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Processo n? 25351.909118/2026-93
Expediente n® 0327298/26-0
Assunto: Recurso de 22 Instancia Fala.BR NUP n2 25072.011958/2026-51.

Recurso de 22 Instincia Fala.BR NUP n®
25072.011958/2026-51.

1. Relatério

Trata-se de andlise de recurso de 22 instancia alusivo ao pedido de acesso a informacao Fala.BR
NUP n? 25072.011958/2026-51, apresenta-se subsidio para resposta ao recorrente.

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

Em 03/03/2026, o requerente apresentou pedido de acesso a informagao, nos seguintes termos:

A Resolugado-RE N° 8, de 02/01/2026, da Anvisa (https:/in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-8-de-2-de-
janeirode-2026-679113833), anuiuA em dois processos relativos a "laminina", ambos da CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (44.734.671/0001-51):

- Processo 25351.663892/2022-19 5097937/22-0, "10754 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do
Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos Biol6gicos";

- Processo 25351.049306/2023-18 0077813/23-3, "10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de
Pesquisa Clinica - Produtos Biol6gicos".

Em consulta realizada no SEI da Anvisa, os dois processos citados ndo foram identificados.
(https://sei.anvisa.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?
acao_externa=protocolo_pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisar&id_orgao_acesso_externo=0).
A este respeito, solicito:

1) Acesso a integra dos documentos constantes nos dois processos citados. Caso haja documentos e/ou
informacéo sujeitos a sigilo, solicito o tarjamento dos mesmos e envio do contetdo restante;

2) Data de inicio dos dois processos citados;

3) Detalhes sobre a tramitagcdo dos dois processos citados, com datas de todas movimentagdes, érgdos de

andlise, tipo de etapa de tramitagéo e tipo de deciséo (liberatéria, nota técnica ou outras que eventualmente
existam).

4) Acesso a integra das decisdes da Anvisa que anuiram nos dois processos, com tarjamento de eventuais
informacdes sob sigilo se necessario.

Em 09/03/2026, a Anvisa apresentou resposta ao requerente, com base nas informagbes prestadas
pela Coordenagao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos (COPEC):

[...] informamos que conforme estabelecido pela Portaria n® 53/2021 ANVISA, qualquer interessado podera
apresentar pedido de cdpia ou vista dos autos de processo administrativo a Anvisa. Todavia, 0 acesso as
informacdes sigilosas somente serd concedido ao interessado direto no processo e/ou seu procurador, desde
que comprovada a legitimidade do solicitante. Portanto, somente a empresa ou seus procuradores podem
acessar o contelido integralmente. Caso, um terceiro ndo autorizado pedir acesso a um processo de registro,
este recebera apenas a folha de rosto do processo (em anexo) e sera informado que as demais informagées
do processo estao protegidas pelas hipéteses de sigilo industrial ou empresarial.

Insatisfeito com a resposta, o recorrente interpds, em 10/03/2026, recurso de 12 instancia,
solicitando a reapreciacdo do pedido "[...] de forma que seja possivel ao publico tomar conhecimento sobre
documentos e partes de documentos ndo sujeitos a sigilo no d&mbito dos dois processos citados no pedido
original'.

Em 16/03/2026, encaminhou-se a resposta apresentada pela Segunda Diretoria ao recurso de 12
instancia por meio do Despacho n® 400/2026/SEI/DIRE2/ANVISA:

Em atengéo ao recurso de 12 instancia, a Coordenagéo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Biolégicos (COPEC) apresentou os seguintes esclarecimentos:

[...] cabe consignar que o requerimento do interessado é de abrangéncia ampla e inespecifica: "Acesso
a integra dos documentos constantes nos dois processos citados [...]" configurando pedido genérico



e/ou desproporcional e/ou desarrazoado, podendo importar potencialmente em varredura integral e
triagem ampla do feito, implicando a mobilizagdo de diferentes unidades afetas ao tema e até mesmo
servidores que serdo deslocados para analisar um grande volume de documentos visando verificar
quais informagbes deveriam estar ou ndo sob sigilo, tudo isso, sem a ciéncia, anuéncia ou
manifestacdo da empresa detentora das informacgdes.

Adicionalmente, as informagbes publicas sobre o produto Polilaminina encontram-se disponiveis em
artigo publicado pela prépria pesquisadora e sobejamente discutido nas plataformas digitais

Polylaminin and pathways toward regenerating the spinal cord | Science Arena. Outras informagdes

podem ser acessadas na plataforma internacional de Clinicaltrias, no endere¢o: Study Details |
NCT05739734 | Safety of CRIS100 on Treatment Spinal Cord Injury | ClinicalTrials.gov
Neste contexto, conclui-se que a este caso incide-se o disposto no art. 13 e incisos do Decreto n®
7.724/2012, in verbis:

Art. 13. Nao serdo atendidos pedidos de acesso a informagéao:

| - genéricos;

Il - desproporcionais ou desarrazoados; ou

Il - que exijam trabalhos adicionais de andlise, interpretagdo ou consolidagdo de dados e

informagdes, ou servigco de produgéo ou tratamento de dados que ndo seja de competéncia do
6rgéo ou entidade.

Paragrafo unico. Na hipétese do inciso Il do caput, o 6rgao ou entidade deverd, caso tenha
conhecimento, indicar o local onde se encontram as informagdes a partir das quais o requerente
podera realizar a interpretagéo, consolidagao ou tratamento de dados.
Corroborando com a presente analise, cabe também referéncia ao Manual de Aplicacdo da Lei de
Acesso a Informacéo na Administracdo Publica Federal (p. 25):
Um pedido de acesso a informagdo, para ser atendido, também ndo deve comprometer
significativamente a realizacdo das atividades rotineiras da instituicdo requerida, acarretando
prejuizo aos direitos de outros solicitantes.
Decreto n® 7.724/2012
Art. 13. N&o serdo atendidos pedidos de acesso a informagao:
Il - desproporcionais ou desarrazoados; ou
Aplicando-se a conceituagao abaixo transcrita do Professor Bandeira de Mello (2013, p.113114)
ao contexto do artigo 13 do Decreto n® 7.724/12, verifica-se que a ‘desvantagem’ em um pedido
desproporcional pode ser entendida como a possibilidade de que uma Unica demanda, em
decorréncia da sua dimenséo, inviabilize o trabalho de toda uma unidade do érgédo ou da
entidade publica por um periodo consideravel.

Entendido como o principio da justa medida, meios e fins sdo colocados em equagéo
mediante um juizo de ponderagao, com o objetivo de se avaliar se o0 meio utilizado é ou
nédo desproporcionado em relagdo ao fim. Trata-se, pois, de uma questao de ‘medida’ ou
‘desmedida’ para se alcangar um fim: pesar as desvantagens do meio em relagdo as
vantagens do fim.

Ao considerar os esclarecimentos prestados pela Coordenagido de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (COPEC), area técnica afeta ao tema na Anvisa, entende-se que nédo cabe acolher as
alegacdes recursais.

Conforme informado, o atendimento ao pedido em tela exigiria a andlise de um volume muito grande de
documentos a fim de verificar quais as informagdes estdo sujeitas a restricdo de acesso nos termos da
legislagdo, com o deslocamento de servidores de suas atividades rotineiras, em prejuizo as demais
demandas submetidas a coordenagéo.

Cumpre pontuar que o pleito apresenta abrangéncia ampla, sendo que a disponibilizagdo de documentos
para acesso publico requer a prévia avaliagdo das informagdes nele contidas de modo a resguardar as
hipéteses legais de sigilo, o que engloba o sigilo industrial ou empresarial.

Dessa forma, entende-se que se trata de pedido desproporcional, tendo em vista o disposto no art. 13, inciso
I, do Decreto n® 7.724/2012, que regulamenta a Lei de Acesso a Informagao.

Em face do exposto, decido pelo indeferimento do recurso de 12 instancia.
Em 27/03/2026, o recorrente interpds recurso de 22 instancia, solicitando que a Anvisa:

[...] envie, ao menos, conforme solicitado no pedido original:
4) Acesso a integra das decisbes da Anvisa que anuiram nos dois processos, com tarjamento de eventuais
informacdes sob sigilo se necessario.

2. Andlise

Em atencado ao recurso de 22 instdncia, a Coordenagéao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (COPEC) esclareceu que a decisdo da Anvisa esta publicada no Diario Oficial da Uniao,
sendo que informagcbes mais detalhadas acerca de ensaios clinicos autorizados pela Agéncia podem ser
acessadas por meio do link: Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ademais, qualquer cidadao
pode acessar informagbes sobre o protocolo clinico do produto na plataforma Clinical Trials:
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05739734 ?term=crist%C3%A1lia&page=2&rank=11.

A COPEC esclareceu, também, que os dois processos mencionados no recurso em tela sao
considerados como um processo Unico para fins de andlise técnica. Assim, embora o recorrente solicite a


https://www.sciencearena.org/en/news/polylaminin-and-pathways-toward-regenerating-the-spinal-cord/
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05739734?term=crist%25C3%25A1lia&page=2&rank=11
https://www.gov.br/acessoainformacao/pt-br/lai-para-sic/transparencia-passiva/guias-e-orientacoes/aplicacao_da_lai_2019_defeso-1.pdf
https://consultas.anvisa.gov.br/#/ensaiosclinicos/
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05739734?term=crist%25C3%25A1lia&page=2&rank=11

"integra das decisbes da Anvisa", h4 uma unica decisdo publicada em 05/01/2026, a qual autoriza o inicio do
ensaio clinico de fase 1 do produto sob investigagéo laminina polimerizada.

De modo a atender adequadamente ao pleito recursal, a Coordenacédo informa que esta realizando
o tratamento das informagdes solicitadas, contudo, trata-se de documento extenso, com aproximadamente 150
(cento e cinquenta) paginas, o que requer tempo adicional para andlise e tarjamento das informagdes sujeitas a
restricdo de acesso, nos termos da legislagao.

Dessa forma, a area técnica entendeu necessario prazo até 30/04/2026 para o tratamento e envio
do documento solicitado no recurso, tendo em vista a forga de trabalho disponivel e as demais demandas
submetidas rotineiramente a sua apreciacao.

A Coordenacio de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biol6gicos esclareceu, portanto,
que encaminhara a informagéo requerida no recurso sob andlise, em atendimento ao pleito recursal.

Repiso que o documento solicitado ndo podera ser enviado no presente momento, conforme
devidamente justificado, mas sera fornecido até 30/04/2026.

3. Voto

Em face do exposto, VOTO, em carater ad referendum por conhecer €, no mérito, dar provimento ao
recurso de 22 instancia.

Informa-se que o contelido deste instrumento é classificado como nao restrito, conforme previsto
na Lei n? 12.527, de 2011 (LAI), 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 apreciacao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.
Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

'l_. Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em 06/04/2026, as
I:E!.Z iﬁ 17:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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.
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