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PORTARIA N° 640/ANVISA, DE 1° DE DEZEMBRO DE 2021

Dispde sobre o recebimento, tratamento
e tramitacdo de denuncias no ambito da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
e altera a Portaria n° 325, de 27 de margo de
2020.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 47, IX aliado ao art. 54, 1, § 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Esta Portaria estabelece os procedimentos a serem observados no recebimento,
tratamento e tramitacdo de denuncias no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Portaria, considera-se denuncia o ato que indica a pratica
de irregularidade ou de ilicito cuja solugdo dependa da atuagdo das unidades apuratérias
competentes.

Paragrafo unico. A informagéo coletada ou recebida pela Ouvidoria de origem anénima é
considerada como comunicagéo de irregularidade.

Art. 3° A Ouvidoria é a unidade responsavel pelo recebimento, registro, triagem,
encaminhamento, analise preliminar, solicitacdo de complementacao de informacgdes, tramite a
unidade ou unidades responsaveis pelo assunto ou servigo, consolidacdo, elaboragdao e
publicagao da resposta conclusiva de denuncias no ambito da Anvisa.

Art. 4° As denuncias deverao ser apresentadas, preferencialmente, em meio eletrénico por
meio do Sistema informatizado de Ouvidorias do Poder Executivo Federal ou de sistema
informatizado utilizado pela Ouvidoria da Anvisa, observando-se que:

| - as denuncias recebidas em outros meios serdo digitalizadas e inseridas imediatamente
no sistema a que se refere o caput pela Ouvidoria; e

Il - as denuncias colhidas verbalmente, presencialmente ou por atendimento telefénico, serao
reduzidas a termo e inseridas no sistema a que se refere o caput, pela Ouvidoria.

§ 1° Outras unidades da Anvisa que forem instadas pelos denunciantes a receber denuncias,
presencialmente ou por escrito, deverao promover seu pronto encaminhamento a Ouvidoria.

§ 2° A denuncia contra ato que indica a pratica de irregularidade relativa a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, quando recebida diretamente pelas unidades
organizacionais competentes, ndo necessitam ser encaminhadas a Ouvidoria, para a insergao no
sistema informatizado, e estdo sujeitas a ritos administrativos e sanitarios estabelecidos por
normativos e procedimentos especificos.
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§ 3° A denuncia recebida pela Corregedoria e pela Comissdo de Etica seguira os ritos
estabelecidos por normativos especificos que regulamentam as atividades de correigédo e da ética
publica e podera ser encaminhada a Ouvidoria, para conhecimento e para a inser¢ao no sistema
informatizado para fins de registro.

Art. 5° Na triagem, devera ser realizada a adequagao, quando cabivel, da tipologia e do
assunto ou servigo indicado pelo denunciante.

§ 1° Sera dado tratamento de denuncia a comunicagao de irregularidade, dispensada a
producao de resposta conclusiva.

§ 2° A denuncia podera ser encerrada, sem produgao de resposta conclusiva, quando o seu
autor descumprir os deveres dos administrados descritos na Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999:

| - expor os fatos conforme a verdade;
Il - proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé;
Il - ndo agir de modo temerario; e

IV - prestar informag¢des que lhe forem solicitadas e colaborar para o esclarecimento dos
fatos.

Art. 6° Sempre que possivel, quando a Ouvidoria receber denuncia sobre matéria alheia a
competéncia da Anvisa devera encaminha-la a unidade de Ouvidoria responsavel pelas
providéncias requeridas, observados os procedimentos especificos para tratamento de denuncias.

Art. 7° Na analise preliminar, deverao ser coletados elementos necessarios para atuacao da
Ouvidoria, observada a competéncia da Anvisa, devera ser avaliada a existéncia de requisitos
minimos de autoria, materialidade e relevancia que amparem a apuragido da denuncia por esta
Agéncia.

§ 1° A denuncia sera considerada habilitada quando existentes os requisitos minimos
descritivos de irregularidade ou indicios que permitam a administragdo publica chegar a tais
elementos.

§ 2° Se as informacgdbes existentes na denuncia forem insuficientes para o seu tratamento,
devera ser solicitada ao denunciante complementacao de informacgdes, a ser atendida no prazo
maximo de vinte dias, contados da data do recebimento.

§ 3° A falta de complementacgéo de informagdes no prazo estabelecido no § 2° acarretara o
arquivamento da manifestagao, sem a produgao de resposta conclusiva.

§ 4° Se as informagdes existentes na comunicagao de irregularidade forem insuficientes para
0 seu tratamento, devera ser arquivada e registrada a motivagdo de seu arquivamento.
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§ 5° A Ouvidoria podera solicitar informagdes ou acesso a processos as areas responsaveis
pela tomada de providéncias, as quais deverdo responder ou conceder 0 acesso no prazo de 20
dias, contado da data de recebimento do pedido na area competente, prorrogavel uma unica vez
por igual periodo mediante justificativa expressa.

Art. 8° As denuncias serao tramitadas a unidade apuratéria competente, de acordo com os
seguintes critérios:

| - a Corregedoria: quando se tratar de possiveis infragdes disciplinares;
Il - & Comissdo de Etica: quando se tratar de possiveis desvios de conduta ética;

Il - & Auditoria Interna: quando os fatos relatados exigirem apuracao de possiveis praticas
de ilegalidades ou irregularidades envolvendo processos de governanga, de gerenciamento de
riscos e de controles internos, nos termos da legislagao federal; ou

IV - as demais unidades organizacionais: quando se tratar de respectiva competéncia de
apuracao ou de verificagdo do cumprimento de atribuicao regimental correspondente.

§ 1° A tramitagdo das denuncias as unidades referenciadas nos incisos de | a lll do caput
sera realizada por intermédio do Sistema Eletrénico de Informacdo (SEI) com grau de acesso
restrito.

§ 2° A tramitacdo das denuncias as unidades referenciadas no inciso IV do caput sera
realizada por intermédio do Sistema informatizado utilizado pela Ouvidoria da Anvisa.

§ 3° A critério da Ouvidoria, as unidades competentes poderéo ser consultadas previamente
ao encaminhamento formal da denuncia.

§ 4° Quando identificada competéncia de apuragdo concorrente ou necessidade de
conhecimento da denuncia por mais de uma unidade, em razao dos critérios identificados no fato
ou ato comunicado, a denuncia sera encaminhada, concomitantemente, as respectivas unidades
apuratérias.

Art. 9° As instancias mencionadas no art. 8°, deverdo, no prazo de vinte dias apds o
recebimento da dendncia, prorrogavel por igual periodo, mediante justificativa expressa,
comunicar a Ouvidoria o encaminhamento dado a matéria.

§ 1° Para apuragao da denuncia por qualquer das instancias mencionadas nos incisos | ao
Ill do art. 8°, devera ser instruida e formalizada mediante procedimento administrativo proprio,
referenciando e relacionando no processo eletrénico iniciado na Ouvidoria.

§ 2° Concluido o tratamento da denuncia por qualquer das instancias mencionadas nos
incisos | ao lll do art. 8°, o resultado devera ser comunicado a Ouvidoria.

§ 3° O tratamento e apuragéo realizados pelas instédncias mencionadas no inciso IV do art.
8° serdao acompanhados pela Ouvidoria diretamente no Sistema informatizado utilizado pela
Ouvidoria da Anvisa, considerando os critérios de tempestividade e conformidade.
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Art. 10. A denuncia recebida pela Ouvidoria sera oferecida resposta conclusiva ao
denunciante, no prazo de trinta dias, prorrogaveis, mediante justificativa, por igual periodo.

§ 1° Entende-se por conclusiva a resposta que contenha informagdo sobre o
encaminhamento a unidade apuratéria competente e sobre os procedimentos a serem adotados,
ou sobre o arquivamento, na hipétese de a denuncia nao ser conhecida.

§ 2° A Ouvidoria devera informar ao érgao central, por meio do Sistema Informatizado de
Ouvidorias do Poder Executivo federal, a existéncia de denuncia de ato praticado por agente
publico no exercicio de cargos comissionados do Grupo Dire¢cao e Assessoramento Superiores -
DAS a partir do nivel 4 ou equivalente.

Art. 11. A Ouvidoria e as unidades que recepcionarem a denuncia para fins de analise e
apuracao sao responsaveis por assegurar a prote¢cado da identidade do denunciante, bem como
de qualquer elemento que permita a sua identificagao.

§ 1° A Ouvidoria adotara as medidas de protecao antes do encaminhamento da denuncia as
unidades mencionadas no art. 8°, conforme o disposto no § 7° do art. 10 da Lei n°® 13.460, de
2017.

§ 2° A preservagéao da identidade referida no §1° sera realizada por meio do sigilo do nome,
endereco e de quaisquer outros elementos que possam identificar o denunciante, inclusive pelo
numero identificador do computador (IP) do denunciante.

§ 3° Quando a manifestagdo contiver informagdes que possam identificar o denunciante, a
Ouvidoria providenciara a sua pseudonimizagao previamente ao envio aos érgaos ou entidades
competentes para apuragao, conforme estabelecido no § 4° do art. 6° do Decreto n° 10.153, de
2019.

§ 4° Caso indispensavel a apuragdo dos fatos, a Ouvidoria podera, mediante solicitagcdo
expressa da unidade de apuragao, transferir o sigilo a esta unidade que, ressalvado expresso
consentimento do denunciante, ficara responsavel por restringir o0 acesso as informagdes pessoais
ou que permitam a identificagdo do denunciante.

§ 5° O agente publico que divulgar, permitir a divulgagao, acessar ou permitir acesso indevido
a informagéo pessoal ou a informagéo sigilosa, sujeitar-se-a a responsabilizagao civil, penal e
administrativa nos termos da lei.

Art. 12. A Ouvidoria somente encaminhara denuncia com elementos de identificagdo do
denunciante para outra unidade de Ouvidoria, apds consentimento expresso do denunciante.

§ 1° A solicitagdo de consentimento sera realizada no sistema de ouvidoria do Poder
Executivo federal e o denunciante tera o prazo de vinte dias, contado da notificagdo, para
responder.
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§ 2° Na hipdtese de negativa ou de decurso do prazo previsto no § 1°, a Ouvidoria devera
realizar a pseudonimizagdo do denunciante antes de encaminhar para a unidade de Ouvidoria
responsavel pelas providéncias requeridas, observado o art. 8° do Decreto n° 10.153, de 2019.

Art. 13. Quando o denunciante for vitima da conduta apurada, ser-lhe-a facultado o acesso
aos autos do processo durante a tramitagao, considerando as condigdes de restricdes e sigilo,
dispostas na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e seus regulamentos.

Art. 14. Esta sujeito a responsabilizacdo quem produzir denuncia falsa ou evidéncia que sabe
ser falsa, nos termos das leis aplicaveis.

Art. 15. Esta Portaria serve de referencial para a criacdo dos procedimentos e fluxos de
tratamento de denuncias dentro das unidades organizacionais da Anvisa.

Art. 16. Esta Portaria entra em vigor no primeiro dia util do més subsequente a sua
publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente



