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DIRETORIA DE FISCALIZAÇÃO
NÚCLEO EM MATO GROSSO

DECISÃO DE 16 DE MAIO DE 2012

O Chefe do NUCLEO DA ANS MATO GROSSO, no uso das atribuições que lhe foram delegadas através da Portaria nº 4931 pelo Diretor de Fiscalização da Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS,
e tendo em vista o disposto no inciso V do artigo II-A da RN 219/2010, e no parágrafo único do art. 22, no art.15, inc. V c/c art. 25, todos da RN nº 48, de 19/09/2003, alterada pela RN nº 155, de 5/6/2007, vem
por meio deste dar ciência às Operadoras, relacionadas no anexo, da decisão proferida em processos administrativos.

Número do Processo na
ANS

Nome da Operadora Número do Registro Provisó-
rio ANS

Número do CNPJ Tipo de Infração (artigos infringidos pela Operadora) Valor da Multa (R$)

33903.000166/2009-58 AGEMED SAÚDE S.A. 339601. 02.933.220/0001-01 Comercializar quaisquer dos produtos de que trata o inc. I e o § 1o
da Lei 9656/98, em condições operacionais ou econômicas diversas
da registrada na ANS. (Art.9º, II da Lei 9.656 c/c Art.20 da RN
0085 alterada pela RN 100).

30000 (TRINTA MIL
REAIS)

33903.006929/2008-93 ESMALE ASSISTENCIA INTERNACIO-
NAL DE SAUDE LTDA.

395480. 37.135.365/0001-33 Deixar de cumprir as obrigações previstas nos contratos celebrados
a qualquer tempo. (Art.25 da Lei 9.656).

36000 (TRINTA E SEIS
MIL REAIS)

33903.002059/2009-64 AFINIDADE ADMINISTRADORA DE
BENEFÍCIOS LTDA.

416452. 08.854.041/0001-57 Recusar a participação de consumidores, em planos de assistência à
saúde, em razão da idade, doença ou lesão preexistente. (Art.14 da
Lei 9.656).

30000 (TRINTA MIL
REAIS)

3 3 9 0 3 . 0 0 11 6 4 / 2 0 11 - 0 9 UNIMED GURUPI COOPERATIVA DE
TRABALHO MÉDICO

3 0 11 2 4 . 01.476.619/0001-30 Deix. de Gar. Cob. - Hérnia - Tratamento Cirúrgico -
Cobertura Obrigatória - Rol de Procedimentos - Impossibilidade -
Infração ao Art. 12, Inc. II, da Lei 9656/98. Aplicação de Sanção
Pecuniária à Operadora.

32000 (TRIN-
TA E DOIS MIL
REAIS)

33903.001473/2008-75 OPERADORA DE PLANOS DE SAUDE
SANTA GENOVEVA S/S LTDA

324809. 02.704.835/0001-58 Enc. à ANS, c/ incorreções e omissões, as infs. de natureza cadastral
que permitam a identificação dos consumidores, titulares e depen-
dentes, prevs. no art. 20 da Lei 9656/98 (Art.20, caput da Lei
9.656)

Advertência

ANDRÉ MALHEIROS RIBEIRO

PORTARIA Nº 748 - B, DE 15 DE MAIO DE 2012

Define os assuntos que deverão receber tratamento sigiloso no âmbito da Anvisa, em atendimento à Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, regulamentada pelo Decreto 7.724, de 16 de
maio de 2012, a fim de orientar os procedimentos de classificação, reclassificação e desclassificação de informações na Agência e dá outras providências.

O Diretor Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado no DOU de
28 de abril de 2011 e o inciso X do Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e art. 13 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto nº 3.029 de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso IV, § 3º, do art. 55 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Definir os assuntos que serão tratados como sigilosos no âmbito da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, nos termos da Lei nº 12.527/2011 e do Decreto 7.724/2012.
Parágrafo único. Os assuntos de que trata o caput encontram-se listados no Anexo I da presente portaria.
Art. 2º As hipóteses de sigilo previstas na legislação específica, como fiscal, bancário, de operações, serviços de mercado de capitais, comercial, profissional, industrial e segredo de justiça serão tratadas

conforme a legislação específica que as regulamentam, não sendo disciplinadas pelos comandos do Decreto 7.724/2012.
Art. 3º Também não se sujeitam ao disposto no Decreto 7.724/2012 as informações relativas à atividade empresarial de pessoas físicas ou jurídicas de direito privado obtidas pela Anvisa no exercício de sua

atividade reguladora cuja divulgação possa representar vantagem competitiva a outros agentes econômicos.
Art. 4° As informações de natureza pessoal, independentemente de classificação de sigilo, terão seu acesso restrito pelo prazo máximo de 100 anos, na forma da Seção V da Lei 12.527/2011.
Art. 5º A classificação do sigilo no âmbito da Anvisa será de competência:
I - do gerente-geral (ou autoridade hierarquicamente equiparada), no caso de classificação no grau de reservado;
II - do diretor-presidente, no caso de classificação no grau de secreto.
Art. 6º Fica definida a Diretoria Colegiada da Anvisa como autoridade competente para apreciação do recurso hierárquico previsto no artigo 15 da Lei 12. 5 2 7 / 2 0 11 .
Parágrafo único. A apresentação do recurso poderá ser feita por meio da central de atendimento ao público (0800 642 9782), de formulário eletrônico disponível no site da Agência (Fale Conosco) ou

presencialmente, na Sede da Anvisa, através da apresentação do formulário presente no Anexo II junto ao Serviço de Informação ao Cidadão (SIC).
Art. 7º Independentemente da existência de pedido prévio de acesso à informação, poderá haver pedido de desclassificação ou de reavaliação da classificação, que será avaliado pela autoridade classificadora,

cabendo recurso ao Diretor-presidente da Anvisa.
Art. 8º Será instituída, em ato próprio, a Comissão Permanente de Avaliação de Documentos Sigilosos, que, entre outras atribuições, irá assessorar as autoridades classificadoras e a Diretoria Colegiada quanto

à classificação, reclassificação e desclassificação de informações.
Art. 7º Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicação.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO I

Assuntos sigilosos Aplicação material
(rol exemplificativo, não exaustivo)

Fundamentação Prazo Autoridade classificadora

Informações relacionadas a estudos cien-
tíficos e projetos de pesquisa em anda-
mento ou não publicados

Resumo de estudos e ensaios a serem rea-
lizados

Lei 12.527/2011, art. 23, inciso VI Termo final da restrição de acesso é
a publicação do estudo ou projeto de
pesquisa

Gerente-geral ou autoridade hierarquica-
mente equiparada

Planos integrais de cursos ou pesquisas
Propostas de aprovação e certificação de
Denominações Comuns Brasileiras não
publicadas

Informações relativas a atividades de in-
teligência, investigação ou fiscalização
em andamento

Dossiês de investigação Lei 12.527/2011, art. 23, inciso VIII Termo final da restrição de acesso é
o trânsito em julgado na esfera admi-
nistrativa

Gerente-geral ou autoridade hierarquica-
mente equiparada, no caso de classificação
como documentação reservada

Processos administrativos sanitários
Processos administrativos disciplinares
Processos administrativos de infração
Processos de cobrança administrativa Diretor-presidente, no caso de classificação

como documentação secreta
Análise da execução financeira de convê-
nios
Sindicâncias

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

PORTARIA Nº 748-A, DE 15 DE MAIO DE 2012

Institui a Comissão Permanente de Avalia-
ção de Documentos Sigilosos no âmbito da
Anvisa.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de re-
condução 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República, pu-
blicado no DOU de 13 de outubro de 2011, tendo em vista o disposto
no inciso XI do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispõem o
inciso VII do art. 16, o inciso V do art. 53 e o inciso IV, § 3º do art.
55 do Regimento Interno aprovado nos termos ao Anexo I da Portaria
nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006 e suas alterações, resolve:

Art. 1º Criar a Comissão Permanente de Avaliação de Do-
cumentos Sigilosos da Anvisa, que tem por atribuições:

I - opinar sobre a informação produzida no âmbito de sua
atuação para fins de classificação em qualquer grau de sigilo;

II - assessorar a autoridade classificadora ou a autoridade
hierarquicamente superior quanto à desclassificação, reclassificação
ou reavaliação de informação classificada em qualquer grau de si-
gilo;

III - propor o destino final das informações desclassificadas,
indicando os documentos para guarda permanente, observado o dis-
posto na Lei n° 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e

IV - subsidiar a elaboração do rol anual de informações
desclassificadas e documentos classificados em cada grau de sigilo, a
ser disponibilizado na Internet.

Art. 2º A Comissão Permanente de Avaliação de Documen-
tos Sigilosos de que trata esta portaria será composta por repre-
sentantes das seguintes áreas:

I - Gabinete do Diretor-Presidente;
II - Diretoria de Regulação Sanitária;
III - Diretoria de Coordenação e Articulação do Sistema

Nacional de Vigilância Sanitária;
IV - Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitário;
V - Diretoria de Autorização e Registro Sanitário;
VI - Diretoria de Gestão Institucional;
VII - Assessoria de Segurança Institucional;
VIII - Assessoria de Comunicação, Eventos e Cerimonial;
IX - Assessoria de Planejamento;
X - Ouvidoria;
XI - Unidade Central de Documentação;
XII - Unidade de Gestão do Atendimento e Protocolo.
Art. 3º A Comissão será coordenada pelo Gabinete do Di-

retor-Presidente.
Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-

blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO



Nº 96, sexta-feira, 18 de maio de 201256 ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012012051800056

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

Dados de sistemas, processos e demais
documentos que contenham informações
sobre viagens com finalidade de executar
operações sigilosas
Investigações de surtos
Tomadas de Contas Especiais ainda não
julgadas pelo TCU e que façam o levan-
tamento preliminar de possíveis responsá-
veis por dano ao erário

Tomadas de Contas Especiais que tratem
de despesas classificadas como sigilosas

Lei 12.527/2011, art. 23, inciso IV ou VI Aplica-se o previsto na Lei
12.527/2011, art. 24, § 1º, inciso III

Gerente-geral ou autoridade hierarquica-
mente equiparada

Informações que possam gerar alarde in-
tempestivo na população ou comporta-
mento social que contrarie a ações sani-
tárias propostas

Ações de monitoramento de mercado (vi-
gilância pós-comercialização) não conclu-
sas

Lei 12.527/2011, art. 23, incisos III Termo final da restrição de acesso é
a conclusão / confirmação de infor-
mação segura a ser repassada para a
sociedade

Gerente-geral ou autoridade hierarquica-
mente equiparada

Doenças de notificação internacional,
quando a informação não estiver confir-
mada

Informações tratadas como sigilosas em
âmbito internacional

Lei 12.527/2011, art. 23, inciso II Aplica-se o previsto na Lei
12.527/2011, art. 24, § 1º, inciso II
ou III, conforme avaliação do caso
concreto

Gerente-geral ou autoridade hierarquica-
mente equiparada, no caso de classificação
como documentação reservada

Diretor-presidente, no caso de classificação
como documentação secreta

Informações tratadas como sigilosas por
outros órgãos

Lei 12.527/2011, art. 23 Será aplicado o prazo do órgão de
origem

Será aplicada a classificação do órgão de
origem

Informações que possam prejudicar siste-
mas, bens e instalações de infra-estrutura
crítica

Lei 12.527/2011, art. 23, inciso VII Aplica-se o previsto na Lei
12.527/2011, art. 24, § 1º, inciso II

Diretor-presidente

ANEXO II

I - Formulação / composição quantitativa e qualitativa de produtos, seus componentes e afins.
II - Processos físicos e químicos para produção de produtos.
III - Estudos técnicos relativos a produtos.
IV - Especificação e processos para obtenção de insumos / ingredientes.
V - Relatórios detalhados de instalações, equipamentos e aparelhagens.
VI - Arquivos mestres de plantas e insumos.
VII - Rótulos e embalagens de produtos não lançados no mercado.
VIII - Relatórios de comercialização.
IX - Documentos informativos de preços.
X - Dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos.
XI - Dados do Sistema IMS HEALTH.
XII - Balanços financeiros.
XIII - Denunciante ou qualquer informação que permita sua identificação.
(rol exemplificativo, não exaustivo)

ANEXO III

SOLICITAÇÃO DE RECURSO CONTRA NEGATIVA DE ACESSO À INFORMAÇÃO
OU
PEDIDO DE DESCLASSIFICAÇÃO DE INFORMAÇÃO SIGILOSA

IDENTIFICAÇÃO DO REQUERENTE
Nome:
Número de documento de identidade válido:
Tipo de documento:
Telefone de contato: ( ) Endereço eletrônico:

IDENTIFICAÇÃO DO PEDIDO
( ) Recurso contra negativa de acesso a informação
( ) Pedido de desclassificação de informação sigilosa

IDENTIFICAÇÃO DA INFORMAÇÃO
Número de protocolo do pedido de acesso à informação (se houver):
Especificação da informação que se deseja ter acesso ou sobre a qual recai o pedido de desclassificação:
Demais observações (se houver):

A S S I N AT U R A :

PORTARIA Nº 748 - C, DE 14 DE MAIO DE 2012

Define o procedimento para o fornecimento
de cópia de documentos e vista de autos no
âmbito da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, tendo em vista o
disposto no inciso XI do art. 13 do Regulamento da ANVISA apro-
vado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que
dispõem o inciso VII do art. 16, o inciso V do art. 53 e o inciso IV,
§ 3º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos ao Anexo
I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e suas alterações, re-
solve:

Art. 1º O procedimento para obtenção de cópia de docu-
mentos e vista de autos de processo administrativo no âmbito da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em observância à Lei
12.527, de 18 de novembro de 2011, seguirá o disposto nesta Por-
taria.

CAPÍTULO I
DAS DEFINIÇÕES
Art. 2º Para efeito desta Portaria, são adotadas as seguintes

definições:
I - documento: unidade de registro de informações, qualquer

que seja o suporte ou formato;
II - GRU: Guia de Recolhimento da União, instituída pela

Secretaria do Tesouro Nacional;
III - informação pessoal: aquela relacionada à pessoa natural

identificada ou identificável;

IV - informação sigilosa: aquela submetida temporariamente
à restrição de acesso público em razão de sua imprescindibilidade
para a segurança da sociedade e do Estado;

V - interessado direto: pessoa física ou jurídica, titular de
direitos ou no exercício do direito de representação;

VI - processo administrativo: é a sequência de atividades da
Administração, interligadas entre si, que visa alcançar determinado
efeito final previsto em lei; trata-se do modo como a Administração
Pública toma suas decisões, seja por iniciativa de um particular, seja
por iniciativa própria;

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

VIII - requerente: pessoa física ou jurídica que solicita cópia
de documentos ou vista de autos de processo administrativo;

IX - requerimento: ato ou efeito de requerer; pedido, so-
licitação, petição formulada por qualquer meio legítimo;

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

XI - vista de autos: disponibilização de autos de processo
administrativo para exame do interessado, nas dependências da An-
visa.

CAPÍTULO II
DO PROCEDIMENTO PARA REQUERIMENTO DE CÓ-

PIA DE DOCUMENTOS OU VISTA DE AUTOS DE PROCESSO
A D M I N I S T R AT I V O

Art. 3º Qualquer interessado poderá apresentar pedido de
cópia ou vista dos autos de processo administrativo à Anvisa.

Art. 4º O requerimento de cópia ou vista de autos será
encaminhado ao Serviço de Informação ao Cidadão (SIC), por meio
dos seguintes canais:

I - telefônico (central de atendimento ao público): acessado
por meio de um serviço de 0800 (gratuito), disponível em todo o
território nacional, cujo número e horários de atendimento encontram-
se divulgados na página eletrônica da Anvisa na internet;

II - formulário eletrônico (Fale Conosco): disponível na pá-
gina eletrônica da Anvisa na internet;

III - serviço de atendimento presencial: disponível na sede da
Agência, em Brasília, em horários divulgados na página eletrônica da
Anvisa na internet.

Art. 5º No requerimento deverão constar a identificação do
requerente e a especificação da informação requerida, da qual se
deseja obter cópia ou vista.

§ 1º A identificação do requerente será feita por meio de
documento de identificação válido.

§ 2° Serão solicitados ainda dados que permitam à Anvisa
entrar em contato futuro com o usuário para informá-lo sobre o
atendimento de sua solicitação, como nome, e-mail e telefone.

Art. 6º Deverá ser formulado um requerimento específico
para cada processo de que se deseje obter cópia ou vista.

CAPÍTULO III
DO PROCEDIMENTO PARA ANÁLISE DE REQUERI-

MENTO DE CÓPIA OU VISTA DE AUTOS DE PROCESSO AD-
M I N I S T R AT I V O

Art. 7º O requerimento de cópia ou vista de processo será
analisado pela unidade organizacional responsável pelo documento.

Art. 8º Será garantido acesso às informações de interesse
público produzidas ou custodiadas pela Anvisa, ressalvados os casos
em que se tratar de informação sigilosa, definida nos termos da Lei
12.527 ou de hipóteses de sigilo previstas em legislação específica,
como fiscal, bancário, de operações, serviços de mercado de capitais,
comercial, profissional, industrial e segredo de justiça.
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