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XI - representante legal: pessoa física ou jurídica investida de poderes legais para praticar atos
em nome do responsável legal (Agente Regulado), preposta de gerir ou administrar seus negócios no
âmbito da ANVISA;

XII - sigilo: segredo; conhecimento restrito a pessoas credenciadas; proteção contra revelação
não-autorizada;

XIII- unidade organizacional: aquelas definidas no Regimento Interno da Anvisa; e
XIV - vista de autos: disponibilização de autos do processo administrativo para exame do

interessado, nas dependências da ANVISA.
CAPÍTULO II
DO PROCEDIMENTO PARA REQUERIMENTO DE CÓPIA DE DOCUMENTOS
Art. 3º Os formulários para o requerimento de cópia de documentos ou vista de autos estão

disponíveis em meio impresso para preenchimento manual, em caso de solicitação pessoal feita na
Unidade de Gestão do Atendimento e Protocolo da Agência, e para download no site da Anvisa.

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

Art. 5º O requerimento deverá demonstrar a legitimidade e interesse na obtenção de cópia do
documento devendo ser instruído com:

I - procuração com firma reconhecida e poderes específicos para tal;
II - cópia do Cadastro de Pessoas Físicas - CPF e do documento de identidade do o u t o rg a d o ;

e,
III - contrato social, com a última alteração, ou estatuto social.
Art. 6º É vedado o requerimento de cópia ou vista de autos direcionado a mais de um

documento devendo ser cada requerimento formulado de modo individualizado.
CAPÍTULO III
DO PROCEDIMENTO PARA ANÁLISE DE REQUERIMENTO DE CÓPIA DE DOCU-

M E N TO S
Art. 7º O requerimento de cópia de documentos realizado por interessado direto será deferido

quando atendidas as exigências do art. 5º desta Portaria.
Art. 8º O requerimento de cópia de documentos realizado por interessado indireto será deferido

quando, além de atendidas as exigências do art. 5º, forem julgadas procedentes pela unidade or-
ganizacional competente as razões apresentadas.

§ 1º O requerimento poderá ser deferido parcialmente, desde que expostas as razões do
deferimento parcial pela unidade organizacional.

§ 2º O requerimento será indeferido pela unidade organizacional competente, mediante des-
pacho fundamentado, quando esta verificar que se trata de documentação sigilosa ou considerar in-
cabíveis as razões apresentadas, comunicando-se o requerente.

§ 3º O advogado desprovido de mandato procuratório poderá requerer cópia de documentos,
desde que fundamente o pedido e este não contenha informação ou documentação protegida por
sigilo.

Art. 9º A unidade organizacional, após deferimento do pedido, deverá:
I - numerar a documentação, caso ainda não numerada;
II - juntar o requerimento ao processo administrativo;
III - tirar a cópia da documentação solicitada;
IV - emitir o recibo de entrega; e
V - informar ao requerente, por meio de ofício ou e-mail corporativo, o valor a ser recolhido via

GRU, bem como o local e a data para a retirada das cópias.
CAPÍTULO IV
DO FORNECIMENTO DA CÓPIA DE DOCUMENTOS
Art. 10. A Unidade de Gestão do Atendimento e Protocolo (UNIAP) disponibilizará guichê

específico para o fornecimento de cópias.
Art. 11. A entrega das cópias será efetuada por um funcionário da unidade organizacional

responsável pelo documento, que deve se dirigir ao guichê destinado a esse procedimento.
Parágrafo único. É vedada a entrega de cópia de documentos diretamente nas unidades or-

ganizacionais.
Art. 12. O responsável pela entrega deverá conferir a validade da procuração, além de exigir

todos os documentos constantes nos incisos I, II e III do art. 5º, em sua forma original, verificando se
conferem com aqueles apresentados no requerimento.

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

Art. 14. É obrigatória colheita da assinatura do requerente no recibo de fornecimento das cópias,
conforme modelo constante do Anexo I.

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

Art. 16. A não apresentação de qualquer dos documentos exigidos pelo art. 5º impede a entrega
das cópias.

CAPÍTULO V
DO PAGAMENTO
Art. 17. A Gerência Geral de Gestão Administrativa e Financeira (GGGAF) é responsável por

informar as unidades organizacionais o valor a ser cobrado ao interessado pela cópia, por folha.
Art. 18. O pagamento das cópias dar-se-á mediante recolhimento em GRU, conforme es-

tabelecido em ato próprio da ANVISA.
Art. 19. Quando se tratar de solicitação oriunda de órgãos públicos, à custa referentes à

reprodução ficará às expensas desta Agência Reguladora.
CAPÍTULO VI
DO PROCEDIMENTO PARA REQUERIMENTO DE VISTA DE AUTOS
E ANÁLISE DO PEDIDO
Art. 20. O requerimento de vista de autos dar-se-á por agendamento eletrônico no site da

Agência Nacional de Vigilância Sanitária ou mediante a protocolização, na Unidade de Gestão do
Atendimento e Protocolo (UNIAP), de requerimento em formulário próprio, e deverá demonstrar a
legitimidade e interesse na vista de autos devendo ser instruído com instruído com os seguintes
documentos:

I - procuração com firma reconhecida e poderes específicos para tal;
II - cópia do Cadastro de Pessoas Físicas - CPF e do documento de identidade do o u t o rg a d o ;

e
III - contrato social, com a última alteração, ou estatuto social.
§ 1º Quando o requerimento for realizado por agendamento eletrônico, o requerente deverá

entregar os documentos exigidos nos incisos anteriores, no ato de vista dos autos, sob pena de in-
deferimento.

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

§ 3º O advogado desprovido de mandato procuratório poderá requerer vista dos autos, desde que
fundamente o pedido e os autos não contenham informação ou documentação protegida por sigilo.

Art. 21. O requerimento de vista de autos formulado por interessado direto será deferido
mediante a apresentação dos documentos comprobatórios exigidos no art. 20 desta Portaria.

Art. 22. O requerimento de vista dos autos formulado pelo interessado indireto será deferido
quando, além da apresentação dos documentos comprobatórios exigidos no art. 20 desta Portaria, as
razões apresentadas pelo interessado forem julgadas procedentes pela unidade organizacional com-
petente.

Art. 23. O requerimento será indeferido pela unidade organizacional competente, mediante
despacho fundamentado, quando esta verificar que se trata de documentação sigilosa ou considerar
incabíveis as razões apresentadas, comunicando-se o requerente.

Art. 24. Deferido o requerimento, a unidade organizacional competente deverá seguir os pro-
cedimentos abaixo:

I - numerar a documentação, caso ainda não numerada;
II - juntar o requerimento ou formulário do agendamento eletrônico ao processo administrativo;

e
III - informar ao requerente, por correspondência ou comunicação eletrônica, data e horário para

vista da documentação.
Art. 25. O ato de vista dos autos realizar-se-á unicamente no Parlatório, em data previamente

informada ao interessado, na presença de servidor da ANVISA.
Parágrafo único. É vedada a realização de vista dos autos diretamente nas unidades orga-

nizacionais.
Art. 26. Quando do ato de vista dos autos, o servidor da unidade organizacional deverá conferir

os documentos apresentados pelo outorgado.
Parágrafo único. É proibida a entrada e/ou permanência de pessoas não autorizadas no local de

realização do ato descrito no caput.
CAPÍTULO VII
DOS PRAZOS
Art. 27. A unidade organizacional responsável pelo fornecimento de cópias ou pela concessão

de vista dos autos tem o prazo de até 5 (cinco) dias para a análise e, quando for o caso, o atendimento
da solicitação, a contar do requerimento, nos termos da Lei n.º 9.784, de 1º de janeiro de 1999, que
regula o processo administrativo no âmbito da Administração Federal, exceto quando comprovada pelo
requerente a necessidade imediata de obtenção de cópia ou vista do processo para atendimento a prazo
administrativo ou judicial.

Parágrafo único. Excepcionalmente, o prazo de atendimento da solicitação poderá ser au-
mentado, mediante comprovada justificação.

CAPÍTULO VIII
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 28. Não será permitida a retirada ou carga dos autos de processo administrativo, findo ou

em andamento.
Art. 29. Os casos omissos pertinentes a esta Portaria serão resolvidos pela Gerência Geral de

Gestão Administrativa e Financeira - GGGAF ou pela unidade organizacional destinatária da solicitação,
quando se tratar de assunto de natureza técnica.

Art. 30. Esta Portaria entrará em vigor 10 (dez) dias após a data de sua publicação.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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