CAPITULO Il - DA ATIVIDADE E DO CONTROLE

4[ Dos principios norteadores da atuacao da ANVISA }

Art. 29. A atividade da Agéncia sera juridicamente condicionada pelos principios
da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoabilidade,
imparcialidade, publicidade, moralidade,

4[ Do tratamento confidencial condicional ]

Art. 30. A Agéncia dara tratamento confidencial as informagdes técnicas, operacionais, econémico-financeiras
e contabeis que solicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou comercializem produtos ou prestem
servicos compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde que sua divulgacdo néo seja
diretamente necessaria para impedir a discriminacdo de consumidor, produtor, prestador de servico ou
comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a satude da populacao.

—[ Das sessdes deliberativas para resolucdo de pendencias }

Nocoes
Gerais

Art. 31. As sessOes deliberativas, que se destinem a resolver pendéncias entre  agentes econémicos e entre estes
e consumidores e usuarios de bens e servicos compreendidos na area de atuagdo da Agéncia serdo publicas.

Paragrafo Unico. A Agéncia definird os procedimentos para
assegurar aos interessados o contraditério e a ampla defesa.

Facultativas

Art. 32. O processo decisorio de registros de novos produtos, bens e
servicos, bem como seus procedimentos e de edicdo de normas
poderao ser precedidos de audiéncia publica , a critério da Diretoria
Colegiada, conforme as caracteristicas e a relevancia dos mesmos

%

Das audiéncias Obrigatorias
Publicas

Art. 32. A audiéncia publica é obrigatoria no caso de
elaboracdo de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia

Art. 33, Paragrafo unico - No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia publica
ocorrera apos a prévia consulta a Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Art. 33. A audiéncia publica sera realizada com os objetivos de:

I - recolher subsidios e informagdes para o processo decisério da Agéncia;

II - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de

Dos objetivos . . o -
encaminhamento de seus pleitos, opinides e sugestoes;

das Audiéncias
Publicas III - identificar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos

relevantes a matéria objeto de audiéncia publica;

IV - dar publicidade a acdo da Agéncia.

Art. 34. Os atos normativos de competéncia da Agéncia serdo editados pela Diretoria
Colegiada, sé produzindo efeitos apds publicacdo no Diario Oficial da Unido.

-
Paragrafo Unico. Os atos de alcance particular s6
L produzirdo efeito apds a correspondente notificacdo.
Da publicacao e
eficacia dos atos Art. 35. As minutas de atos normativos poderao ser submetidas a
normativos consulta publica, formalizada por publicagcdo no Diario Oficial da
Unido, devendo as criticas e sugestdes merecer exame e permanecer

\__a disposi¢do do publico, nos termos do regimento interno.




