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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 redagéo do
artigo 37 da Constituicdo Federal.

A Constituicdo, em seu art. 5°, inciso XXXIlI, garante ainda a todos o direito de receber
informacBes dos érgaos publicos, de interesse particular ou de interesse coletivo ou
geral. O direito a informacg&o excepciona-se apenas nas hipoteses em que o sigilo seja
imprescindivel a seguranca da sociedade e do Estado.

A Lein®12.527, 18 de novembro de 2011, conhecida como Lei de Acesso a Informacéo
- LAI, aplicavel a todos os Poderes e a Administracao direta e indireta da Uni&o, Estados,
Distrito Federal e Municipios, estabelece procedimentos destinados a assegurar o direito
fundamental de acesso a informacgéo, 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 excecéao.

A LAl tem por finalidade operar uma mudanca de paradigma em relagdo a atual “cultura
do sigilo”, estimulando a transparéncia na Administracdo Publica, com vistas a
incrementar o controle social da gestédo publica. Para tanto, estabelece, como regra, a
publicidade das informacdes, relegando a confidencialidade a situacdes excepcionais.
Ha de ser observar, entretanto, que o principio da publicidade, pilar do Estado
Democrético de Direito, ndo é absoluto, podendo ser relativizado, quando necessario.
Dentro dessa perspectiva, segundo a LAI, permanecem protegidos: os 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
populacdo) ou do Estado (soberania nacional, relacdes internacionais, atividades de
inteligéncia), e as demais hipoteses de sigilo expressamente previstas em outras leis, ao
teor do art. 22 da Lei 12.527/2011.

Qualquer pessoa, natural ou juridica, pode apresentar pedido de acesso a informacéao,
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garantindo-se a disponibilizacdo das informacbes de interesse publico produzidas ou
custodiadas pelo 6rgéo publico, ressalvados os casos em que se tratar de informacgéo
sigilosa, definida nos termos da Lei n® 12.527, de 2011.
Considerando a gama de informacdes geridas pelo SNVS e ressaltando que parte
dessas informacbes pode vir a se enquadrar nas hipéteses 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 informacdes pelos agentes publicos relacionados as atividades de
licenciamento, autorizacéo, certificacao, inspecéo e fiscalizacao.
2. OBJETIVO
Facilitar a elaboracdo de um procedimento para a classificagdo das informacdes de
licenciamento, autorizagao, certificacdo, inspecao e fiscalizagdo quanto ao sigilo e
restricdo de acesso.
3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica aos entes do SNVS envolvidos nas atividades de
licenciamento, autorizacéo, certificacdo, inspecao e fiscalizagdo, nos estabelecimentos
pertencentes a cadeia de fabricacdo, 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 Administragdo Publica Federal, garante, em seu art. 46, o direito dos
interessados a vista dos processos administrativos, bem como a obtencéo de
certidées e copias 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
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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 classificacado de informacdes sob restricdo de acesso, observados grau e
prazo de sigilo, conforme o disposto na Lein®12.527, de 18 de novembro de 2011.

. DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definicdes:

Interessado direto: pessoa fisica ou juridica, titular de direitos ou no exercicio dos
poderes de representacdo. No caso de processos relacionados a Licenciamento,
Autorizagao ou Certificacéo, considera-se interessado direto a empresa solicitante. No
caso de dossiés de inspecdes, fiscalizagbes e processos administrativos sanitarios,
consideram-se interessados diretos as empresas alvo das acoes;
Informacédo sigilosa: aquela submetida temporariamente a restricdo de acesso
publico em raz&do de sua imprescindibilidade para a seguranca da sociedade e do
Estado;
Procuragdo: instrumento do contrato de mandato no qual se estabelecem os limites
dos poderes outorgados;
Requerente: pessoa fisica ou juridica que solicita cdpia de documentos ou vista de
autos de processo administrativo;
Requerimento: ato ou efeito de requerer; pedido, solicitacdo, peticao formulada por
qualquer meio legitimo;
Terceiro: requerente que nao 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 § 11 e
Lei n°12.527/2011.

. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria;
POP: Procedimento Operacional Padrao;

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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Visas: Vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do Distrito Federal.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores da Anvisa e

Visas.
8. PRINCIPAIS PASSOS

A lista abaixo estabelece os topicos minimos para os entes do SNVS elaborarem a

estrutura de um procedimento para a Classificagcdo das Informacdes de licenciamento,

autorizacao, certificagcéo, inspecao e fiscalizagcao, sob restricdo de acesso e sigilo:

Introducédo: Descrever neste campo a motivagao para elaboragdo do procedimento
contextualizando-o no cenario da legislacdo de acesso a informac&o vigente nas
Visas.

Objetivo: Descrever de maneira clara e sucinta o0 que se pretende com o
procedimento de Classificacdo das Informacdes de licenciamento, autorizacéo,
certificacdo, inspecéo e fiscalizacao, sob restricdo de acesso e sigilo.

Abrangéncia: Detalhar neste ponto as areas e técnicos da organizacdo que devem
conhecer o procedimento e que por consequéncia devem ter acesso ao documento.
Referéncias: Descrever neste topico qualquer documento utilizado para consulta
durante a elaboragao do procedimento.

Definigcdes: Descrever neste topico 0os sinbnimos para 0s termos ndo comuns para o
publico-alvo do procedimento ou os termos que necessitam de padronizacdo. Nota 1:
Usualmente é mais facil escrever o topico definicdes por ultimo, apds a elaboracéo de
todo o texto.

Simbolos e abreviaturas: Descrever neste topico o significado dos simbolos e
abreviaturas citados no documento. Nota 2: O uso de abreviaturas e simbolos na
construcdo de um texto é til para que ndo seja necessaria a repeticdo constante de
termos longos.

Responsabilidades: descrever os responsaveis pela execucdo do procedimento.
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e Procedimento: Descrever nas diferentes secdes deste tdpico, 0s passos para
Classificacao das Informacdes de licenciamento, autorizacao, certificacao, inspecao e
fiscalizac&o, sob restricdo de acesso e sigilo, devendo conter:

a. Classificacédo das informacdes para os interessados diretos;
b. Classificacdo das informacdes para terceiros; e

e Anexos: lista de formulérios, fluxogramas, tabelas ou quaisquer outros documentos
auxiliares ao procedimento.

e Historico: registro simplificado das alteracdes efetuadas no procedimento ao longo
de suas diferentes versoes.

O Anexo | traz um modelo de Procedimento para a Classificacdo das Informacdes de

licenciamento, autorizacao, certificagédo, inspec¢ao e fiscalizacdo, sob restricdo de acesso

e sigilo, contendo diretrizes minimas que podem ser complementadas para a inclusao

das particularidades de cada ente.

Cabe a cada ente do SNVS descrito na abrangéncia, a elaboracéo de um Procedimento

para a Classificacdo das InformagOes de licenciamento, autorizacdo, certificagéo,

inspecéao e fiscalizacéo, sob restricdo de acesso e sigilo, com base nas disposi¢cdes do

Anexo |, tornando-o efetivo em até 90 dias apds a data de vigéncia deste procedimento.

9. ANEXOS

Anexo | — Modelo de Procedimento para a Classificacdo das Informacdes de

licenciamento, autorizacao, certificacéao, inspec¢ao e fiscalizacéo, sob restricao de acesso

e sigilo.

Anexo Il — Acesso para a publicacdo: Aplicacdo da Lei de Acesso a Informacéo na

Administracdo Publica Federal - 42 Edicdo. Revista, Atualizada e ampliada.
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