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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Casa Civil
Secretaria-Executiva da Comissao Mista de Reavaliacao de Informacgdes

Decisao n? 101/2022/CMRI

Brasilia, 27 de julho de 2022.

RECURSO NUP: 25072.008052/2022-25
RECORRENTE: 013829

ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA: ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

1.RELATORIO

1.1.RESUMO DO PEDIDO ORIGINAL: O Requerente solicita disponibilizar cépia da
nota técnica da avaliacdo toxicoldégica do produto Premier Duo, MAPA reg. n® 8304.

1.2.RAZOES DO ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA

Resposta inicial: A ANVISA informa que o acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), do qual o Brasil é
signatario, exige que os dados dos produtos quimicos sejam, simultaneamente: a)
secretos; b) dotados de valor comercial; e c) objeto de precaucdes de resguardo pelo
titular. A Agéncia ressalta que, de acordo com o documento da OCDE
"Recommendation of the Council concerning the OECD List of Non-Confidential Data
on Chemicals"(https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0205),
as recomendacdes regulatérias internacionais sobre quais informacdes sobre
produtos quimicos nao devem ser consideradas confidenciais envolvem os seguintes
dados:

Marcas Comerciais;

Informacodes gerais sobre usos e modalidades de aplicagao;
Precaucdes sobre o manuseio;

Métodos recomendados de disposicdo e eliminacao;
Medidas de seguranca em caso de acidentes;

Caracteristicas fisicas e quimicas, desde que nao revelem informacoes
sobre a identidade do produto

Resumos dos dados sobre seguranca salde e meio ambiente.

A Recorrida cita a Lei n® 9.279, de 1996, que regula os direitos e obrigacdes relativos
a propriedade industrial, também de invencdes e substancias no campo quimico,
protege os dados e testes nao divulgados pois, no inciso XIV do art. 195, qualifica
como llicita a divulgacao, exploracao ou utilizacao “sem autorizacdo, de resultados de
testes ou outros dados ndo divulgados, cuja elaboracdo envolva esforco considerdvel
e que tenham sido apresentados a entidades governamentais como condicdo para
aprovar a comercializacao de produtos”. Destaca que o art. 92 da Lei n? 10.603, de
2002, que repete o conceito de dominio publico inserto no art. 78, § Unico, da Lei de
Propriedade Industrial, considerando que findo o prazo de protecao (previsto no art.
4°), serd assegurado ao publco em geral o livre acesso as informagdes
apresentadas. Contudo, o §2° do artigo 99 orienta que informacdes técnicas ou
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cientificas eventualmente apresentadas por exigéncia das autoridades competentes
pelo registro, visando a esclarecer processos ou métodos empregados na fabricagao
de produtos ou na obtencao das informacdes ou dados de que trata o art. 19, que
constituirem segredo de industria ou de comércio, serdo mantidas confidenciais,
podendo ser utilizadas internamente pelos 6rgdos de governo para fins de registro. A
Agéncia menciona seu decreto regulamentador, de n? 3.029, de 1999, que define: “A
Agéncia dard tratamento confidencial as informagbes 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 Vigildncia Sanitédria, desde que sua divulgacdo ndo seja
diretamente necessdria para impedir a discriminacdo de consumidor produtor,
prestador de servico ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a
satde da populacdo”. Como forma de o solicitante acessar informacdes publicas
sobre um produto, e conforme prevé o § 62 do art. 11 da Lei n? 12.527, de 2011, a
Recorrida orienta a forma de acesso, por meio de consulta ao sistema Agrofit, junto
ao MAPA e nas monografias de agrotdéxicos publicadas pela ANVISA:
https.//www.gov.br/anvisa/ptbr/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografiasautorizadas-
por-letra. Por fim, reforca que o documento solicitado apresenta informacdes nao
contempladas nas recomendacdes de publicidade da OCDE; que é protegido pela
legislacao de propriedade intelectual; que as informacodes referentes aos documentos
solictados podem conter “referéncias bibliogrdficas de estudos, excertos dos
relatérios dos estudos apresentados pelas empresas requerentes do registro do
produto, informacdées sobre secdo de dados entre empresas, entre outros que frente
as recomendacdes regqulatdrias internacionais, devem ser protegidas pois constituem
informacées passiveis de serem consideradas segredo de negdcio”; e que hé decisdo
exarada pela CGU em processo semelhante no NUP 25820.006729/2019-85. Diante
do exposto, a Agéncia nega a entrega da informacdo, salvo se expressamente
autorizada pelo detentor do registro do produto.

12 instancia: O Requerente reclama que o documento nao foi disponibilizado e que
poderia ter sido disponibilizado com tarjas. A ANVISA explica que mesmo que as
informacdes sensiveis sejam tarjadas, haveria a possibiidade de cruzamento de
dados o que poderia levar ao deslinde de informacbes sigilosas e protegidas.
Exemplifica com o caso de estudos que foram utilizados para o registro de dois
produtos distintos, em que por carta de cessao de dados ou pela simples
comparacao textual das informacdes, pode ser possivel assumir, por exemplo, que
alguns produtos possuem a mesma composicao quali-quantitativa, ou que houve
cessao de informacdo entre empresas, revelando relacbes comerciais, entre outras
informacodes, protegidas pelo segredo de negdcio. Ratifica o posicionamento anterior
do Org3o, faz referéncia & decisdo da CMRI no NUP 25820.005005/2019-14, em
solicitacao semelhante, e disponibiliza o arquivo contendo orientacao para pesquisar
as informacdes na monografia do produto objeto da demanda.

22 Instancia: O Requerente reitera que o documento nado foi disponibilizado. A
ANVISA reitera a resposta anterior e explicita a decisao da CMRI mencionada, de
NUP 25820.005005/2019-14, na qual indeferiu-se o recurso a pedido semelhante
“em razdo da inexisténcia da informacdo no processo de registro objeto do pedido,
nos termos da Sumula CMRI n° 06/2015, e pelo sigilo industrial conferido a
informagdo bruta, origindria e primaria, com fundamento no art.195, inciso XIV, da
Lein® 9.279/1996."

1.3.DECISAO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO (CGU)

INDEFERIDO. O Requerente reiterou recurso insistindo que os dados secretos
podem ser preservados com tarjas. Informa que 0s resumos dos dados de autoria
da ANVISA nao foram encontrados em nenhum lugar; que o documento da OCDE
deixa claro que este tipo de informacao é publica; e que hd informacdes publicas que
ndo estao em transparéncia ativa. A CGU optou pela andlise conjunta dos recursos
de NUPs 25072.007494/2022-54, 25072.007507/2022-95, 25072.001689/2022-91,
25072.006539/2022-73, 25072.007176/2022-93 e  25072.008052/2022-25,
considerando que os recursos sdo do mesmo Requerente, que os objetos tém
similaridades e gque existe semelhanca nas respostas fornecidas pela area técnica. A
CGU diligenciou a ANVISA e questionou a Agéncia sobre a data de registro dos
produtos; se foram utilizados novos produtos com entidades quimicas ou biolégicas
em suas composicdes; se ja havia transcorrido o prazo previsto no art. 42 da Lei n®
10.603, de 2002, para a divulgacdo das notas técnicas das avaliacdes toxicoldgicas
dos produtos; e se poderiam ser disponibilizadas as orientacbes de pesquisa no
sistema Agrofit, visto que a Agéncia tinha repassado diretrizes referentes a pesquisa
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das informacdes das monografias dos produtos. Em resposta, a ANVISA afirmou
que os produtos em questao sdo produtos técnicos de agrotdxico e que a Agéncia é
responsavel pela avaliagcdo de seguranca dos mesmos, tendo acesso a uma série de
informacdes a respeito dos produtos em questdao e dos testes clinicos realizados
para testar a sua seguranca. Asseverou a Recorrida que o prazo de protecao das
informacdes é de 5 anos, contados da concessdo do registro, previsto no inciso Il do
artigo 42 da Lei n? 10.603, de 2002. A Agéncia pondera que, apesar de o prazo de
protecdo ja ter transcorrido, ndo é possivel a disponibilizacdo das notas técnicas de
avaliacao toxicoldgica, conforme previsto no § 22 do artigo 92 da mesma Lei. A
ANVISA segue alegando que a OCDE corrobora com esse entendimento, conforme
se verifica no link: https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-
0205). Também afirma que o Tratado TRIPS obriga seus membros a adotar padrdes
mais rigorosos de protecao patentaria e, apds transcorridos os prazos de protecao
previstos no artigo 42 da Lei n? 10.603, de 2022, devem ser publicizdveis as
informacgdes indicadas na resposta inicial, conforme regulacdes internacionais. A
Agéncia ressaltou também que a Lei n? 12.527, de 2011, ndo exclui as demais
hipéteses de sigilo legal, como o que pode representar vantagem competitiva a
outros agentes econ6micos, disposto no art. 52, § 29, do Decreto n? 7.724, de 2012.
Também cita o art. 195, inciso XIV, da Lei n? 9.279, de 1996, que define como crime
de concorréncia desleal “quem divulga, explora ou utiliza, sem autorizacdo, os
resultados de testes ou outros dados, cuja elaboracdo envolva esforco consideravel e
que tenham sido apresentados a entidades governamentais como condicdo para
aprovar a comercializacdo de produtos”. Além disso, a Agéncia defendeu a
impossibilidade de tarjar informacdes, pois poderia levar ao conhecimento de outros
produtos que utilizam os mesmos estudos, revelando compartihamento de
informacdes comerciais entre empresas. Evidenciou, ainda, que os dados passiveis
de divulgacdo estdo disponibilizados no portal eletrénico da Agéncia e no sistema
Agrofit, mantido pelo MAPA. Por fim, a ANVISA prestou orientacdes para acesso ao
sistema Agrofit e ao contelddo das monografias dos produtos, como preconizado
nos precedentes NUPs 5072.036330/2021-53, 25072.036358/2021- 91 e
25072.007340/2022-62. Em fungao do exposto, a CGU decidiu pelo desprovimento
dos recursos, com fundamento no art. 92, § 22, da Lei n2 10.603, de 2002, c/c o
artigo 22 da Lei n® 12.527, de 2011, pois considerou que as notas técnicas das
avaliagbes toxicoldégicas dos produtos demandados possuem dados de testes
considerados sigilosos, com carater industrial e empresarial.

1.4.RAZOES DO (A) RECORRENTE NO RECURSO A COMISSAO MISTA DE
REAVALIACAO DE INFORMACOES:

O Requerente recorre a CMRI reiterando que os dados nao foram disponibilizados e
que os dados sigilosos da nota técnica podem ser preservados com tarjas.

2.ANALISE DE ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

O recurso foi interposto dentro do prazo legal de 10 dias da ciéncia da decisdo,
sendo, dessa forma, tempestivo.ORecorrente utilizou-se do recurso conferido pelo
artigo 24 do Decreto n® 7.724, de 2012.0OlInteressadoé o legitimadopara recorrer
nos termos da Lei n2 9.784, de 1999. Pelo conhecimento do recurso.

3.ANALISE DO MERITO

Registra-se, inicialmente, que foram analisados conjuntamente os recursos de NUPs
0os recursos de NUPs 25072.007494/2022-54, 25072.007507/2022-95,
25072.001689/2022-91, 25072.006539/2022-73, 25072.007176/2022-93 e
25072.008052/2022-25, em virtude da semelhanca de seus objetos, por serem do
mesmo Requerente e direcionados a mesma Entidade. Nos mencionados NUPs, o
Requerente solicitou a ANVISA:

25072.007494/2022-54 - cépia da nota técnica da avaliagao toxicolégica
do produto Imidacloprid Técnico Agripec, MAPA reg. n® 7204.

25072.007507/2022-95 - cépia da nota técnica da avaliacdo toxicoldgica
do produto Indaziflam IFT Pré-mistura, MAPA reg. n? TC02520;

25072.001689/2022-91 - cépia da nota técnica da avaliacdo toxicoldgica
do produto Paxeo, MAPA reg. n? 28021;

25072.006539/2022-73 - cdpia da nota técnica de avaliacdo toxicoldgica
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do produto Dicarzol Técnico/Formetanate HCL Técnico, ANVISA processo n@
25351.070233/2004-52;

25072.007176/2022-93 - cépia da nota técnica da avaliacao toxicoldégica
do produto Indaziflam MRB Pré-mistura, MAPA reg. n2 TC02420;

25072.008052/2022-25 - cépia da nota técnica da avaliacao toxicoldégica
do produto Premier Duo, MAPA reg. n2 8304.

Verifica-se nos autos que a Recorrida sinaliza que, sobre as informacdes requeridas,
ha incidéncia de restricdo de acesso pelo prazo de 10 anos, quando se tratar de
produtos que utilizem novas entidades quimicas ou biolégicas, e de 5 anos, quando o
produto ndo utilizar novas entidades quimicas ou bioldgicas, conforme estabelecem
os incisos | e ll do art. 42 da Lei n? 10.603, de 2002:

Art. 3°A protecdo das informacgdes, definidas na forma dos arts. 12 e 2% pelos
prazos do art. 49, implicara a:

| - ndo-utilizagdo pelas autoridades competentes dos resultados de testes ou
outros dados a elas apresentados em favor de terceiros;

Il - ndo-divulgacdo dos resultados de testes ou outros dados apresentados as
autoridades competentes, exceto quando necessario para proteger o publico.

§ 190 regulamento dispord sobre as medidas adequadas para a ndo-divulgacdo
de tais informacbes por parte das autoridades as quais foram apresentadas,
garantindo, porém, o seu livre acesso ao publico em geral apés o periodo de
protecdo a que se refere o art. 4°.

§ 2°Apds o periodo de protecdo, as autoridades competentes pelo registro
deverdo, sempre que solicitadas, utilizar as informacées disponiveis para
registrar produtos de terceiros, ressalvada a possibilidade de exigir outras
informag¢des quando tecnicamente necessario.

Art. 42 Os prazos de protecao a que se refere o art. 32 serao:

I - para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou
biolégicas, de dez anos contados a partir da concesséao do registro ou
até a primeira liberacdo das informacées em qualquer pais, o que
ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de protecao;

Il - para os produtos que nao utilizem novas entidades quimicas ou
biolégicas, de cinco anos contados a partir da concessao do registro
ou até a primeira liberacao das informacées em qualquer pais, o que
ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de prote¢do;

Ill - para novos dados exigidos apds a concessdo do registro dos produtos
mencionados nos incisos | e Il, pelo prazo de protecdo remanescente concedido
aos dados do registro correspondente ou um ano contado a partir da
apresentacdo dos novos dados, o que ocorrer por ultimo.

§ 1°%Para a protecdo estabelecida nesta Lei, considera-se nova entidade quimica
ou biolégica toda molécula ou organismo ainda néo registrados no Brasil,
podendo ser analogos ou homdlogos a outra molécula ou organismo,
independentemente de sua finalidade. (Grifos nossos).

No curso do pedido, a Agéncia forneceu ao Requerente as orientacdes relativas a
consulta ao sistema Agrofit, junto ao MAPA, e aos conteldos apresentados nas
monografias de agrotéxicos pelo Ingrediente ativo e pela formulacdo, disponiveis no
portal eletrénico da ANVISA, no link https://www.gov.br/ANVISA/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-
por-letra, como j& havia recomendado em precedentes similares (NUPs
5072.036330/2021-53, 25072.036358/2021- 91 e 25072.007340/2022-62).
Forneceu, também, as informacdes consideradas nado confidenciais sobre os
produtos em questao, conforme recomendacdes da OCDE acerca do assunto e
como previsto no Tratado TRIPS, do qual o Brasil é signatério. Esclareceu, ainda, as
questdes relativas a como o ingrediente ativo afeta a salde humana. A Recorrida
asseverou que as notas técnicas das avaliacbes toxicolégicas dos produtos
demandadas possuem dados sigilosos de carater industrial e empresarial e que seu
fornecimento poderia revelar relacdes comerciais, sendo essa uma das hipdteses de
sigilo apresentadas na Lei n2 12.527, de 2011. Acrescentou, ainda, que o art. 12 da
Lei n? 10.603, de 2002, garante sigilo a todos os dados relativos a produtos
fornecidos a Agéncia para fins de andlise regulatéria, sob pena de configurar uso
comercial desleal. A Entidade asseverou que, apesar de o prazo de protecao de
dados de alguns produtos ja ter transcorrido, ndo é possivel disponibilizar as Notas
Técnicas solicitadas, uma vez que o § 22 do artigo 92 da Lei n? 10.603, de 2002,
prevé a permanéncia da confidencialidade das informacdes técnicas ou cientificas
apresentadas como exigéncia das autoridades competentes para o registro de
produto:

Art. 99Findos os prazos de protecdo determinados no art. 49, as informacdes de
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que trata esta Lei ndo mais serdao consideradas confidenciais, podendo ser
divulgadas e utilizadas, inclusive para a obtencdo de novos registros.

§ 1°Findo o prazo de protecdo, serd assegurado ao publico em geral o livre
acesso as informacgdes apresentadas, sem prejuizo das demais normas de tutela
a propriedade intelectual, ao meio ambiente, a salde publica, ao consumidor e a
defesa da concorréncia.

§ 29As demais informacées 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 obtencdo

das informacées ou dados de que trata o art. 1°, que constituirem segredo de
industria ou de comércio, serdo mantidas confidenciais, podendo ser utilizadas
internamente pelos érgdos de governo para fins de registro.

Cabe mencionar que pedidos semelhantes ja foram deliberados por esta Comissao,
como os de NUPs 25072.034265/2021-21 e 25072.006213/2022-46. Nesses,
asseverou-se “o art. 22 da LAl reconhece a existéncia de outras hipdteses de sigilo
gue ndo aquelas dispostas no corpo do referido normativo, como é o caso da
protecdo conferida ao objeto do pedido em apreco [...] Ante o exposto, decide-se
pelo indeferimento do recurso, com fundamento nos arts. 32 e 42 da Lei n°? 10.603,
de 2002, combinado com o art. 22 da Lei n® 12.527, de 2011”. Assim, avaliadas as
consideracdes da ANVISA e considerando que as decisOes proferidas sdo recentes e
ndo ha fato novo sobre o tema que enseje mudanca no posicionamento exarado,
entende-se que a negativa de acesso as notas técnicas de avaliacdo toxicolégica deve
ser mantida, tendo em vista que as informacodes requeridas sao restritas de acesso,
os termos dos dispositivos supra.

4.DECISAO

A Comissao Mista de Reavaliacao de Informacdes, por unanimidade, decide pelo
conhecimento do recurso e, no mérito, pelo indeferimento, com fundamento nos
arts. 32 e 42 da Lei n? 10.603, de 2002, combinado com o art. 22 da Lei n2 12.527,
de 2011, tendo em vista que, sobre as informagdes demandadas, incide sigilo legal.

5.PROVIDENCIAS

A Secretaria-Executiva da CMRI cientificard da presente decisdo o Recorrente, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Controladoria-Geral da Unido.
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