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1. RELATORIO

Trata-se de analise recurso em 22 instancia referente ao protocolo Fala.Br NUP n®
25072.011769/2026-88.

A demanda foi encaminhada por meio do Fala.BR - Plataforma Integrada de
Ouvidoria e Acesso a Informacgéo, sistema gerido pela Controladoria Geral da Unido (CGU), em
atendimento a Lei n. 12.527/2011, Lei de Acesso a Informacao (LAI).

Em 02/03/2026, o(a) requerente pleiteou as seguintes informacoes:

Nos termos da Lei n? 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), venho requerer o
acesso a integra do processo administrativo que fundamentou o ato publicado no
Diario Oficial da Uniao em 16/09/2024, Edicdo 179, Secao 1, pagina 109, no ambito da
42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecgéao e Fiscalizacdo Sanitaria dessa Agéncia, com as
seguintes informacdes: Fabricante: Intec Products, Inc. Enderec¢o: 308-8 Wengjiao Road
— Xinyang Industrial Area — Haicang — Xiamen, 361022 — China Solicitante: Wama
Produtos Para Laboratérios Ltda — CNPJ 66.000.787/0001-08 Autorizacdo de
Funcionamento: 1031003 Expediente: 0763869/23-6 Objeto: Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos para Saude — Produtos para diagnéstico de uso in vitro das
classes lll e IV. Motivo do ato publicado: Subsidiado por relatério de inspecao, requisito
necessario para decisdo do ato. Esclarece-se que o requerente tentou realizar consulta
prévia por meio da pesquisa publica do Sistema Eletrénico de Informagdes (SEl) dessa
Agéncia, utilizando os dados constantes da publicacdo oficial (incluindo namero de
expediente e identificacdo do interessado), porém o sistema de busca nao retornou
qualquer resultado, inviabilizando o acesso direto aos autos. Assim, formula-se o
presente pedido com fundamento na Lei de Acesso a Informagdo. Requer-se,
especificamente: 1. A integra do processo administrativo correspondente ao expediente
n® 0763869/23-6, incluindo todos os documentos que o compdem, tais como peticdes,
relatorios técnicos, pareceres, notas técnicas, manifestacdes juridicas, despachos,
comunicagdes internas e externas, bem como eventuais anexos. 2. A integra do relatério
de inspecao que subsidiou a decisdo, bem como eventuais anexos, checklists, planos de
acao, respostas da empresa inspecionada e manifestacdes técnicas decorrentes da
inspecdo. 3. Eventuais comunicacdes com a empresa fabricante ou com o solicitante
relacionadas as exigéncias, adequacdes ou condicionantes decorrentes do relatério de
inspecao. Caso haja documentos ou trechos considerados sigilosos, requer-se: a) a
indicacdo expressa do fundamento legal especifico para a restricdo de acesso, com
eventual indicagdo de classificacdo, nos termos dos arts. 79, §2°, e 24 da Lei n®
12.527/2011; b) o fornecimento das partes nao sigilosas, mediante tarjamento das
informacdes eventualmente protegidas, conforme o principio da maxima divulgagéo.



Solicita-se que as informagdes sejam disponibilizadas em formato digital,
preferencialmente por meio eletrdnico, com envio de link para acesso integral aos autos
ou disponibilizacao via sistema SEI, caso aplicavel.

Em 11/03/2026, a Coordenacao de Certificagdo de Fabricantes de Produtos para
Saude (COCER) respondeu ao requerente informando:

Com base nas informagdes fornecidas pela Coordenagao de Certificagcdo de Fabricantes
de Produtos para Saude (Cocer), unidade organizacional afeta ao assunto questionado,
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT, Protocolo n® 2026047160,
informamos que ndo foi encaminhado os documentos abaixo para a concessdo de
cépias bem como informagao do e-mail para o qual deve sera encaminhado o link de
acesso, Assim solicitamos o envio da documentagdo e informagbes abaixo para a
concessao de copias: De terceiro pessoa juridica. O pedido de fornecimento de cépia de
documento devera conter os seguintes documentos e informagdes: procuragdo com
poderes especificos para tal digitalizada, indicando que quem a emitiu tem poderes para
tal perante a empresa; cépia do CPF e do RG, ou CNH do outorgado; contrato social
digitalizado, com a ultima alteragdo ou estatuto social da empresa; especificagcdo, de
forma clara e precisa, da informacdo requerida e enderego fisico ou eletrdnico do
requerente, para recebimento de comunicagdes ou da informagédo requerida. terceiro
pessoa fisica. O pedido de fornecimento de copia de documento devera conter os
seguintes documentos e informagdes: copia do CPF e do RG, ou CNH; especificagao, de
forma clara e precisa, da informacdo requerida e enderecgo fisico ou eletrdnico do
requerente, para recebimento de comunicagbes ou da informagéao requerida. No caso de
indeferimento de acesso a informagéao, podera ser interposto recurso no sistema no prazo
de 10 (dez) dias, conforme disposto no paragrafo Unico do art. 15 da Lei n? 12.527/2011,
que sera avaliado pela Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de Produtos para Saude
(Gipro). Para mais esclarecimentos, a Anvisa também disponibiliza a sua Central de
Atendimento, por meio do 0800 642 9782 (dias Uteis, das 7h30 as 19h30) e por meio do
Formulario eletrénico Fale Conosco: (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento/formulario- eletronico).

Em 17/03/2026, inconformado com a resposta apresentada, o demandante
interp6s Recurso de 12 Instancia, nos seguintes termos:

1. DOS FATOS O requerente solicitou 0 acesso a integra do processo administrativo de
que trata o pedido de acesso a informacdo, incluindo relatérios de inspecdo e
documentos que fundamentaram a adocdo da abordagem baseada em risco. Em
resposta, a ANVISA condicionou a entrega das coépias ao envio de documentos de
identificacdo, como procuracdes, cépias de RG/CPF e contratos sociais. A manifestagao
foi classificada como Acesso Parcialmente Concedido, sob a justificativa de que parte do
pedido exige tratamento adicional de dados. 2. DAS RAZOES RECURSAIS A. Da
Vedacao de Exigéncias Excessivas de Identificagdo Conforme o Artigo 10, Paragrafo 1°
da Lei n® 12.527/2011 (LAIl), a identificacdo do requerente ndo pode conter exigéncias
que inviabilizem a solicitacdo. A exigéncia de envio de documentos pessoais e
societarios (procuracdes e contratos sociais) para acessar um processo de carater
publico configura barreira indevida ao exercicio do direito fundamental de acesso a
informacéo. B. Do Carater Publico e da Maxima Divulgacéo O objeto da solicitagdo versa
sobre ato administrativo ja publicado no Diario Oficial da Unido. Tratando-se de
documento que fundamenta decisdo de 6rgao federal, impera o principio da maxima
divulgacao. A ANVISA deve fornecer o acesso independentemente da relacao juridica do
requerente com a empresa citada, realizando o tarjamento apenas de informacdes
efetivamente protegidas por sigilo legal, conforme o Artigo 7°, Paragrafo 2° da LAI. C. Da
Autonomia da LAl frente a Normas Internas Os pedidos via Fala.BR devem seguir a
legislacdo federal de transparéncia e os precedentes da CGU (Sumula CMRI n®
01/2015), que proibem condicionar o acesso a informacdes publicas a apresentacao de
documentos ou motivacbes que ndo sejam estritamente necessarios para a identificacao
basica ja realizada no cadastro do sistema. As regras internas de peticionamento da
Agéncia ndo podem se sobrepor as garantias estabelecidas na LAI. 3. DO PEDIDO
Diante do exposto, requer-se o provimento deste recurso para que seja reformada a
decisao, disponibilizando-se a integra do processo de que trata o pedido de acesso a
informagédo em formato digital, sem a necessidade de envio de documentos adicionais de
identificacdo ou representacao.



Em resposta, a COCER exarou a seguinte manifestacdo, em relagdo a demanda
recursal de 12 instancia, em  23/03/2026, por meio do Despacho n°
75/2026/SEI/COCER/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4159775):

(...) o fundamento da tomada de decisdo e do ato administrativo é publico, entretanto
existem informacdes que subsidiaram a decisdo que nao sao consideradas publicas, tais
como as que envolvem sigilo industrial, contidas no relatério de inspegédo. Também séo
de carater sigiloso informacdes relacionadas ao interessado direto, que podem estar
contidas em qualquer documento do processo, como documentos fornecidos pelo
interessado direto e documentos emitidos pela Anvisa ao interessado direto. Desta
forma, disponibilizamos a publicagdo em DOU do ato administrativo (link abaixo)
relacionado ao processo solicitado, e que contém a fundamentagdo da decisdo de
certificacdo da empresa Intec Products, Inc. Trata-se da RESOLUCAO-RE N° 4.280, de
30 de outubro de 2025, publicada no DOU de 03 de novembro de
2025.https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?
data=24/11/2025&jornal=515&pagina=268.

Nao satisfeito com a resposta ao recurso de 12 Instdncia, o recorrente
protocolou, em 25/03/2026, Recurso de 22 instancia, por meio do qual informa que a
decisao de indeferimento do pleito foi fundamentada sob o argumento de que as
informacoes estariam protegidas por sigilo empresarial ou industrial, de acordo com a
Lei n2 9.279/1996, bem como em normas internas da Agéncia. No entanto, reclama que essa
negativa de acesso € ilegal, pois as normas internas da Anvisa ndo podem se sobrepor a Lei n®
12.527/2011, que possui carater geral e vinculante para toda a Administragao Publica Federal.

Ademais, aduz que a alegacao genérica de “sigilo industrial” ndo atende aos
requisitos legais para restricido de acesso, uma vez que, nos termos do art. 7%, §2°, da Lei n®
12.527/2011, bem como do art. 6° do Decreto n? 7.724/2012, eventual restricdo deve ser
especifica e fundamentada, indicar quais trechos estao protegidos e permitir o acesso as partes
nao sigilosas mediante tarjamento. Alega que, no caso em questao, a decisdo nao individualiza
documentos, nao delimita trechos sigilosos e ndo demonstra de que forma a divulgacao
causaria prejuizo competitivo, limitando-se a invocacao abstrata de sigilo.

O requerente reitera que o objeto do pedido refere-se a processo administrativo
que culminou em ato ja publicado no Diario Oficial da Unido e que, nessa hipotese, os
fundamentos da decisdo administrativa possuem inequivoco interesse publico e devem ser
acessiveis ao controle social. Também alega que a jurisprudéncia administrativa da
Controladoria-Geral da Unido é firme no sentido de que a existéncia de informacdes protegidas
nao autoriza a negativa integral de acesso, devendo ser adotado o fornecimento parcial com
ocultacdo dos trechos sigilosos. A negativa total configura medida desproporcional e
incompativel com a Lei de Acesso a Informagéo.

Por fim, argumenta que ndao ha necessidade de vinculo com o interessado direto e
que a exigéncia de que o requerente demonstre vinculo com a empresa ou apresente
documentacéao adicional ja foi corretamente impugnada no recurso anterior. Diante do exposto,
requer:

1. O provimento do presente recurso, para reformar a decisao recorrida;

2. A disponibilizagéo da integra do processo administrativo solicitado, em formato digital;
3. Subsidiariamente, caso haja trechos efetivamente protegidos, que seja realizado o
tarjamento das informagbes sigilosas, com indicacdo expressa do fundamento legal
especifico para cada restricao;

4. O afastamento da aplicagdo de normas internas da Agéncia como fundamento para
restricdo de acesso, em observancia a Lei n? 12.527/2011 e ao Decreto n® 7.724/2012.

Posteriormente, a COCER emitiu 0 Despacho n®



58/2026/SEI/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4174033), em manifestacdo ao recurso interposto
em 22 instancia, reiterando, em suma, a resposta ja exarada no despacho anterior, relativo ao
recurso de 12 instancia. Adicionalmente, pontuou que:

(...) embora a Lei de Acesso a Informagcdo estabeleca que o pedido independe de
motivagado, nos termos do art. 10, §1°, é igualmente certo que a Administragcdo Publica
pode exigir identificagdo minima do requerente, especialmente quando o pleito envolve
processos administrativos que contenham informac¢des potencialmente sensiveis ou
protegidas, relacionadas a terceiros ou a atividades empresariais. No caso concreto, o
processo administrativo solicitado fundamentou ato publicado no Diario Oficial da Uniao,
mas pode conter, em seu bojo, dados empresariais, técnicas, estratégias, informagdes
comerciais ou industriais, cuja divulgacido irrestrita pode acarretar riscos a
competitividade ou a protegcdo de direitos de terceiros. Assim, a solicitacdo de
documentos pessoais e societarios visa verificar a legitimidade do requerente, bem como
avaliar a pertinéncia e a extensao do acesso, permitindo a Administragao identificar se o
pedido parte de interessado direto, representante legal ou terceiro sem vinculo com as
informacgdes protegidas.

Tal providéncia mostra-se ainda compativel com o art. 31 da Lei n? 12.527/2011, que
impde a Administracdo o dever de resguardar informagdes cuja divulgagdo possa violar
direitos individuais, bem como com a legislacdo de protecdo a propriedade industrial,
notadamente a Lei n® 9.279/1996, que tutela o sigilo de informagdes empresariais e
industriais obtidas no &mbito de processos administrativos regulatérios. Além disso, a
exigéncia de documentagao encontra fundamento no dever de a Administragao prevenir
0 acesso indevido a informagbes protegidas, observando os principios da seguranca
juridica, da protecao de terceiros e da responsabilizagdo do agente publico, sobretudo
em processos que possam conter informagdes classificadas ou passiveis de restricao
parcial. Ressalte-se que tal exigéncia nao tem por finalidade inviabilizar o acesso a
informagdo, mas sim viabiliza-lo de forma segura e juridicamente adequada,
assegurando o equilibrio entre o principio da publicidade e a necessidade de protecédo de
dados empresariais e industriais sensiveis, conforme autorizado pela legislagdo vigente e
por normas internas editadas no exercicio do poder regulamentar da Agéncia.

Dessa forma, a COCER conheceu do recurso, porém manteve a negativa do
pleito, pelas mesmas razbes anteriormente descritas.

E o breve relatério. Passo a analise.

2. ANALISE

O recurso interposto preenche os requisitos de admissibilidade previstos na Lei n®
12.527/2011, razdo pela qual deve ser conhecido.

by

Verifica-se que o0 requerente pleiteou o acesso a integra do processo
administrativo que fundamentou o ato publicado no Diario Oficial da Uniao em
16/09/2024, Edicao 179, Secédo 1, pagina 109, no ambito da 42 Diretoria/Geréncia Geral de
Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria dessa Agéncia, com as seguintes informacgoes:

"Fabricante: Intec Products, Inc. Enderego: 308-8 Wengjiao Road — Xinyang Industrial
Area — Haicang — Xiamen, 361022 — China Solicitante: Wama Produtos Para
Laboratdrios Ltda — CNPJ 66.000.787/0001-08 Autorizagdo de Funcionamento: 1031003
Expediente: 0763869/23-6 Objeto: Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos para Saude — Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.
Motivo do ato publicado: Subsidiado por relatdrio de inspecio, requisito necessario para
decisdo do ato".

Ademais, requereu a integra do relatorio de inspecao que subsidiou a deciséo,
bem como eventuais anexos, checklists, planos de agéo, respostas da empresa inspecionada e
manifestacbes técnicas decorrentes da inspegado, aléem de eventuais comunicagcées com a



empresa fabricante ou com o solicitante relacionadas as exigéncias, adequacdes ou
condicionantes decorrentes do relatério de inspecao.

A resposta ao protocolo Fala.Br NUP n? 25072.011769/2026-88 foi dada ao
requerente com base nas informagbes fornecidas pela Coordenacdo de Certificacdo de
Fabricantes de Produtos para Saude (Cocer), unidade organizacional afeta ao tema, e
registradas no Sistema de Atendimento da Anvisa - SAT, Protocolo n® 2026047160. A COCER
informou que nao foram encaminhados os documentos necessarios para a concessao de copias

dos documentos nem informagdo do e-mail para o qual deveria serd encaminhado o /ink de
acesso. Ainda, listou os documentos necessarios para a obtencao de cépias, tanto no caso de
terceiro pessoa juridica como terceiro pessoa fisica.

No entanto, o requerente interpds recurso em 12 instancia, com a reclamacao
de que "a ANVISA condicionou a entrega das copias ao envio de documentos de
identificacao, como procuracoes, copias de RG/CPF e contratos sociais. A manifestacéo
foi classificada como Acesso Parcialmente Concedido, sob a justificativa de que parte do pedido
exige tratamento adicional de dados".

O requerente aduz, em suma, que:

19) Conforme art. 10, Paragrafo 1%, da Lei n® 12.527/2011 (LAl), a identificagdo do
requerente ndo pode conter exigéncias que inviabilizem a solicitagao;

29) O objeto da solicitagao versa sobre ato administrativo ja publicado no Diario Oficial da
Unido e que, tratando-se de documento que fundamenta decisdo de 6rgao federal,
impera o principio da maxima divulgagao; e

39 Os pedidos via Fala.BR devem seguir a legislagdo federal de transparéncia e os
precedentes da CGU (Sumula CMRI n® 01/2015), que proibem condicionar o acesso a
informagdes publicas a apresentagdo de documentos ou motivagdes que nao sejam
estritamente necessarios para a identificagcao basica ja realizada no cadastro do sistema.

Conforme consta no Despacho n®
75/2026/SEI/COCER/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4159775), emitido pela area técnica da
Anvisa responsavel pelo tema (COCER) em resposta ao recurso, o art. 30 do Decreto n. 3.029,
de 16 de abril de 1999, que aprova o Regulamento da Anvisa, dispde que a Agéncia dara
tratamento confidencial as informacdes técnicas, operacionais, econbémico-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
divulgagdo nado seja diretamente necessaria para impedir a discriminagdo de consumidor,
prestador de servico ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a saude da
populacédo. Além disso, a Portaria n® 53, de 27 de janeiro de 2021, estabelece que a solicitagéo
de fornecimento de cdpia de documentos por terceiros, ou seja, aquele requerente que nao €
interessado direto, € necesséria apresentacao de cépia do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) e
do documento de identidade do outorgado ou Carteira Nacional de Habilitagdo (CNH).

A COCER informou, ainda, que para processos de Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacéo ja publicados e solicitados por terceiros, serdo concedidas copias de documentos
que contenham a decisdo da Agéncia e de documentos que fundamentaram a tomada de
decisdo e o ato administrativo, ressalvadas as informacdes que estao resguardadas pelas
hipoteses de restricao de acesso e/ou de sigilo previstas nas legislacoes. Em relacao as
informacoes sigilosas e/ou restritas, o sigilo industrial estd amparado no Decreto n®
7.724/2012, art. 62, inciso |.

Irresignada, a parte interessada peticionou contestagdo em 22 instancia recursal,
reiterando sua pretensao de obter acesso integral aos autos dos processos administrativos e
documentos solicitados. Em relagdo a tais documentos, a COCER reforcou os motivos da
negativa de acesso, acrescentando as seguintes informacdes constantes no Despacho n?
58/2026/SEI/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4174033):

No entanto, embora a Lei de Acesso a Informacao estabeleca que o pedido independe



de motivagado, nos termos do art. 10, §19, é igualmente certo que a Administracao
Publica pode exigir identificacdo minima do requerente, especialmente quando o
pleito envolve processos administrativos que contenham informacoes
potencialmente sensiveis ou protegidas, relacionadas a terceiros ou a atividades
empresariais. No caso concreto, 0 processo administrativo solicitado fundamentou ato
publicado no Diario Oficial da Unido, mas pode conter, em seu bojo, dados
empresariais, técnicas, estratégias, informagcdoes comerciais ou industriais, cuja
divulgacao irrestrita pode acarretar riscos a competitividade ou a protecao de
direitos de terceiros. Assim, a solicitagcdo de documentos pessoais e societarios visa
verificar a legitimidade do requerente, bem como avaliar a pertinéncia e a extensao do
acesso, permitindo a Administragao identificar se o pedido parte de interessado direto,
representante legal ou terceiro sem vinculo com as informagdes protegidas.

Tal providéncia mostra-se ainda compativel com o art. 31 da Lei n? 12.527/2011,
que impoe a Administracao o dever de resguardar informacdes cuja divulgacao
possa violar direitos individuais, bem como com a legislacio de protecdo a
propriedade industrial, notadamente a Lei n? 9.279/1996, que tutela o sigilo de
informac6es empresariais e industriais obtidas no éambito de processos
administrativos regulatérios. Além disso, a exigéncia de documentacdo encontra
fundamento no dever de a Administracdo prevenir o acesso indevido a informagdes
protegidas, observando os principios da seguranga juridica, da protecédo de terceiros e da
responsabilizagcdo do agente publico, sobretudo em processos que possam conter
informagdes classificadas ou passiveis de restricdo parcial. Ressalte-se que tal exigéncia
nao tem por finalidade inviabilizar o0 acesso a informagéo, mas sim viabiliza-lo de forma
segura e juridicamente adequada, assegurando o equilibrio entre o principio da
publicidade e a necessidade de protecdo de dados empresariais e industriais sensiveis,
conforme autorizado pela legislagdo vigente e por normas internas editadas no exercicio
do poder regulamentar da Agéncia.

O pedido foi devidamente analisado, ndo sendo possivel seu atendimento integral,
pelas razbes expostas a seguir.

Inicialmente, cumpre destacar que o regime juridico de acesso a informacéao,
regido pelo art. 52, incisos XXXIII e LV, da Constituicdo Federal, da Lei n® 12.527/2011 (LAI) e
de seu regulamento (Decreto n® 7.724/2012), adota como regra a publicidade, admitindo
restricdes de forma excepcional, desde que devidamente motivadas.

No caso concreto, observa-se a incidéncia de restricoes legais relacionadas
a protecao aos sigilos empresarial e industrial, notadamente nos termos da Lei n®
9.279/1996, bem como protecao de informacoes de terceiros.

Conforme disposto na Lei n® 12.527/2011:

Art. 22. O disposto nesta Lei ndo exclui as demais hipoteses legais de sigilo e de
segredo de justica nem as hipoteses de segredo industrial decorrentes da
exploracao direta de atividade econémica pelo Estado ou por pessoa fisica ou

entidade privada que tenha qualquer vinculo com o poder publico.

Nesse sentido, nao merece prosperar a alegacao do requerente de que a
Anvisa se utilizou do embasamento genérico de “sigilo industrial” e que este nao atende
aos requisitos legais para restricio de acesso, pois eventual restricao deveria ser
especifica e fundamentada, tendo em vista que a Lei n2 9.279/1996, por si s0, ja justifica o
enquadramento do caso ora em analise no art. 22 da Lei n? 12.527/2011.

Nesse contexto, observa-se que a concessdo de patentes de invengdo e de
modelo de utilidade e a repressao a concorréncia desleal estdo no escopo da Lei n® 9.279/1996,
conforme transcrito a seguir:

Art. 2° A protegdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econ6mico do Pais, efetua-se
mediante:

| - concessao de patentes de invencio e de modelo de utilidade ;
Il - concesséao de registro de desenho industrial;



[l - concesséo de registro de marca;

IV - repressao as falsas indicagdes geograficas; e
V - repressao a concorréncia desleal.

VI — concesséao de registro para jogos eletrdnicos.

O requerente solicita 0 acesso integral ao processo administrativo que embasou a
decisdo para o ato publicado no Diario Oficial da Unido em 16/09/2024, Edicao 179, Secao 1,
pagina 109, relativo a concesséo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo para industria
estrangeira, emitido por solicitacido de empresa interessada em importar os produtos. Solicita,
inclusive, acesso ao relatério de inspecao, o qual subsidiou o ato administrativo.

Cabe ressaltar que tal documento contém informacdes restritas de
propriedade industrial, protegidas, de forma incontroversa, pelo art. 22 da Lei n®
9.279/1996, como: lista de produtos fabricados e/ou registrados; descricao completa das
instalacoes fisicas do fabricante; total de funcionarios e horario de funcionamento; e
documentos relacionados ao sistema da qualidade completo do fabricante, o qual
contempla informacdoes pormenorizadas sobre processos de validacao e testes
realizados nos produtos, incluindo descricao de ativos tangiveis do fabricante.

De acordo com o art. 195 da Lei n? 9.279/1996, comete crime de concorréncia
desleal quem:

()

Xl - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizacdao, de conhecimentos, informacées
ou dados confidenciais, utilizaveis na industria, comércio ou prestacio de servigos,
excluidos aqueles que sejam de conhecimento publico ou que sejam evidentes para um
técnico no assunto, a que teve acesso mediante relacdo contratual ou empregaticia,
mesmo apos o término do contrato;

()

XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdo, de resultados de testes ou outros
dados nao divulgados, cuja elaboracao envolva esforco consideravel e que tenham
sido apresentados a entidades governamentais como condicdo para aprovar a
comercializacido de produtos.

()

Em relagdo a solicitagdo subsididria do requerente, a saber, para que seja
realizado o tarjamento das informacgdes sigilosas, com indicagéo expressa do fundamento legal
especifico para cada restricdo, caso haja trechos efetivamente protegidos, é importante
destacar que a producdo de versdes com tarjas exigiria revisdo minuciosa e analise técnica
linha a linha, envolvendo diferentes equipes. Tal atividade afastaria a area de suas funcdes
finalisticas, causando impacto operacional relevante e desvio indevido de recursos publicos.

No caso concreto, a extensido e profundidade dos dados sensiveis
protegidos pelo sigilo legal exigiriam a supressao de grande parte do conteudo, o que
resultaria em um documento quase integralmente tarjado, desprovido de utilidade pratica
e de coeréncia logica, e, ainda assim, nao isento de risco residual a protecao dos dados
tutelados.

Tal medida violaria o principio da eficiéncia administrativa (art. 37, caput, CF/88) e
ndo atenderia ao propdsito do art. 72, §2°, da LAI, que pressupde que o acesso parcial resulte
em documento compreensivel e seguro, o que nao se verifica.

3.VOTO

Ante ao exposto, VOTO por conhecer o RECURSO e, no mérito, NEGAR
PROVIMENTO, para:



(i) manter a negativa de acesso aos documentos do processo administrativo que
fundamentou o ato publicado no Diario Oficial da Unido em 16/09/2024 (Edicdo 179, Secao 1,
pagina 109), tendo em vista que se trata de documentacédo protegida por sigilo industrial,
consoante o disposto no art. 22 da Lei n® 12.527/2011.

Por fim, informo que o conteddo deste Voto é classificado como nao restrito,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 2011 (LAl), e na Lei n® 13.709, de 2018 (LGPD), e
orientado pelos Memorandos Circulares n® 09 e n? 15/2021/SEI/GGCIP/DIRE1/ANVISA.

Inclua-se em Circuito Deliberativo para submeter a apreciacdo pela Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
31/03/2026, as 17:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

I

eletrbnica

P Ty * A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-_Iq.rl‘l.-.- 5

w1 hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4174572 e o cédigo
1 CRC 478EB666.

‘Referéncia: Processo n? 25351.910428/2026-51 SEI n? 4174572
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