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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Casa Civil
Secretaria-Executiva da Comissdao Mista de Reavaliacdo de Informacdes

Decisdo n2 46/2022/CMRI

Brasilia, 29 de abril de 2022.

RECURSO NUP: 25072.035561/2021-40
RECORRENTE: 013829
ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1.RELATORIO

1.1.RESUMO DO PEDIDO ORIGINAL O Cidadao solicitou “cdpia do relatdrio técnico Il do produto EnlistD
SL, MAPA reg . no. 38617".

1.2.RAZOES DO ORGAO/ENTIDADE REQUERIDA

Resposta inicial: A ANVISA informou que, embora o registro do produto em questdo esteja cancelado,
ndo é possivel o atendimento do pedido, pois de acordo com o inciso Ill do art. 42 da Lei n? 10.603, de
2002, o prazo de protecdao de dados aos produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou
biolégicas é de 5 anos. Assim, como o produto foi registrado em 26/12/2017, o prazo de protecdo se
encerra somente em 26/12/2022.

12 Instancia: O Requerente alegou que os dados sigilosos podem ser tarjados. A ANVISA reiterou os
termos da resposta inicial e acrescentou que “ndo hd que se falar em tarjamento de informagbes pois
todos os documentos, todas as informagdes relacionadas ao processo do produto EnlistD SL, as quais
foram apresentadas na Anvisa pela detentora para fins de andlise regulatdria, sdo consideradas
protegidas e portanto ndo sdo passiveis de apresenta¢cdo no momento”.

22 Instancia: O Requerente afirmou que protecdo nao inclui notas técnicas de forma integral, se referindo
apenas a dados especificos que podem ser preservados com tarjas. A ANVISA reiterou as respostas
anteriores, acrescentando que “a Nota Técnica da avaliagdo toxicoldgica é o resultado da andlise de
todas as informagdes apresentadas pelo detentor do produto que encontra-se sobre protecdo de dados”.

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

INDEFERIDO. A CGU constatou que o objeto do pedido, conforme alegacdo da ANVISA, se trata de
informacdes que devem ter seu acesso restrito pelo prazo de 5 anos, pois se referem a produtos que ndo
utilizam novas entidades quimicas ou bioldgicas, conforme a Lei n? 10.603, de 2002. Assim, a
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Controladoria pontuou que “o art. 22 da Lei de Acesso a Informagdo estabelece que néo se exclui as
demais hipoteses legais de sigilo e de segredo de justica, nem as hipdteses de segredo industrial
decorrentes da exploracdo direta de atividade econémica pelo Estado ou por pessoa fisica ou entidade
privada que tenha qualquer vinculo com o poder publico”. A CGU observou que o art. 62 do Decreto n?
7.724, de 2012, dispde que as normas de transparéncia ndo se aplicam as hipoteses de sigilo previstas na
legislacao, como fiscal, bancdrio, de operag¢des e servicos no mercado de capitais, comercial, profissional,
industrial e segredo de justica e nem as informacOes referentes a projetos de pesquisa e
desenvolvimento cientificos ou tecnoldgicos cujo sigilo seja imprescindivel a seguranga da sociedade e do
Estado. Nesse sentido, a CGU decidiu pelo desprovimento do recurso, visto que sobre o documento
requerido incide hipotese de restricio de acesso prevista em legislacdo especifica (Lei n2 10.603, de
2002), de acordo com o disposto no art. 22 da Lei n2 12.527, de 2011, e art. 62, inciso |, do Decreto n2
7.724, de 2012.

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

O Requerente recorreu nos seguintes termos: “Documento néo disponibilizado. Todos os dados sobre a
segurdng¢a e o uso adequado do produto, mencionados, por exemplo, na nota técnica solicitada, na bula,
no rétulo e na ficha de informagdes de segurénga de produtos quimicos - FISPQ séo dados publicos e ndo
protegidos pela Lei de Prote¢do de Dados. A protegdo do sigilo de dados técnicos cede diante do interesse
publico nos termos do art. 39, Il, da Lei 10.603/2002 ("necessdrio para proteger o publico")”.

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.

3.ANALISE DO MERITO

Conforme os autos, observa-se que sobre a informacdo requerida ha incidéncia de restricdo de acesso
pelo prazo de 5 anos, estabelecida pela Lei n2 10.603, de 2002:

Art. 32 A protegdo das informagdes, definidas na forma dos arts. 10 e 20 e pelos prazos do art. 4o,
implicarad a:

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

Il - ndo-divulgagcdo dos resultados de testes ou outros dados apresentados ds autoridades
competentes, exceto quando necessdrio para proteger o publico.

$ 12 O regulamento dispord sobre as medidas adequadas para a ndo-divulgagéo de tais informagdes
por parte das autoridades as quais foram apresentadas, garantindo, porém, o seu livre acesso ao
publico em geral apds o periodo de protegGo a que se refere o art. 4o.

§ 22 Apds o periodo de protegdo, as autoridades competentes pelo registro deverdo, sempre que
solicitadas, utilizar as informagées disponiveis para registrar produtos de terceiros, ressalvada a
possibilidade de exigir outras informagdes quando tecnicamente necessdrio.

Art. 42 Os prazos de protecdo a que se refere o art. 30 serdo:

I - para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou bioldgicas, de dez anos contados a
partir da concessdo do registro ou até a primeira libera¢Go das informagdes em qualquer pais, o que
ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de protegdo;

Il - para os produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou bioldgicas, de cinco anos
contados a partir da concessGo do registro ou até a primeira liberagdo das informagoes em
qualquer pais, o que ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de protegdo;,

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

§ 1o Para a protegdo estabelecida nesta Lei, considera-se nova entidade quimica ou bioldgica toda
molécula ou organismo ainda ndo registrados no Brasil, podendo ser andlogos ou homdlogos a

outra molécula ou organismo, independentemente de sua finalidade. (Grifos nossos).

Importa reforcar que o art. 22 da LAl reconhece a existéncia de outras hipéteses de sigilo que nao
aquelas dispostas no corpo do referido normativo, como é o caso da protecao conferida ao objeto do
pedido em apreco. Ressalta-se que, conforme informado pela ANVISA, a restricdo de acesso as
informacdes ora pleiteadas se encerra em 26/12/2022. Ante o exposto, decide-se pelo indeferimento do
recurso, com fundamento art. 39, incisos | e Il, e 49, inciso |, da Lei n2 10.603, de 2002, combinados com o
art. 22 da Lein212.527, de 2011.

4.DECISAO

A Comissdo Mista de Reavaliacdo de Informacgbes, por unanimidade, decide pelo conhecimento do
recurso e, no mérito, pelo indeferimento, com fundamento nos arts. 32, incisos | e ll, e 49, inciso |, da Lei
n2 10.603, de 2002, combinados com o art. 22 da Lei n? 12.527, de 2011, tendo em vista que sobre as
informac¢Ges 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 Uniao.

' Documento assinado eletronicamente por Fernanda Gomes Pedrosa, Presidente Suplente da CMRI,
_| em 18/05/2022, as 18:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49,
"/ "do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .

Documento assinado eletronicamente por Fabio do Valle Valgas da Silva, Membro Suplente da
_| CMRI, em 18/05/2022, as 19:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do

Documento assinado eletronicamente por Osmar Lootens Machado, Membro Suplente da CMRI,
_| em 19/05/2022, as 09:12, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49,
"/ do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .

Documento assinado eletronicamente por Carlos Augusto Moreira Araujo, Membro Suplente da
_| CMRI, em 20/05/2022, as 13:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do

_| 27/05/2022, as 17:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do
“/ Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .

Documento assinado eletronicamente por Karine Andréa Eloy Barroso, Membro da CMRI, em
28/05/2022, as 18:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .
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Documento assinado eletronicamente por Felipe Uchoa dos Santos, Membro Suplente da CMRI, em
.l 31/05/2022, as 13:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42, do
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