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1. INTRODUCAO

A publicidade é principio fundamental da atividade administrativa brasileira,
estando expressamente prevista como vinculante para todas as esferas do Estado
na redacao do artigo 37 da Constituicado Federal.

A Constituicdo, em seu art. 5°, inciso XXXIII, garante ainda a todos o direito de
receber informacdes dos orgaos publicos, de interesse particular ou de interesse
coletivo ou geral. O direito a informacgéo excepciona-se apenas nas hipéteses em
gue o sigilo seja imprescindivel & seguranca da sociedade e do Estado.

A Lei n° 12527, 18 de novembro de 2011, conhecida como Lei de Acesso a
Informacao - LAI, aplicavel a todos os Poderes e a Administracdo direta e indireta
da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, estabelece procedimentos
destinados a assegurar o direito fundamental de acesso a informagéo, em
conformidade com os principios basicos da Administracdo Publica, sendo uma de
suas diretrizes a observancia da publicidade como preceito geral e do sigilo como

excecao.

A LAI tem por finalidade operar uma mudanca de paradigma em relacdo a atual
“‘cultura do sigilo”, estimulando a transparéncia na Administragdo Publica, com
vistas a incrementar o controle social da gestdo publica. Para tanto, estabelece,
como regra, a publicidade das informacdes, relegando a confidencialidade a
situacfes excepcionais.

Ha de ser observar, entretanto, que o principio da publicidade, pilar do Estado
Democréatico de Direito, ndo € absoluto, podendo ser relativizado, quando
necessario. Dentro dessa perspectiva, segundo a LAI, permanecem protegidos: 0s
dados pessoais (que dizem respeito a intimidade, honra e imagem das pessoas),
as informacdes consideradas imprescindiveis a seguranca da sociedade (a vida,
seguranca ou saude da populagdo) ou do Estado (soberania nacional, relagbes
internacionais, atividades de inteligéncia), e as demais hipOteses de sigilo
expressamente previstas em outras leis, ao teor de seu art. 22.

Qualquer pessoa, natural ou juridica, pode apresentar pedido de acesso a
informacédo, garantindo-se a disponibilizacao das informacdes de interesse publico
produzidas ou custodiadas pelo 6rgao publico, ressalvados os casos em que se
tratar de informacdo sigilosa, definida nos termos da Lei n°® 12.527, de 2011.

Considerando a gama de informacgdes geridas pelo SNVS e ressaltando que parte
dessas informacfes pode vir a se enquadrar nas hipoteses de sigilo previstas na
legislacdo com consequente restricdo de acesso, a depender da fase do processo,
€ imprescindivel definir em termos procedimentais a conduta esperada quanto a
classificacdo das informacfes pelos agentes publicos relacionados as atividades
de licenciamento, autorizacao, certificacdo, inspecéao e fiscalizacao.

2. OBJETIVO

Classificacdo das informacdes de licenciamento, autorizagdo, certificacao,
inspecéao e fiscalizagcao, sob restricdo de acesso e sigilo.
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3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos servidores da vigilancia sanitaria, efetivos ou
temporérios, envolvidos nas atividades de licenciamento, autorizacdo, certificacéo,
inspecdo e fiscalizagdo, nos estabelecimentos pertencentes a cadeia de
fabricagdo, distribuicdo, transporte e armazenamento de insumos farmacéuticos,
produtos para saude e medicamentos.

4. REFERENCIAS

e Lein®9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no
ambito da Administracdo Publica Federal, garante, em seu art. 46, o direito dos

~ by

interessados a vista dos processos administrativos, bem como a obtencéo de
certidbes e coépias de dados e documentos, com excecdo dos pertencentes a
terceiros protegidos por sigilo ou pelo direito a privacidade, a honra e a imagem.

e Lei Federal n° 12,527, de 18 de novembro de 2011, dispde sobre os
procedimentos a serem observados pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, com o fim de garantir o acesso a informacdes

e Decreto n® 7.724, de 16 de maio de 2012, regulamenta, no ambito do Poder
Executivo federal, os procedimentos para a garantia do acesso a informacao e para
a classificacao de informacdes sob restricdo de acesso, observados grau e prazo
de sigilo, conforme o disposto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011.

5. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definicdes:

e Interessado direto: pessoa fisica ou juridica, titular de direitos ou no exercicio
dos poderes de representacdo. No caso de processos relacionados a
Licenciamento, Autorizacdo ou Certificacdo, considera-se interessado direto a
empresa solicitante. No caso de dossiés de inspecdes, fiscalizacbes e processos
administrativos sanitarios, consideram-se interessados diretos as empresas alvo
das acoes;

e Informacédo sigilosa: aquela submetida temporariamente a restricdo de
acesso publico em razdo de sua imprescindibilidade para a seguranca da
sociedade e do Estado;

e Procuracgéo: instrumento do contrato de mandato no qual se estabelecem os
limites dos poderes outorgados;

e Requerente: pessoa fisica ou juridica que solicita copia de documentos ou
vista de autos de processo administrativo;

e Requerimento: ato ou efeito de requerer; pedido, solicitagdo, peticdo

formulada por qualguer meio legitimo;
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e Terceiro: requerente que ndo é interessado direto, mas pode fazer parte,
incluindo os casos previstos no art. 7° inciso XIV da Lei n° 8.906/1994,
considerando o seu 8 11 e Lei n®12.527/2011.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

POP: Procedimento Operacional Padrao;

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

Visas: Vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do Distrito Federal.

7. RESPONSABILIDADES

Compete aos gestores de vigilancia sanitaria:

o Realizar a classificacdo das informacdes sob sua competéncia do ponto de
vista do sigilo e da restricao de acesso;

Compete aos técnicos de vigilancia sanitéria:

o Observar a classificacdo disposta neste documento na rotina dos pedidos de
vista e acesso a autos e dos pedidos de copia;

8. ACOES

8.1. Daclassificagdo das informac¢des ao interessado direto.

O Quadro 1 apresenta de forma geral a classificagdo ao interessado direto das

informacdes custodiadas pelas Visas.

Quadro 1 — Classificagao, aplicavel ao interessado direto, dos documentos relacionados aos
processos administrativos de licenciamento, autorizagao, certificacdo, inspecéo e

_ _ fisgalizaqéo. _
TIPO DA DOCUMENTACAOQO | DECISAO NAO PROFERIDA DECISAO PROFERIDA
CUSTODIADA
PRODUZIDA PELO N&o restrita Nao restrita
INTERESSADO DIRETO
PRODUZIDA PELAS VISAS Diferida até a manifestacéo da N&o restrita®

decisédo relacionada ao

documento pelas Visas!

PRODUZIDO POR TERCEIRO | Diferida até a manifestacdo da N&o restrita®
decisédo relacionada ao

documento pelas Visas!

NOTA 1: A informacéo relacionada a documentos preparatérios para a tomada de

7

decisdo ndo é sigilosa, ela é restrita até a prolacdo da decisdo, tem a sua

publicidade diferida para o0 momento posterior a tomada de deciséo e edi¢cdo do ato
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administrativo, como forma de resguardar a atividade administrativa. Ressalte-se
gue nao se trata de conferir sigilo a determinada informacdo, e sim na
procrastinacao do acesso aos documentos utilizados como fundamento da tomada
de decisdo e do ato administrativo contidos no processo. Dessa feita, a partir do
momento da tomada de decisdo, pode-se ter livre acesso a documentacdo que
compde a base preparatéria para a manifestacdo do 6rgédo. Adicione-se o fato de
gue um processo administrativo pode ter varias instancias de decisdo, e um
documento somente pode ser considerado preparatério quando relacionado a
deciséo ainda nao manifestada. Ex.: Documentos relacionados ao Auto de Infragcéo
nao podem ser considerados restritos em um Processo Administrativo Sanitario
caso a etapa de imposicao de penalidade seja a atualmente discutida nos autos.
NOTA 2: Com relagéo ao interessado direto, ndo ha como se restringir seu acesso,
a menos que a informacéo esteja abarcada por uma das hipoteses de sigilo, uma
vez que nao se pode perder de vista que o interessado direto sempre tera acesso
aos autos. Excecdes especificas sado apresentadas no Quadro 2 a seguir.

O Quadro 2 apresenta de forma nao exaustiva, excec¢des de acesso ao interessado
direto para documentos produzidos pelas Visas ou por terceiros. Em outras
palavras, o Quadro 2 apresenta exemplos de documentos que podem ser

declarados como restritos pelas Visas ao interessado direto.

Quadro 2 — excecles de acesso ao interessado direto para documentos produzidos pelas
Visas ou por terceiros.

EXCECAO CONTEXTUALIZACAO

Desde que a informacao tenha sido expressamente declarada
INFORMACOES FORNECIDAS | como sigilosa pelo organismo internacional ou pelo pais que a
EM CARATER SIGILOSO POR forneceu, ou que o acordo entre as partes que possibilitou o
OUTROS PAISES E acesso a informacéo alvo a preveja como sigilosa, o
ORGANISMOS documento custodiado no processo pode ser classificado
INTERNACIONAIS (LEI 12.527. | como restrito, e ter seu acesso negado ao interessado direto,
ART. 23-11) ndo importando a fase em que se encontra a decisédo

relacionada

- Dados pessoais dos servidores relacionados ao processo
INFORMACOES PESSOAIS

como CPF, RG, endereco, podem ser classificados como
(LEI 12.527. ART. 31-81°-])

restritos caso estejam relacionados no processo.

Anexo | — Modelo de Procedimento de Classificagdo das Informagdes de licenciamento, autorizagado, certificacao,
inspecao e fiscalizagdo, sob restricdo de acesso e sigilo — PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragdo de Procedimento de
Classificagdo das Informagdes de licenciamento, autorizagdo, certificagao, inspecdo e fiscalizagao, sob restricdo de acesso

e sigilo. IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-030 Rev. 0 — AN-1-0




119
120
121
122
123
124
125
126

INFORMACOES QUE POSSAM
COMPROMETER ATIVIDADES
DE INVESTIGACAO OU
FISCALIZACAO EM
ANDAMENTO,
RELACIONADAS COM A
PREVENCAO OU REPRESSAO
DE INFRACOES (LEI 12.527.
ART. 23-VII)

Documentos como procedimentos ou programas que
expliguem o modus operandi das Visas e que permitam ao
interessado prever acbes de fiscalizagdo ou se antecipar a
atos futuros de fiscalizagdo podem ser declarados como
restritos. Ex.: Matriz de risco que determina quais

medicamentos serdo objeto de analise fiscal a cada ano.

O Quadro 3 apresenta situacbes em que as Visas podem negar o pedido de

informacéao.

E importante ressaltar que o Quadro 3 ndo efetua a classificagédo de informacdes

como restritas e sigilosas, mas sim apresenta situacfes especificas em que a

negativa de acesso ao pedido de informacédo pode ser realizada. Nao se trata,

portanto, da discussao material (sigiloso ou restrito, e sim de resposta a um pedido

especifico, devendo sempre serem aplicadas para casos concretos, com a devida

fundamentacédo em cada pedido, e ndo como regra geral).

Quadro 3 — Situacdes em que as Visas podem negar o pedido de informacao.

RAZOES DE NEGATIVA PARA
CASOS ESPECIFICOS

CONTEXTUALIZACAO

PEDIDOS GENERICOS,
DESPROPORCIONAIS OU
DESARRAZOADOS (DECRETO
7.724. ART. 13-l E I)

Pedidos que requeiram do 6rgao o exercicio da atividade de
suposi¢ao para identificacdo dos processos requeridos ou que
ndo delimitem claramente os processos especificos. Ex.:
“Requeiro todos os processos em que meu CNPJ possa ter

sido relacionado”

PEDIDOS QUE EXIJAM
TRABALHOS ADICIONAIS DE
ANALISE, INTERPRETACAO
OU CONSOLIDACAO DE
DADOS E INFORMACOES
(DECRETO 7.724. ART. 13-Il)

Pedidos que requeiram qualquer trabalho adicional além da
obtencéo das copias ou da preparacao das vistas podem ser
negados. A negativa deve estar baseada na comparacéo entre
0 numero de horas para o atendimento ao pedido e 0 nimero
de horas utilizado pelas Visas para suas atividades finalisticas,
demonstrando o impacto no pedido nas atividades rotineiras.
Um pedido de acesso a informac¢éo ndo deve comprometer a

realizacé@o das atividades rotineiras.
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8.2. Daclassificacdo das informacdes ao terceiro.

O Quadro 4 apresenta de forma geral a classificacdo ao terceiro das informacoes
custodiadas pelas Visas.

No quadro em questdo, o termo terceiro se refere a pessoa juridica ou fisica

distinta do potencial requisitante.

Quadro 4 - Classificagao, aplicavel a terceiros, dos documentos relacionados aos processos
administrativos de licenciamento, autorizacdo, certificacdo, inspecdao e fiscalizacéo.

TIPO DA DECISAO NAO DECISAO EXCECOES
DOCUMENTACAO | PROFERIDA PROFERIDA
CUSTODIADA
PRODUZIDA Diferida até a N&o restrita? Sigilo por segredo
PELAS VISAS manifestacéo da industrial/ Sigilo
deciséo relacionada ao decorrente de risco a
documento pelas competitividade (Lei
Visas! 12.527-Art.22; Lei 9.279-

Art.195-XI; Lei 6.404-Art.
155-§1° e 20)34

PRODUZIDO POR | Diferida até a N&o restrita? Sigilo por segredo
TERCEIRO manifestacdo da industrial/ Sigilo
deciséo relacionada ao decorrente de risco a
documento pelas competitividade (Lei
Visas? 12.527-Art.22; Lei 9.279-

Art.195-XI; Lei 6.404-Art.
155-81° e 20)34

A NOTA 1 e a NOTA 2 presentes na secéo 8.1 permanecem aplicaveis também ao
Quadro 4.

NOTA 3: O sigilo decorrente de risco a competitividade ocorre quando a
informacéo, custodiada pelas Visas, se fornecida a terceiro possa vir a representar
vantagem competitiva a outros agentes econdémicos. Neste sentido, informacdes
relacionadas ao licenciamento, autorizacdo, certificacédo, inspecéo ou fiscalizacao,
produzida pelas Visas ou pelo terceiro que fora objeto do pedido, que contenham
informagBes técnicas ou industriais, ligadas a forma como os procedimentos,
métodos, processos ou sistemas sdo desempenhados pelo terceiro que fora alvo
da requisicdo devem ser negadas.

NOTA 4: Quando da configurag&o do sigilo por segredo industrial/ sigilo decorrente
de risco a competitividade, as Visas devem averiguar a possibilidade de tarjamento
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das secdes em que as informacBes restritas estejam, e subsequente
disponibilizacdo do documento tarjado. Em documentos de cunho integralmente
técnico, o tarjamento pode demonstrar-se inviavel, sendo necessaria a negativa de
acesso ao todo do documento, por ndo existirem secfes ou partes passiveis de
serem disponibilizadas sem infracdo ao sigilo decorrente de risco a
competitividade.

8.3. Da classificacdo das informag¢fes quando demandadas pelo Ministério
Puablico.

NOTA 5: A Lei Complementar n® 75/1993 garante ao Ministério Publico o direito de
acesso a informacdo qualificagdo como sigilosa ou restrita para cumprimento de
seu dever institucional, com impedimento a todas as autoridades de opor a
excecao de sigilo como 6bice para o seu fornecimento.

Documentos que contenham informacdes sigilosas, na hipétese de advir demanda
do Ministério Publico para a sua apresentacdo, devem ser juntados de forma
irrestrita, sendo consignado a natureza sigilosa das informacbes ao 6rgao
demandante.

8.4. Da classificacdo das informacdes quando demandadas judicialmente.
NOTA 6: No caso de cumprimento de determinacao judicial, as partes ou terceiros
ndo podem opor qualquer empecilho a efetivagcdo do decisum, devendo cumprir
com exatiddo o comando judicial, nos termos do art. 77, IV, do Cddigo de Processo
Civil.

Documentos que contenham informacfes sigilosas, na hipotese de advir
determinacao judicial para a sua apresentacdo, devem ser juntados de forma
irrestrita, sendo consignado a natureza sigilosa das informacfes ao 6rgao
demandante.

9. ANEXOS

N&ao aplicavel

10. HISTORICO

Revisao Item Alteracao

0 N/A Emissao Inicial
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