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Interessado: Cidadao

Expediente: 0327959/26-6

Assunto: Recurso de 22 Instancia Fala.BR NUP n2 25072.011318/2026-41

Recurso de 22 Instancia Fala.BR NUP n@
25072.011318/2026-41.

Relatorio
Trata-se de analise do recurso administrativo em 22 instancia, Pedido de Acesso a

Informacao Fala.BR NUP n® 25072.011318/2026-41.

Em 23/03/2026 o (a) requerente pleiteou as informagdes a seguir expostas

(protocolo SAT n® 2026045663):

"Acesso ao Processo Administrativo n® 25351.579875/2022-02 (25351.923756/2023 74) -
JANSSEN CILAG FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego -
CARVYKTL"

No dia 04/03/2026, a Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (SCMED) informou que:

"..., esclarece-se que os pedidos de vistas e cépias de processos devem ser realizados
pelos canais de comunicacao disponiveis, como a Central de Atendimento da Anvisa € o

Servico de Informacgdes ao Cidadao
(https://www.gov.br/anvisa/ptbr/canais_atendimento/solicitacao-de-vistas-ecopias-de-
processos).

Os pedidos de cépia de processo administrativo deverdo ser acompanhados dos
seguintes documentos: a) Procuragido original com poderes especificos para tal do
outorgado; b) Cépia do CPF e do documento de identidade do outorgado; c) Contrato
social com a ultima alteracdo ou estatuto social, uma vez que eles possuem informacoes
restritas e/ou sigilosas conforme classificacdo dada pela Lei n® 12.527/2011. Devera
haver identificacdo do requerente.

A auséncia de qualquer documento impedira o0 acesso ao processo administrativo.

Esta Secretaria-Executiva reforca o seu respeito constante as prerrogativas de
advogado, conforme previsdo expressa na Lei n® 8.906/94, bem como aos principios
maximos da Administracdo Publica, permanecendo a disposicdo para eventuais
esclarecimentos adicionais."

Em 21/11/2024, o(a) recorrente interpds recurso administrativo em 12

instancia, sob o argumento de:

"Justificativa para o sigilo insatisfatéria/nao informada."

No dia 26/11/2024, a Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado

de Medicamentos (SCMED) informou que:

"Em avaliacdo do recurso apresentado, esta Secretaria-Executiva da CMED informa que,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — Anvisa, enquanto Secretaria-Executiva da
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos, nos termos do Decreto n® 4.766,



de 26 de junho de 2003, ¢ fiel depositaria das informacdes acostadas aos seus autos de
registro de Documentos Informativos de Prego. Entende-se que tais documentos contém
informagdes acerca de processos produtivos e empresariais das empresas detentoras de
registro, de forma que sao protegidas pelas regras de sigilo industrial e empresarial.

A Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, regula direitos e obrigagbes relativos a
propriedade industrial. O Artigo 195 da referida Lei indica que comete crime de
concorréncia desleal quem:

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

(...

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

Ainda, conforme §2° do Art. 92 da Lei n® 10.603, de 17 de dezembro de 2002:

§ 2° As demais informagbes técnicas ou cientificas eventualmente apresentadas por
exigéncia das autoridades competentes pelo registro, visando a esclarecer processos ou
métodos empregados na fabricacdo de produtos ou na obtengdo das informagbes ou
dados de que trata o art. 12, que constituirem segredo de industria ou de comércio, serdo
mantidas confidenciais, podendo ser utilizadas internamente pelos 6rgdos de governo
para fins de registro.

Importante destacar que, conforme pesquisa de precedentes no site da Controladoria
Geral da Unido - CGU, as respostas aos pedidos de informagdo nos processos
25820.006232/2013-71 e 25820.006231/2013-27 ja indicaram que a fundamentacgéo legal
de sigilo comercial e industrial foi utilizada para indeferimento de pedidos de dossiés
apresentados por empresas em processos de analise realizadas no ambito da Anvisa.

A propria Lei 12.527/2011, em seu art. 22, exclui do escopo da LAl as hipéteses legais de
sigilo e de segredo de justica, bem como as hipéteses de segredo industrial decorrentes
da exploragcdo direta de atividade econd6mica pelo Estado ou por pessoa fisica ou
entidade privada que tenha qualquer vinculo com o poder publico.

Ja o Decreto n® 7.724/2012 (que regulamenta a LAl), por sua vez, prevé no §2° do art.5°
que: "N&o se sujeitam ao disposto neste Decreto as informagdes relativas a atividade
empresarial de pessoas fisicas ou juridicas de direito privado obtidas pelo Banco Central
do Brasil, pelas agéncias reguladoras ou por outros drgaos ou entidades no exercicio de
atividade de controle, regulagcdo e supervisdo da atividade econbmica cuja divulgagdo
possa representar vantagem competitiva a outros agentes econémicos.”

Com isso, os pedidos de cépia, necessariamente, deverao conter todos os documentos
necessarios: a) Procuragdo original com poderes especificos para tal do outorgado; b)
Cépia do CPF e do documento de identidade do outorgado; ¢) Contrato social com a
ultima alteragédo ou estatuto social, uma vez que eles possuem informagoes restritas e/ou
sigilosas conforme classificagdo dada pela Lei n® 12.527/2011. Devera haver identificagéo
do requerente. A auséncia de qualquer documento impedira 0 acesso ao processo
administrativo."

Em 10/12/2024, o(a) recorrente interpbs recurso administrativo em 22 instancia,

sob o argumento de:

2. Analise

"Justificativa para o sigilo insatisfatéria/ndo informada...solicita a REVISAO/REFORMA
da resposta fornecida, para que seja concedido o acesso ao processo administrativo n®
25351.579875/2022 02 (25351.923756/202374), acerca do preco do medicamento
Carvykti ®, sob titularidade da empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, ainda que
com as tarjas necessdrias para assegurar confidencialidade as eventuais informagées
que se classificam como segredo de justica.”

Em avaliacdo do recurso apresentado, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED)
informou que o requerimento formulado tem como objetivo ter acesso ao processo



administrativo n°® 25351.579875/2022-02 (25351.923756/2023-74) - JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA LTDA - Documento Informativo de Prego - CARVYKTI.

Deve ficar evidenciado que os Documentos Informativos de Preco-DIP sao
protocolados junto a Secretaria-Executiva da CMED com toda a documentacado relativa aos
interesses da empresa, podendo conter informacdes proprias da exploracdo da atividade
econOmica desenvolvida pela empresa, até mesmo segredo industrial, cuja divulgacao pode
representar vantagem competitiva a outros agentes econémicos.

Portanto, reitera-se que a necessidade de protecdo das informagbes prestadas
decorre do Decreto n® 7.724/2012, art. 29, §2°, que assegura o sigilo de:

“(...) informacgdes relativas a atividade empresarial de pessoas fisicas ou juridicas de
direito privado obtidas (...) pelas agéncias reguladoras ou por outros 6rgaos ou entidades
no exercicio de atividade de controle, regulagdo e supervisdo da atividade econ6mica
cuja divulgacgao possa representar vantagem competitiva a outros agentes econémicos.”

Ademais, o Art. 30 do Decreto n® 3.029/1999 garante a confidencialidade de
informacdes de empresas que fabriquem ou comercializem produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria:

Art. 30. A Agéncia dara tratamento confidencial as informagdes técnicas, operacionais,
econdmico-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 ndo seja diretamente

necessaria para impedir a discriminacdo de consumidor, produtor, prestador de servigo
ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a saude da populagéao.

Destarte, as normas corroboram que a CMED deve se atentar ao carater sigiloso

dos dados de comercializagdo e informagdes de precos, protegidos nos termos das disposi¢cdes
legais anteriormente ja destacadas.

Dessa forma, por todo o exposto, entendeu a Secretaria-Executiva que o Recurso
apresentado pelo(a) consulente deve ser INDEFERIDO.

3. Voto

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

Informa-se que o conteldo deste instrumento 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 Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
06/04/2026, as 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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