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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Casa Civil
Secretaria-Executiva da Comissdo Mista de Reavaliagdo de Informagdes

Decisdo n? 169/2022/CMRI

Brasilia, 26 de outubro de 2022.

RECURSO NUP: 25072.031114/2021-11
RECORRENTE: P. T.
ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA: Fundagdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ

1.RELATORIO

1.1. PEDIDO ORIGINAL

A Requerente solicita copia do contrato de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) firmado entre Samsung Bioepis, Bionovis e

a Fiocruz visando a fabricagdo e distribuicdo de medicamento biossimilar a base de etanercepte.

1.2. MANIFESTACOES DO ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA

Resposta inicial: A Fundagdo requerida decidiu pela concessdo parcial do contrato e aditivos, com ocultacdo da parte sob sigilo.
Esclareceu que a parte ndo fornecida se refere a informacdo confidencial, protegida por clausula de confidencialidade
estabelecida entre os contratantes, cuja divulga¢do implicaria no cometimento de atos de concorréncia desleal. Aduziu ainda que o
sigilo de tais informagdes é protegido pelo art. 195, inciso Xl, da Lei n2 9.279, de 1996, pelo art. 22 da Lei n? 12.527, de 2011, e pelo

inciso | do art. 62 do Decreto n? 7.724, de 2012.

12 Instancia: A Requerente interpés recurso sob a alegacio de que o contrato disponibilizado foi inteiramente tarjado, o que violaria o
principio da publicidade, uma vez que, conforme o inciso | do art. 32 da Lei n? 12.527, de 2011, o sigilo é tido como uma exceg¢do e ndo
como regra. Sustentou que dentre as hipoteses de sigilo elencadas em rol taxativo pelo art. 23 da Lei de Acesso a Informagdo, nenhuma
é aplicavel ao contrato solicitado. Alegou n3do ser crivel que a integralidade do documento requerido seja sigilosa, visto tratar-se de ato
do Poder Publico no ambito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo e que a concessdao de acesso de parte do documento
implicaria em ato de concorréncia desleal. Alegou que objetiva obter conhecimento apenas da parte ndo sigilosa do contrato pleiteado,
reiterando o seu pedido. A Fiocruz indeferiu o recurso asseverando que “os processos relacionados as PDP’s tratam de documentos
técnicos cujos conteudos discriminam o método, o procedimento e demais informagdes técnicas e comerciais capazes de permitirem a
concretizagdo desses projetos cientificos e tecnoldgicos conforme celebrados com as institui¢ées parceiras”. Afirmou ainda que o inciso VI
do art. 23 da Lei n? 12.527, de 2012, fornece o amparo legal para a imposi¢do de sigilo as informacdes pleiteadas, visto que a sua
divulgacgdo e acesso irrestrito podem prejudicar ou causar risco a projetos de pesquisa e desenvolvimento cientifico ou tecnoldgico. Por
fim, destacou que a Lei n2 9.279, de 1996, “reforca os mecanismos de prote¢do do acordo em tela, no intuito de resguardar a
confidencialidade de qualquer tipo de informagdo de relevdncia técnica e negocial”. Destarte, com fundamento no artigo 23, inciso VI, da
Lei n2 12.527, de 2011, e no artigo 25, inciso VIl, do Decreto n? 7.724, de 2012, e no inciso VIl do art. 9° da Portaria GM/MS n2 1.583, de

2012, a Fundacdo indeferiu o recurso.

22 |nstancia: A Requerente argumentou que, embora tenha sido destacado pela Requerida o art. 23, inciso VI, da Lei n? 12.527, de
2012, como fundamento para a restrigdo de acesso, a lei ndo veda integralmente o acesso aos contratos celebrados no ambito das PDPs.
Também reafirmou que ndo tem a intengdo de obter acesso as informagdes sigilosas do contrato em tela, e destacou a existéncia de
documentos que ndo apresentam a sinalizagdo de que sdo confidenciais, acrescentando que ndo é possivel verificar que o referido
contrato tenha sido celebrado mediante “acordo de confidencialidade”. A Fiocruz indeferiu o recurso asseverando que os processos
relativos as PDPs contém “dados sensiveis, patentes, negociais de valor estratégico e econémico, materializadas nos contratos de
transferéncia de tecnologia comuns a cadeia farmacéutica”, os quais sdo protegidos pelo ordenamento juridico-administrativo. Ademais,
dentre outras justificativas, faz mengdo ao precedente julgado pela CMRI, de NUP 99926.000011/2020-77, no qual decidiu-se pela
restricdo de informagdes contidas em processos/contratos similares ao do presente caso, pois “as PDP’s expdem segredos industriais e
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informagbes de cardter estratégico dos envolvidos, estando assim revestidas do sigilo conferido pelo art. 22 da Lei de Acesso a
Informagdo c/c o art. 195, inciso Xl, da Lei n® 9.279, de 1996 (Lei de Propriedade Industrial) [...]”.

1.3. RECURSO A CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO - CGU

INDEFERIDO. A Requerente interpds recurso a apreciagdo da Controladoria-Geral da Unido reiterando as razes do seu pedido e
acrescentando que a divulgacdo das informagbes solicitadas ndo coloca em risco a execugdo do contrato PDP. Ademais, indicou o
precedente de NUP 25072.027043/2021-52, datado de setembro de 2021, dirigido ao Ministério da Saude, alegando a disponibilizagdo
de informagdes publicas acerca de PDP da Fiocruz/Bio-Manguinhos no tocante ao medicamento Adalimumabe, disponivel em:
http://www.consultaesic.cgu.gov.br/busca/dados/Lists/Pedido/Item/displayifs.aspx?
List=0c839f31%2D47d7%2D4485%2Dab65%2Dab0cee9cf8fe&ID=1584101&Web=88cc5f44%2D8cfe%2D4964%2D8ff4%2D376b5ebb3bef. A
CGU registrou inicialmente em seu parecer a distingdo entre o precedente de NUP 25072.027043/2021-52, indicado em link pela
Requerente, e a demanda em tela, sendo invidvel considerd-los semelhantes, visto que naquele pedido o Orgdo demandado respondeu
a perguntas especificas, ao passo que, na situagdo em voga, sdo pleiteados os documentos que formalizam a prépria PDP. Quanto a
avaliagdo das informagdes contidas nas PDPs, destacou a Controladoria os precedentes de NUPs 99926.000011/2020-77,
25820.004789/2019-63, 25820.004788/2019-19, 25820004374/2018-17 e 25820.004194/2019-16, nos quais a CGU e a CMRI
registraram entendimento de que a “Administra¢éo estd obrigada a cumprir a cldusula de confidencialidade do contrato, o que confere
seguranga juridica na relagdo contratual estabelecida entre as partes, observando-se os principios da probidade e da bod-fé e da fé
publica”. Em resposta a diligéncia realizada junto a Fiocruz, de forma a complementar conjunto de informagdes que subsidiaram sua
decisdo, a Controladoria obteve os seguintes esclarecimentos:

Conforme elucidado nas respostas fornecidas ao cidaddo em instdncias inferiores, reitera-se que as informagdes se encontram pendentes de fornecimento
considerando o teor de confidencialidade envolvido, por se tratar de contetido protegido por normas de sigilo industrial e de comércio, de forma a impedir a
promogéo de atos de concorréncia desleal com fulcro no art. 195, XI da Lei n® 9279/1996, recepcionado pela Lei n? 12.527/2011 em seu artigo 22 e artigo 69,
inciso I, do Decreto n? 7.724/12.Isso porque, os documentos celebrados com as institui¢bes parceiras discorrem integralmente sobre aspectos mercadoldgicos,
técnicos e logisticos que pautam ndo apenas os processos de elaboragdo e eficiéncia do insumo, mas também a condugdo das negociagbes desta Fundagdo em
favor da apropriagdo tecnoldgica pelo Estado brasileiro, em meio ao cendrio internacional de severa competitividade do qual faz parte a industria farmacéutica.
Ndo obstante, as informagbes presentes na contratagéo oriunda da PDP objeto do presente, encontram-se também protegidas por cldusulas de confidencialidade
pactuadas previamente com o Ministério da Saude por meio do Termo de Compromisso n? 05/2017 que estabeleceu obrigagées e deveres a esta Fundagdo
perante aquela pasta, dentre eles o de sigilo em relagdo aos ditames do desenvolvimento produtivo. Vale salientar que a celebragdo dos documentos contratuais
nos moldes expostos é precedida da andlise juridica exercida pela Procuradoria Federal junto a Fiocruz cujos pareceres atestaram a regularidade formal das
minutas que ao final estipularam a relagdo juridica entre todas as partes envolvidas.

demonstrar o nexo causal existente, num cendrio, entre o fornecimento desse contetdo para a cidadd e os riscos ou prejuizos apontados.

Conforme exposto no item anterior, os documentos afetos a PDP do etanercepte revelam aspectos técnicos e mercadoldgicos que apesar de intangiveis, possuem
valor comercial tanto para o parceiro, pioneiro no investimento de recursos para a obtengdo da tecnologia cedida, quanto para esta instituigcéo, que ao absorvé-
la, espera promover politicas publicas de saude frente ao mercado privado. Logo, a prestacdo das informagdes protegidas por cldusula de confidencialidade
caracterizard a violagdo contratual por parte desta Fundagdo, o que acarretard responsabilizagdo contratual, civel e penal. A prépria Lei de Acesso a Informagdo,
em seu artigo 22, dispde a respeito da possibilidade de restricdo de acesso a informagéo tomando como base outras hipdteses legais de sigilo e segredo
industrial. Portanto, a ocultagdo da parte sob sigilo do contrato se deve ao fato do pedido em tela se referir a informagéo confidencial utilizdvel na industria e
comércio, protegida por cldusula de confidencialidade, resultante da relagdo contratual estabelecida entre a Fundagdo Oswaldo Cruz e as instituicées parceiras,
cuja divulgagdo poderia promover atos de concorréncia desleal e cujo sigilo encontra-se protegido pelo artigo 195, XI da Lei 9279/1996 e recepcionado pela Lei
n? 12.527/2011 em seu artigo 22 e artigo 69, inciso | do Decreto 7.724/12. Ressalta-se, mais uma vez, que a restricdo em tela é proveniente de cldusula
contratual a qual objetiva proteger a confidencialidade de informagées, inclusive dos termos do contrato, que possam garantir alguma vantagem competitiva
aos celebrantes.

¢)_avaliar se, alternativamente, é possivel disponibilizar a informagdo aplicando o disposto no art. 72,_§ 22 da LAI,_mediante a oculta¢do das informagdes

sensiveis, desde que devidamente justificadas.

Uma vez que a lei visa proteger a confidencialidade de informagées técnicas, a eficdcia do direito de acesso a informagéo pleiteada pelo cidaddo ndo pode ser
entendida como absoluta, encontrando limites e restricées oriundas da prdpria Lei n® 12.527/2011 que, apesar de regulamentar o direito de acesso a
informacgées produzidas e custodiadas por érgdos e entidades publicas, estabelece, ao mesmo tempo, pardmetros legais que impéem a necessidade de prote¢éo

de informagdes sensiveis.

Por conseguinte, concluiu a CGU que ha respaldo na legislacdo protetiva da propriedade industrial para a negativa de acesso a
informacao pleiteada, dada a possibilidade de a sua divulgagdo implicar “no cometimento de crime de concorréncia desleal, tendo em
vista a relagdo pactuada entre as partes, desdobrada em obrigagcées de sigilo, que tem como escopo promover o desenvolvimento
socioeconémico nacional e, ainda, conquistar a autossuficiéncia do SUS neste campo do conhecimento cientifico”, como alegado pela
Requerida. Assim, a Controladoria decidiu pelo desprovimento do recurso, com fundamento nos incisos XI e XIV do artigo 195 da Lei n?
9.279, de 1996, c/c o artigo 22 da Lei n2 12.527, de 2011.

1.4. RECURSO A COMISSAO MISTA DE REAVALIACAO DE INFORMAGOES — CMRI

A Requerente repetiu as alegagdes anteriores e pontuou que, minimamente, caberia a Requerida “listar o rol de direitos e obrigagées de
cada parte constantes do acordo firmado com a Samsung Bioepis para a produgdo de etanercept biossimilar, ocultando-se, tédo somente,
o que for estritamente sigiloso”.
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2.ANALISE DE ADMISSIBILIDADE DO RECURSO A CMRI

O recurso foi interposto dentro do prazo legal de 10 dias da ciéncia da decisao, sendo, dessa forma, tempestivo. A Recorrente utilizou-se
do recurso conferido pelo artigo 24 do Decreto n2 7.724, de 2012. A Interessada € a legitimada para recorrer nos termos da Lei n2 9.784,
de 1999. Pelo conhecimento.

3.ANALISE DO MERITO DO RECURSO A CMRI

Em analise dos autos, verifica-se que a Fiocruz fundamentou a negativa de acesso as informagdes requeridas em hipdteses de sigilo legal
e na confidencialidade dos dados prevista em contrato, cuja divulgacdo consiste em crime. A Fiocruz reforcou o cardter estratégico das
informagdes requeridas, destacando os riscos que a concessdo de acesso a dados sensiveis, como objetos de patentes e informagdes
negociais de valor econémico, pode representar a Parceria para o Desenvolvimento Produtivo — PDP em questdo e, consequentemente,
a transferéncia de tecnologia que visa beneficiar o Sistema Unico de Saude. A Recorrida reforcou ao longo do tratamento do pedido em
tela que os documentos afetos as PDPs discriminam métodos, procedimentos e processos relacionados a concretizacdo de projetos
cientificos e tecnoldgicos, aplicados no desenvolvimento e produgdo de produtos e de medicamentos. Ademais, antes mesmo de serem
efetivamente firmadas e contratadas as PDPs os participes se submetem a assinatura de termo de confidencialidade, visando resguardar
o conhecimento técnico e cientifico que permeia a transferéncia da tecnologia. Nota-se que a confidencialidade é inerente a parceria,
pois confere seguranca juridica na relagdo contratual que sera estabelecida entre as partes, observando-se os principios da probidade e
da boa-fé que norteiam os parceiros e contratantes. Avaliando-se os argumentos da Recorrida, entende-se como cabivel e legal o
estabelecimento da clausula de confidencialidade entre as partes, que abrange a totalidade dos termos contratuais da PDP, inclusive “o
rol de direitos e obrigagdes de cada parte”, em decorréncia da sensibilidade das informagGes ali contidas, de seu carater estratégico e da
incidéncia dos sigilos industrial e comercial sobre informagdes detalhadas acerca da parceria em comento. Como ja anotado no presente
recurso e em diversos precedentes sobre o mesmo tema julgados por esta Comissdo, como os de NUPs 25820.005814/2019-26,
25820.005804/2019-91, 25820.005827/2019-03, 25820.005824/2019-61 e 99926.000011/2020-77, o entendimento pacificado é o de
que as PDPs expdem segredos industriais e informacdes de carater estratégico dos envolvidos, estando assim revestidas do sigilo
conferido pelo art. 22 da Lei n2 12.527, de 2011, pelo art. 62, inciso |, do Decreto n2 7.724, de 2012, e, ainda, pelo art. 195, inciso XI, da
Lei n2 9.279, de 1996 (Lei de Propriedade Industrial), que prevé como crime de concorréncia desleal quem as divulga, como transcrito a
seguir:

Lei n2 12.527, de 2011
Art. 22. O disposto nesta Lei ndo exclui as demais hipéteses legais de sigilo e de segredo de justica nem as hipéteses de segredo industrial decorrentes da
exploragdo direta de atividade econémica pelo Estado ou por pessoa fisica ou entidade privada que tenha qualquer vinculo com o poder publico.

Decreto n? 7.724, de 2012
Art. 62 O acesso a informagdo disciplinado neste Decreto néo se aplica:
|- as hipéteses de sigilo previstas na legislagdo, como fiscal, bancdrio, de operagdes e servicos no mercado de capitais, comercial, profissional, industrial e

segredo de justica;

Lei n2 9.279, de 1996

Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem:

[...]

XI - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagéo, de conhecimentos, informagées ou dados confidenciais, utilizdveis na industria, comércio ou prestagdo
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 apds o término do contrato;

Considerando todo o exposto e, ainda, tendo em vista que o pleito trata da mesma matéria dos precedentes referidos e que nao ha fatos
novos que ensejem a revisdo do entendimento exarado, decide-se pelo indeferimento do recurso, com base nos dispositivos legais retro
mencionados.

4.DECISAO

A Comissdo Mista de Reavaliagdo de Informagdes, por unanimidade, conhece do recurso e, no mérito, decide pelo indeferimento, com
fundamento no art. 22 da Lei n? 12.527, de 2011, no art. 69, inciso |, do Decreto n? 7.724, de 2012, e no art. 195, inciso Xl, da Lei n2
9.279, de 1996, tendo em vista que as informagdes requeridas sao restritas de acesso e sua divulga¢do pode ofertar riscos aos participes
da Parceria para Desenvolvimento Produtivo em questdo e configurar crime de concorréncia desleal.

5.PROVIDENCIAS

A Secretaria-Executiva da CMRI cientificara da presente decisdo o Recorrente, a FIOCRUZ e a Controladoria-Geral da Unido.

X o™,
I ' Documento assinado eletronicamente por Fernanda Gomes Pedrosa, Presidente Suplente da CMRI, em 04/11/2022, as

_| 10:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro
+/ de 2020.

3/4


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

16/11/2022 11:15 SUPER/PR - 3715352 - Deciséo

""‘5""4.:-.- o, Documento assinado eletronicamente por Osmar Lootens Machado, Membro Suplente da CMRI, em 04/11/2022, as

.I de 2020.

" Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Moreira Araujo, Membro Suplente da CMRI, em 04/11/2022,
| as 18:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de

"\ Documento assinado eletronicamente por Tarciana Barreto S, Membro Suplente da CMRI, em 07/11/2022, as 12:28,
| conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de

Documento assinado eletronicamente por Felipe Uchoa dos Santos, Membro Suplente da CMRI, em 09/11/2022, as

\ 17:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro

" | 20:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro

‘g«* de 2020.
ONIC AR
TN

/ de 2020.
Nlch‘g

2SINA;:
: o™,
" Documento assinado eletronicamente por Ana Terra Teles Meneses, Membro Suplente da CMRI, em 11/11/2022, as

" Documento assinado eletronicamente por Rosimar da Silva Suzano, Membro Suplente da CMRI, em 11/11/2022, as

=3. site:
https://super.presidencia.gov.br/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0

| 17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro

| 22:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro
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