou
qualquer outro ato juridico, detenha atribuicdo
de se manifestar ou decidir sobre ato ou fato sujeito a sua area de atuagao;

lll- ata de reunido: documento formal destinado ao registro especifico das
audiéncias, contendo a relagédo das pessoas presentes,
assuntos tratados e eventuais encaminhamentos;

IV- audiéncia: reunido agendada entre o agente publico e o particular para tratar de
assunto relacionado a competéncia da Anvisa;

V- audio: gravagao de audio da audiéncia realizada no Parlatério;

VI - enderego eletronico: é a localizagao da Anvisa, em ambiente Internet, no qual
esta disponibilizado o acesso ao Sistema
de Parlatério para agendamento de audiéncias (www.anvisa.gov.br);

VII - formulario: requerimento eletrénico do Sistema de Parlatério, utilizado para
solicitar audiéncia no ambito da Anvisa;

VIII - gestor do Parlatorio: funcionario da Anvisa responsavel pelo controle das
solicitagdes de audiéncias (calendarios, horarios
e salas), bem como pelo controle de audios e videos porventura gravados;

IX - interlocutor de area técnica: agente publico de cada unidade organizacional da
Anvisa, responsavel pelo agendamento ou
recusa das audiéncias formuladas no ambito de sua competéncia com o usuario externo,
bem como acompanhar a situacao das solicitacbes
de audiéncia de sua area;

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

Xl - Parlatério: estrutura fisica localizada no edificio sede da Anvisa, em Brasilia/DF,
a qual comporta salas e equipamentos necessarios a realizagao de audiéncias;

Xl - particular: todo aquele que, mesmo ocupante de cargo ou fungao publica,
solicite audiéncia para tratar de interesse privado
seu ou de terceiros;

Xl - Sistema de Cadastro da Anvisa: cadastro especifico para particulares,
necessario para realizar 0 acesso ao Sistema do Parlatério da Anvisa;

XIV - Sistema do Parlatério: sistema eletrénico da Anvisa, no qual o particular
solicita 0 agendamento e acompanha o tramite de
sua solicitacdo de audiéncias, podendo requerer copia da gravagdo da audiéncia e
medidas correlatas;

XV - Sistema de Seguranca da Anvisa: cadastro especifico para usuarios internos,
necessario para realizar o acesso ao sistema de agendamento eletrénico do Parlatério; e

XVI - video: gravacao em video de audiéncia realizada no Parlatério.

CAPITULO Il

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br


mailto:sindifar@sindifar.org.br

Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS| RS

DOS PROCEDIMENTOS PARA REALIZACAO DE AUDIENCIA

Secao |

Da solicitacdo de agendamento de audiéncia

Art. 3° As audiéncias concedidas a particulares terdo sempre carater oficial e devem
ser previamente solicitadas pelo interessado
através do preenchimento de formulario eletrbnico, mediante acesso ao Sistema do
Parlatério, disponivel no site da Anvisa.

Art. 4° O acesso ao Sistema do Parlatério exige o prévio cadastramento do
particular no Sistema de Cadastro disponivel na
Anvisa.

Art. 5° A solicitagao de agendamento de audiéncia devera conter, sem prejuizo de
outras informacgdes julgadas relevantes pelo
particular solicitante:

| - identificacdo do requerente;

Il - data e hora em que pretende ser ouvido e, quando for o caso, as razbes de
urgéncia;

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

IV - assunto detalhado a ser abordado; e

V - identificacdo de acompanhantes, se houver, e seu interesse no assunto.

Art. 6° Poderdo ser solicitadas audiéncias até o dia 31 de dezembro do ano
seguinte, considerando a data de solicitagao.

Art. 7° No ato da solicitacdo de audiéncia no Sistema do Parlatério, é permitida a
anexagao de arquivos com informagdes complementares ou pertinentes ao assunto da
audiéncia.

Art. 8° O Sistema do Parlatério permite o acompanhamento da situacdo da
solicitacdo de audiéncia pelo requerente e encaminhara automaticamente e-mails ao
requerente na finalizagdo de cada uma das etapas de solicitacdo, deferimento,
cancelamento ou recusa de agendamento.

Art. 9° Na hipétese de impossibilidade de utilizagdo do Sistema do Parlatério por
periodo superior a 48 (quarenta e oito) horas,
utilizar-se-a, excepcionalmente, e somente nos casos devidamente comprovados de
inviabilidade do sistema, o agendamento via correio
eletrénico (e-mail).

Paragrafo unico. No caso descrito no caput desse artigo, o correio eletrénico para
solicitagdo de audiéncias (e-mail) sera divulgado no enderecgo eletrénico da Anvisa.

Secao

Da confirmagéo ou cancelamento de solicitagdo de audiéncia

Art.10. A unidade organizacional da Anvisa, ao receber a solicitacdo de audiéncia
enviada pelo particular, segundo critérios de
conveniéncia e oportunidade, adotara os seguintes procedimentos:

| - agendar a audiéncia para a data e o horario solicitados - agendamento sem
alteracao;

Il - agendar a audiéncia para data ou horario diversos do solicitado - agendamento
com alteragao; ou

lll - recusar o agendamento, com a devida justificativa. Paragrafo unico. A unidade
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organizacional tera o prazo maximo
de 5 (cinco) dias uteis apds a solicitagdo para manifestar-se quanto a solicitacdo de
agendamento.

Art.11. A confirmacdo e o cancelamento, por iniciativa do gestor do Parlatério, da
unidade organizacional ou do particular, deverao ser realizados exclusivamente no Sistema
do Parlatério.

Art.12. A audiéncia confirmada com alteragdo possui carater preliminar, sendo
imprescindivel a posterior confirmacao, pelo particular, via Sistema do Parlatério, para a
sua efetiva realizagao.

§ 1° No caso da unidade organizacional confirmar a audiéncia com alteracao,
cabera ao particular a confirmacao ou recusa
da audiéncia no prazo maximo de 2 (dois) dias uteis.

§ 2° Caso nao seja confirmada no prazo referido no § 1° deste artigo, a solicitacdo
de audiéncia sera cancelada, liberando-se
automaticamente a sala reservada para esta finalidade.

Art. 13. A audiéncia confirmada sem alteracdo nao requerposterior manifestacao de
anuéncia pelo particular.

Art. 14. A recusa do agendamento devera ser motivada pela unidade organizacional.

Paragrafo unico. A motivagdo de recusa pela unidade organizacional devera ser
consignada no Sistema do Parlatério, no campo
especifico destinado a recusa da solicitacdo de agendamento feita pelo particular
(justificativa de recusa).

Art. 15. As audiéncias agendadas e confirmadas poderdo ser canceladas por
iniciativa do requerente, a qualquer tempo, bem como por iniciativa da Anvisa, observada,
neste caso, a antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas da data da audiéncia,
salvo se
houver o consentimento do requerente.

Secao |l
Da reserva de sala do Parlatério pelas unidades organizacionais
Art. 16. No caso de solicitagdo de reserva de sala do Parlatério por uma unidade
organizacional, cabera ao gestor do Parlatério
a confirmacao sem alteracéo ou a recusa da solicitacdo, através do Sistema do Parlatério.
Paragrafo uUnico. Para atender ao disposto no caput desse artigo, o gestor do
Parlatério devera manifestar-se no prazo maximo
de 2 (dois) dias uteis ap6és a solicitagao.

CAPITULO 1Il
Dos requisitos para formalizagdo da audiénciae do acesso as audiéncias

Art. 17. Nas audiéncias, o agente publico deve estar acompanhado de, pelo menos,
um outro funcionario da Anvisa.

Art. 18. E obrigatéria a lavratura de ata de reunido, com registro especifico da
relacdo dos participantes, assuntos tratados e
decisbes tomadas.

Art. 19. Na data e horario marcados, devera o agente publico competente
comparecer ao local reservado para a audiéncia, cabendolhe a responsabilidade pela
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conducao dos respectivos trabalhos.

Paragrafo unico. O agente publico devera apresentar-se a recepcao do Parlatério
para retirar o formulario da ata de reuniado e a
lista de presenca, bem como assinar o termo de responsabilidade acerca dos
equipamentos utilizados na reuniao.

Art. 20. Somente sera permitida na audiéncia a participacdo do requerente e dos
respectivos acompanhantes previamente cadastrados no Sistema do Parlatério.

Paragrafo unico. O agente publico podera, segundo critérios de conveniéncia e
oportunidade, autorizar a participacédo de pessoas
nao cadastradas para a audiéncia, observada a capacidade da sala reservada para esta
finalidade, e desde que nao venha a prejudicar o
andamento e os objetivos da audiéncia, devendo, nesse caso, registrar a respectiva
autorizacao no Sistema do Parlatério e na ata da reuniao.

Art. 21. No caso do total de participantes exceder ao limite maximo suportado pela
sala agendada, cabera ao responsavel pela
solicitacdo de audiéncia delimitar o numero de acompanhantes que terdo acesso a
audiéncia.

Art. 22. O ndo comparecimento do requerente, ou de quem lhe possa representar,
na data e horario marcados para a audiéncia,
importara o respectivo cancelamento da audiéncia.

§ 1° O representante do solicitante da audiéncia deve instruir a solicitacdo e
comparecer a audiéncia com a respectiva procuragao.

§ 2° Havera uma tolerancia maxima de 15 (quinze) minutosentre o horario
estipulado e o inicio da reunido e, uma vez ultrapassado esse prazo, a reuniao sera
cancelada.

Art. 23. Os participantes deverao, no decorrer dos trabalhos, agir com urbanidade,
respeito, cordialidade e boa-fé, sendo vedada
qualquer atitude de desordem, hipotese em que caberd ao agente publico competente
adotar as providéncias necessarias a preservagao
e manutencdo da moralidade publica, sem prejuizo das responsabilidades penal, civil e
administrativa cabiveis.

Art. 24. Encerrada a audiéncia, cabera ao agente publico providenciar o registro do
respectivo conteldo na ata da reuniao,
distribuindo-a, em seguida, para todos os participantes, que deverao conferir e assinar
cada uma das vias impressas.

Paragrafo unico. O conteudo da ata de reuniao deve contemplar os apontamentos,
objecgdes, ou complementacgdes solicitados
por quaisquer participantes.

Art. 25. Ao final dos trabalhos, apds a conferéncia e assinatura da ata, cabera ao
agente publico informar o gestor do Parlatério
do encerramento da audiéncia, para fins de devolugado dos equipamentos.

Paragrafo unico. Cabera ao gestor do Parlatério cadastrar o resultado da audiéncia
no sistema, para fins de eventual consulta,
formalizando o encerramento da reuniao.

Art. 26. Ap6s o encerramento da reunido, ndo sera mais possivel a modificagdo do
conteudo da ata de reuniao.
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CAPITULO IV A
DA GRAVACAO DE AUDIO E VIDEO DAS AUDIENCIAS

Art. 27. As audiéncias serao gravadas por sistemas de audio e/ou video, sem
prejuizo do uso de outras tecnologias, a critério da
Anvisa.

Art. 28. E assegurado ao particular requerente da audiéncia, mediante requerimento
via Sistema de Parlatério, o direito de acesso ao conteudo das gravagdes de que trata o
art. 27.

Art. 29. O prazo maximo para solicitacdo de gravagcdo de audiéncia € de 3 (trés)
anos, contados da data de realizagao da
reunido.

CAPITULOV
DOS RELATORIOS DAS AUDIENCIAS

Art. 30. O sistema de agendamento eletrénico permite a emissao de relatérios por
Seus usuarios.

Paragrafo unico. Cada usuéario tera acesso aos relatorios pertinentes a sua
responsabilidade.

CAPITULOVI
DO PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO DO PARLATORIO PARA VISTA DE AUTOS DE
PROCECESO

Art. 31. Deferido o requerimento de vista de autos de processo, a unidade
organizacional reservara sala no Parlatorio da Anvisa
para atendimento do pedido.

Paragrafo unico. A reserva de sala para vista de autos deprocesso devera obedecer
ao disposto no Capitulo Il, Secao Il desta
Portaria.

Art. 32. O ato de vista dos autos realizar-se-a no Parlatério, obedecendo as normas
de utilizacdo desse espago previstas nesta
Portaria.

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

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 33. O agente publico que ndo observar os procedimentos e disposicoes
contidas nesta Portaria incorrerd em responsabilidade de natureza ética, sem prejuizo das
responsabilidades administrativa, penal e civil cabiveis.

Art. 34. A Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF e a
Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da
Informacédo - GGTIN adotardo, no d&mbito de suas competéncias, as medidas necessarias a
implementacao das rotinas informatizadas e a
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ampla divulgacao, interna e externa, dos procedimentos estabelecidos nesta Portaria.

Art. 35. Os casos omissos pertinentes a esta Portaria serdo resolvidos pela
Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira e pela Geréncia-Geral de Tecnologia
da Informacédo, no dmbito de suas respectivas competéncias.

Art. 36. Ficam revogadas a Orientacdo de Servico GADIP/ANVISA n° 001, de
19/09/2002, e a Portaria n° 454, de 23/06/2004.

Art. 37. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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