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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
SECRETARIA-EXECUTIVA DA COMISSAO MISTA DE REAVALIACAO DE INFORMACOES

Decisdo n2 20/2022/CMRI

Brasilia, 25 de fevereiro de 2022.

RECURSO NUP: 25072.027152/2021-70
RECORRENTE: E.T.P.H.
ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1.RELATORIO

1.1.RESUMO DO PEDIDO ORIGINAL
O Requerente solicitou:

“(i) Informagdes acerca da existéncia de pedidos de registro, no Brasil, de medicamentos genéricos e/ou
similares ao medicamento BRINTELLIX (bromidrato de vortioxetina), registrado sob o n® 104750052, de
26/10/2015;

(ii) Caso exista(m) pedido(s) de registro de medicamento(s) genérico(s) ou similar(es) ao BRINTELLIX,
requer-se, ainda, a indicagcdo da instituicdo/laboratdrio responsdvel pelo(s) estudo(s) de bioequivaléncia
do medicamento, bem como a indicagdo dos lotes utilizados na referida andlise de bioequivaléncia;

(iii) A indicagdo do numero do processo/procedimento administrativo relativo ao(s) pedidos(s) de registro
de medicamentos genéricos e/ou similares ao medicamento BRINTELLIX (bromidrato de vortioxetina);

(iv) Copia das partes ndo confidenciais do(s) processo(s) administrativo(s) referente(s) a esse(s) pedido(s)
de registro de medicamento(s) genérico(s) ou similar(es) ao BRINTELLIX; e

(v) Copia do(s) estudo(s) de bioequivaléncia, bem como de seus resultados”.

1.2.RAZOES DO ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA

Resposta inicial: A ANVISA informou que havia uma solicitacdo de registro pendente e outra solicitacao
em analise para medicamentos similares com o principio ativo bromidrato de vortioxetina e esclareceu
gue “os processos de registro de medicamentos contém informacgdes sigilosas relativas ao disposto no art.
59, 6§ 22 do Decreto n? 7.724, de 16 de maio de 2012, por meio do qual é determinado que o acesso
previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, nGo se aplica nos casos de informacgdes relativas a
atividade empresarial de pessoas fisicas ou juridicas de direito privado obtidas pelas agéncias
reqguladoras ou por outros d6rgdos ou entidades no exercicio de atividade de controle, regulagdo e
supervisGo da atividade econémica cuja divulgacGo possa representar vantagem competitiva a outros
agentes econémicos”.



12 instancia: O Requerente alegou que a Anvisa deixou de prestar informacdes que sdo de relevante
interesse publico e ndo estdo sujeitas a sigilo. Também alegou que a Agéncia ndo efetuou andlise de quais
dados e documentos estariam protegidos pelo segredo industrial e que ndao foram demonstrados os
riscos e prejuizos ao projeto de pesquisa decorrentes da divulgacdo. Apontou a existéncia de
entendimento da CGU sobre a impossibilidade de fundamentacdo da negativa de acesso pela simples
alegacdo de sigilo e risco potencial sem apresentacdo do nexo causal. Por fim, reiterou o pedido de
acesso, pontuando que as informacdes poderiam ser fornecidas com os trechos sigilosos tarjados, se for
o caso, conforme o art. 79, § 29, da Lei de Acesso a Informacdo - LAl. A Anvisa, inicialmente, se
manifestou quanto a duplicidade do recurso com os de NUPs 25072.02603/2021-48 e
25072.023243/2021-36. Esclareceu que os estudos de bioequivaléncia fazem parte do dossié de registro,
composto por documentos técnicos, de cardter preparatério, e que a antecipacdo de informagdes que
compdem um processo de registro de medicamento pode representar vantagem competitiva a possiveis
concorrentes, sendo sigilosos, conforme previsto no §22 do art. 52 do Decreto n? 7.724, de 2012.
Informou que “o acesso a informag¢bes, como equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugdo,
bioequivaléncia e origem de matéria-prima dos principios ativos para produc¢do/fabrica¢éo dos
medicamentos genéricos e similares, é limitado em decorréncia do sigilo comercial e industrial ao qual o
ente regulador deve pautar suas decisées”, e afirmou que os prazos de tramitacdo do requerimento de
registro obedecem ao disposto na Lei n? 13.411, de 2016.

22 instancia: O Requerente rejeitou a afirmagao de duplicidade do pedido, reiterou os argumentos e o
pedido realizados no recurso anterior. A Anvisa ndo conheceu o recurso, por entender se tratar de pedido
ja apreciado, com o exaurimento das instancias recursais previstas pela Lei de Acesso a Informacao.

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

INDEFERIDO. A CGU analisou conjuntamente os pedidos de NUPS 25072.023243/2021-36 e
25072.027152/2021-70, por se tratar do mesmo Requerente e devido as similaridades do objeto dos
pedidos e das respostas apresentadas. A Controladoria observou que os pedidos em voga guardam
semelhanca com seu recente julgado de NUP 25072.02603/2021-48 quanto aos itens “i”, “ii”, “iv”, e “v”,
no qual foi emitida a decisdo pelo desprovimento, com base no art. 22 da Lei n2 12.527, de 2011, c/c a Lei
n2 9.279, de 1996, no § 22 do art. 52 do Decreto n? 7.724, de 2012, assim como no art. 79, § 32, da LAl e
no art. 20 do Decreto n2 7.724, de 2012, por se referir a processo de registro de medicamento que em
fase de analise, pendente de ato decisdrio, cuja divulgacdo antecipada pode revelar segredo industrial e
levar a pratica de concorréncia desleal. A CGU entendeu se tratar de pedido duplicado, registrado pelo
mesmo interessado, direcionado ao mesmo recorrido, demandando as mesmas informagdes dos itens
citados, e que ndo cabe recurso administrativo a instancia superior em relacdo a decisdo daquela
Controladoria, conforme prevé o § 32 do art. 16 da Lei n2 12.527, de 2011, constatando-se a preclusdo na
esfera administrativa, nos termos do art. 63, inciso IV, da Lei n? 9.784, de 1999. Entretanto, a CGU
observou que o item “iii” dos pedidos em apreco ndo constava no NUP 25072.02603/2021-48, restando a
andlise da possibilidade de fornecimento ao Requerente do numero dos processos de registro de
medicamentos genéricos e/ou similares ao medicamento BRINTELLIX. Em esclarecimentos adicionais,
durante a instrucdo recursal, a Anvisa explicou que, a época da resposta ao NUP 25072.02603/2021-48,
havia apenas um pedido de registro pendente, sendo que, por ocasido das respostas aos pedidos de
acesso de NUPs 25072.023243/2021-36 e 25072.027152/2021-70, havia sido submetido mais um pedido
de registro. Ainda em esclarecimentos adicionais, a Recorrida reforcou que os estudos de bioequivaléncia
integram o dossié de registro, que é composto por documentos técnicos, que passam por uma série de
etapas de analises até chegar a decisao final sobre o registro, o que caracteriza o carater preparatério dos
documentos, sendo que somente com a edicdo do ato final a etapa estd administrativamente concluida,
apta a produzir seus efeitos, sem comprometimento de direitos de terceiros protegidos por sigilo, como
representacdo de vantagem competitiva a possiveis concorrentes. A Controladoria avaliou que “do exame
dos esclarecimentos prestados, nota-se que, em linhas gerais, a Anvisa comprovou que a divulga¢do
extempordnea de informagdes relativas ao numero do processos de registro de medicamentos genéricos
e/ou similares ao medicamento BRINTELLIX (bromidrato de vortioxetina) que aguardam sua andlise
poderia causar inseguranga juridica aos administrados, uma vez que a sua divulgacGo poderia interferir
nos planos de negdcios das empresas solicitantes de registros dos produtos, por meio de informagdo



privilegiada fornecida por érgdo de Estado, em descumprimento a Lei de Propriedade Industrial, podendo,
inclusive, dificultar o registro ou o langamento de produtos e, consequentemente, prejudicar a livre
concorréncia e a disponibilidade de medicamentos com eficdcia, seguranca e qualidade para a
populacdo”. Nesse sentido, entendeu por acolher a negativa de acesso relativa ao item “iii" do pedido
inicial, por ter a Anvisa demonstrado o nexo causal relativo aos riscos na divulgacdo antecipada do
nimero do processo de registro do medicamento em questdo. Ante o exposto, a CGU decidiu pelo
desprovimento dos recursos interpostos quanto ao item "iii", com fundamento no art. 22 da Lei n?
12.527, de 2011, c/c com a Lei n2 9.279, de 1996, e 0 § 22 do art. 52 do Decreto n? 7.724, de 2012, por se
tratar de processo de registro de medicamento que esta em fase de analise, pendente de ato decisorio,

cuja divulgacdo antecipada pode revelar segredo industrial e levar a pratica de concorréncia desleal.

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

Em documento de 5 paginas, o Requerente relatou o histérico do pedido, afirmou que o numero do
processo e o nome da empresa solicitante sdo publicos e ndo tém potencial de gerar vantagem
competitiva indevida ou violar segredo industrial. Alegou que a Anvisa ndo demonstrou como o acesso
aos dados prejudicaria ou causaria riscos ao projeto de pesquisa e desenvolvimento do medicamento.
Mencionou que a CMRI possui decisdes precedentes quanto a possibilidade de divulgacdo de
documentacdo classificada como sensivel/sigilosa, mediante tarjamento de trechos sigilosos, conforme
dispde o art. 79, § 29, da Lei n2 12.527, de 2011. Por fim, solicitou que as informacdes solicitadas sejam
disponibilizadas, tarjando-se, caso necessario, os trechos sigilosos.

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. O Recorrente utilizou-se do recurso conferido pelo artigo 24 do Decreto n? 7.724, de 2012. O
Interessado é o legitimado para recorrer nos termos da Lei n2 9.784, de 1999. Pelo conhecimento do
recurso.

3.ANALISE DO MERITO

Inicialmente, cumpre registrar que esta Comissdo analisou conjuntamente os pedidos NUPs
25072.023243/2021-36 e 25072.027152/2021-70, por serem do mesmo Solicitante, terem o mesmo
objeto e serem direcionados a mesma Entidade. Conforme os autos verifica-se que a Anvisa informou
que havia, por ocasido da resposta inicial, um requerimento de registro pendente e outro em analise para
medicamentos similares com o principio ativo bromidrato de vortioxetina, esclarecendo que os processos
de registro de medicamentos contém informacées sigilosas que se relacionam ao disposto no art. 59, §
29, do Decreto n? 7.724, de 2012. Nesse contexto, levando em consideracdo a natureza da Anvisa, suas
competéncias no dmbito dos processos de registro de medicamentos e os riscos inerentes a estes
processos, tanto para as empresas requerentes quanto para o mercado concorrencial, é preciso observar
gue o §292 do art. 52 do Decreto n2 7.724, de 2012, dispde que as informacdes referentes a atividade
empresarial obtidas pelas agéncias reguladoras no exercicio da atividade de controle, regulagao e
supervisdo da atividade econémica, que se divulgadas podem configurar vantagem competitiva a outros
agentes econdmicos, ndo estdo submetidas as regras de acesso a informacao estabelecidas pelo Decreto
qgue regulamenta a Lei de Acesso a Informacdo. Com vistas a oferecer subsidios para o julgamento do
recurso, tendo em vista o tempo decorrido desde os esclarecimentos prestados a terceira instancia, a
Secretaria-Executiva da CMRI, durante a instrucdo recursal, questionou a Recorrida se os processos de
registro pleiteados pelo Requerente, por meio dos NUPs 25072.020603/2021-48, 25072.023243/2021-36
e 25072.027152/2021-70, ja estavam concluidos e se as informacgdes sob as quais ndo ha incidéncia de
segredo industrial ja poderiam ser disponibilizadas. Em resposta, a Anvisa informou que as andlises dos
aditamentos de estudo de bioequivaléncia vinculados aos processos de registro de medicamento similar
objeto do pedido de acesso ja foram concluidas, porém, os processos de registro de medicamento que
evolvem todas as informacdes apresentadas no momento do pedido de registro ainda estdo em andlise



pelas areas técnicas competentes, razao pela qual ainda se mantém a restricdo de acesso devido a sua
natureza preparatéria. Da anadlise dos esclarecimentos prestados, constata-se que a Requerida
demonstrou os riscos e prejuizos que a divulgacao precoce das informagdes referentes ao processo do
pedido de registro do medicamento referido no pedido inicial poderia oferecer, uma vez que sua
divulgacdo antes do ato decisério final poderia representar vantagem competitiva a outros agentes
econdmicos, evidenciando, assim, a necessidade de restricdo de acesso tempordria por constituirem
documentos preparatdrios. Ressalta-se que a LAl ndo veda a divulgacdo de informacdes que servirdo de
embasamento a tomada de decisdao, entretanto, é dever da Administracao Publica avaliar os prejuizos e
riscos que o acesso antecipado a tais expedientes pode ocasionar, aplicando-se, caso necessario, a
restricdo temporaria de acesso a documentos de natureza preparatéria, fundamentada no §32 do art. 72
da referida Lei e no art. 20 do Decreto n2 7.724, de 2012. Quanto aos dados que versam sobre o processo
tecnoldgico desenvolvido pela empresa, importa destacar que o art. 22 da LAl reconhece o sigilo
decorrente de segredo industrial, previsto na Lei n2 9.279, de 1996 (Lei da Propriedade Industrial). Assim,
mesmo com o término do processo relativo ao pedido de registro do medicamento, estes dados
permanecerdo resguardados por forca da Lei n 9.279, de 1996. De todo o exposto, esta Comissdo decide
pelo indeferimento do recurso, pois as informagbes pretendidas relativas ao processo tecnoldgico
desenvolvido pela empresa estdo protegidas pelo segredo industrial, com base no art. 22 da Lei n2
12.527, de 2011, combinado com a Lei n2 9.279, de 1996, e porque as demais informac¢des constantes no
processo possuem carater preparatorio, visto que sua divulgacdo, neste momento, pode representar
vantagem competitiva a outros agentes econdmicos, com fundamento no §32 do art. 72 da Lei n2 12.527,
de 2011, combinado com o § 22 do art. 52 do Decreto n? 7.724, de 2012.

4.DECISAO

A Comissdao Mista de Reavaliacdo de Informacgdes, por unanimidade, decide pelo conhecimento do
recurso e, no mérito, pelo indeferimento, com base no art. 22 da Lei n? 12.527, de 2011, c/ca Lei n?
9.279, de 1996, visto que sobre parte das informacdes requeridas recai hipdtese especifica de sigilo, e
com fundamento no 72, § 39, da Lei n? 12.527, de 2011, c¢/c o art. 52, § 22, do Decreto n? 7.724, de 2012,
porque as demais informacdes pleiteadas possuem carater preparatorio, e sua divulgacao extemporanea
pode representar vantagem competitiva a outros agentes econémicos.

5.PROVIDENCIAS

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