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CMRI
Comissao Mista de Reavaliacao de Informacoes

139? Reunidao Ordinaria
Decisao CMRI n° 477/2024/CMRI/CC/PR

NUP: 25072.002920/2024-25
Orgao: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Requerente: L.F.T.A.

Resumo do Pedido

O cidadao requereu que a Anvisa promovesse pesquisa no Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados — SNGPC, para informar se constam como paciente/comprador, assim como o
numero de mengdes (registros) e o periodo dessas mengdes (registros) de 56 autoridades publicas, no
ambito dos Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario. Para embasar o pedido, fez referéncia ao
precedente NUP 25072.007041/2021-47, de terceiro, por meio do qual o respectivo autor teria obtido
sucesso no pleito de igual teor.

Resposta do 6rgao requerido

O 6rgao requerido indeferiu o pedido em razao de se tratar de informagbes classificadas como “dados
pessoais sensiveis” pela Lei n° 13.709/2018 (Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais — LGPD), por
serem relacionadas ‘a pessoa natural identificada ou identificavel sobre origem racial ou étnica, convic¢gdo
religiosa, opinido politica, filiagdo a sindicato ou a organizagao de carater religioso, filoséfico ou poalitico,
*dado referente a saude™ ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, *quando vinculado a uma pessoa
natural”, invocando os arts. 4°, inciso IV, e 6°, inciso lll, da Lei n°® 12.527/2011 — LAI. Reforgou que as
informacdes contidas no SNGPC a respeito de produtos controlados € medicamentos antimicrobianos
registrados em nome de um(a) comprador(a) ou de um(a) paciente em territério nacional se referem a
dados pessoais sensiveis e, por consequéncia, sdo protegidas por sigilo previsto em lei. Ressaltou que a
Lei protege os direitos fundamentais de liberdade e de privacidade e a livre formagéo da personalidade de
cada individuo, ao garantir a seguranga dos dados pessoais e a privacidade dos individuos.

Recurso em 12 instancia

O requerente recorreu da decisdo de indeferimento argumentando que “pedido idéntico a esse foi
respondido pelo 6rgdo. O 6rgdo nao pode tratar solicitantes com demandas iguais de forma diferente. O
pedido que cito em minha manifestacdo inicial teve confirmacdo da Anvisa em relacdo a mengbes no
sistema, bem como quantidade de mengbes. O que justifica que um cidadao tenha sido atendido e eu
nao?”

Resposta do 6rgao ao recurso em 12 instancia

A ANVISA nao conheceu do recurso por entender que ‘houve apenas exposi¢cao de criticas em relacdo a
decisdo ora recorrida, sem nenhuma impugnag¢do objetiva dos argumentos apresentados pela Agéncia
para o indeferimento do seu pedido de acesso a informac¢ao”.

Recurso em 22 instancia




Cidadao recorreu a 22 instancia argumentando que “ndo é exposigéo de critica, é um recurso baseado nos
precedentes criados pela propria Anvisa. Reitero que a negativa ndo pode prosperar, pois o 6rgdo néo
justificou o motivo de ter dado acesso em um caso, mas negado neste. Trata-se de principio base da
Constituigdo o tratamento igualitario entre cidaddos. Nao ha, portanto, motivo para dar acesso aos dados
em um caso, citado de forma explicita no pedido inicial, e o caso atual’.

Resposta do 6rgao ao recurso em 22 instancia

A ANVISA ndo conheceu do recurso, “pois ndo apresenta impugnacdo objetiva, dessa vez, dos
argumentos expostos por esta Agéncia na decisdo exarada em 12 instancia, sendo, na verdade, uma
repeticdo da critica apresentada pelo recorrente diante do indeferimento inicial do seu pedido de acesso a
informacdo. Nesse sentido, é importante salientar que a Lei de Acesso a Informagdo ndo prevé o
acolhimento de questionamentos, reclamagées ou pedidos de providéncias junto a Administracédo Publica
Federal. Desta feita, conclui-se pela inexisténcia de fundamento legal para modificar a decisdo das
instdncias anteriores, a luz dos fundamentos apresentados pela Quinta Diretoria (DIRES) e nesta analise,

notadamente no que tange a correta aplicagdo da Lei n°® 12.527/2011".

Recurso a Controladoria-Geral da Uniao (CGU)

Em recurso a CGU, o requerente argumentou “a resposta do 6rgéo é absurda. O recurso é bastante
explicito no motivo: quando um 6rgéo da informagado a uma pessoa, hdo pode nega-la a outra pessoa. Isso
€ um principio da LAl e de outras legislagbes. Nao se trata, portanto, de uma "insatisfagdo" mas sim de um
recurso apresentado dentro das regras da LAI, contestando um sigilo indevido, que em outro caso nao foi
imposto. Reitero integralmente o recurso, reforcando que o 6rgdo nao pode dar acesso a informagbes a
uma pessoa e negar a outra. Ficou explicitamente comprovado que o 6rgdo respondeu a um pedido
idéntico com as informagbes pedidas”.

Analise da CGU



Inicialmente, a CGU registrou que “ndo procede a afirmagdo de que o acesso foi concedido” em
procedimento anterior, pois teria ocorrido “simples relato com a meng¢do do nome e da quantidade de
citagbes da pessoa indagada no sistema SNGPC”, o que seria “apenas uma divulgagdo parcial e genérica,
sem qualquer detalhamento, como pode ser percebido na leitura do Parecer N°
490/2021/CGRAI/OGU/CGU, que opinou no sentido do desprovimento do pedido inicial, em razdo de se
referir a dados pessoais sensiveis de terceiras pessoas”. Argumentou que “a LAl tem como escopo o
direito de toda pessoa fisica ou juridica ter acesso a informagées contidas em registros ou documentos,
produzidos ou acumulados por 6rgdos ou entidades publicos, recolhidos ou ndo a arquivos, bem como a
informacgéo produzida ou custodiada por pessoa fisica ou entidade privada decorrente de qualquer vinculo
com tais 6rgéos ou entidades, mesmo que esse vinculo ja tenha cessado. A eficacia do direito de acesso a
informacgdo, entretanto, ndo é absoluta, encontrando limites e restricbes oriundos do préprio texto
constitucional ou de lei... A LAl estabelece, assim, parametros legais que requlamentam a necessidade de
protegcado de informagbes pessoais que se encontram custodiadas pelo Estado, estando as excegbes a
publicidade legitimadas em outros valores e direitos igualmente relevantes e constitucionalmente
protegidos, os quais, ao colidirem com o principio da publicidade, afastam a sua incidéncia. Dentre as
informagbes que possuam algum nivel de restricdo de acesso, encontram-se as informagbes pessoais
relativas a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem, de acordo com o disposto no artigo 5°, inciso X,
da Constituicdo Federal”. “O artigo 31 da LAl deixa claro que ndo é toda e qualquer informagéao pessoal
que goza de um regime especifico de protegcdo, mas apenas aquela com potencial de vulnerar os direitos
de intimidade, vida privada, honra e imagem...o bem objeto da prote¢ao as informagbes pessoais ndo é o
dado de identificagdo por si s6, mas o que tal dado pode revelar acerca da personalidade, das concepgbes
pessoais, das opgbes de convivéncia de uma pessoa, entre outras caracteristicas capazes de lhe expor a
julgamentos, a discriminagéo, a influir no modo como o individuo deseja ser visto pelos outros - ou seja, 0s
dados que se referem a vida privada, a intimidade, a imagem e a honra do individuo. Assim, busca-se a
protecdo da integridade moral do sujeito”(...) “Como mencionado no Parecer N°
490/2021/CGRAI/OGU/CGU, verifica-se que a ANVISA, por meio da Resolugdo RDC n° 22, de 29 de abril
de 2014, estabeleceu a utilizacdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, por farmacias e drogarias, como um sistema de informagdo de vigilancia sanitaria para a
escrituracdo de dados de produgdo, manipulagéo, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo e consumo de
medicamentos e insumos farmacéuticos. Os dados registrados no SNGPC tém como finalidade a
fiscalizagdo sobre a venda de medicamentos de controle especial, tais como anorexigenos, antibiéticos e
antidepressivos, de modo a se permitir que sejam estabelecidos vinculos desde a fabricacdo do
medicamento até a sua posse pelo consumidor final. A partir desse ato normativo, todas as farmacias e
drogarias passaram a utilizar o SNGPC para escrituracdo sanitaria dos medicamentos, insumos
farmacéuticos e preparacdes e/ou especialidades farmacéuticas de que trata a Resolugdo. O sistema
informatizado utilizado por esses estabelecimentos deve assegurar o sigilo, a integridade, a autenticidade e
a disponibilidade dos dados e informacdes, de modo a viabilizar a execucdo de acdes de fiscalizacéao,
monitoramento, gerenciamento e controle de riscos pela autoridade sanitaria competente, bem como
garantir a proteg¢do da imagem, da honra e da privacidade das pessoas. Desse modo, o paragrafo tnico do
artigo 21 da Resolugcdo RDC n° 22/2014 veda a disponibilizagcao a terceiros ndo autorizados de dados ou
informagébes relacionadas a comercializagdo e ao uso de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos
a esta Resolugao, capazes de identificar e individualizar padrées ou habitos de prescri¢cao, dispensag¢do ou
consumo desses produtos, salvo nos casos permitidos pela legislagéo vigente. Percebe-se, portanto, que
os dados e informagées transmitidos por farmacias e drogarias a ANVISA, por meio do SNGPC, se referem
a informagbes pessoais relacionadas a dados sobre a saude de terceiros, de maneira que a sua divulgagao
indevida poderia sujeitar o titular dos dados a agbes discriminatorias”.

Decisdao da CGU
A CGU indeferiu o recurso com fundamento no art. 31, §1°, inciso | da Lei n°® 12.527/2011.

Recurso a Comissao Mista de Reavaliagao de Informagdes (CMRI)



Cidadao recorreu a esta Comissado argumentando que “houve um equivoco na interpretacdo” do pedido. E
prossegue afirmando que “em momento nenhum eu disse que o precedente é de acesso concedido. O que
eu disse, é a propria CGU confirmou na pratica em sua resposta, é que em pedido anterior “O que ocorreu
foi um simples relato com a mengé&o do nome e da quantidade de citagbes da pessoa indagada no sistema
SNGPC. Neste pedido eu peco que o o6rgdo confirme se ha ou ndo mengédo e quantas citagcbes ha aos
nomes das pessoas listradas no meu pedido. Ou seja, estou pedindo que reproduzam explicitamente o que
Ja foi feito no pedido anterior. A prépria CGU reconhece que tal contagem foi feita, portanto nao entendo o
motivo do indeferimento do meu pedido”.

Admissibilidade do recurso a CMRI

Recurso conhecido. Conforme o art. 24 do Decreto n° 7.724, de 2012, e os arts. 19 e 20 da Resolugao
CMRI n°® 6, de 2022, o recurso cumpre os requisitos de legitimidade, tempestividade, regularidade formal e
cabimento.

Analise da CMRI

Inicialmente, devemos observar o objeto do pedido de acesso a informagao que consiste em requerimento
para que a ANVISA promova pesquisa no sistema SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - para confirmar se constam como paciente/comprador, assim como o numero de
mengdes (registros) e o periodo dessas mengdes dos nomes de 56 pessoas, dentre elas, diversas
autoridades publicas. A fim de fortalecer a ideia de que possui o direito de acesso a tais informacoes, 0
cidadao menciona que no procedimento NUP 25072.007041/2021-47, “a Anvisa fez busca a pedido de
uma solicitante, via LAI, no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC para
confirmar se havia meng¢do a um determinado nome, e quantas vezes tal nome aparece como "comprador
ou paciente”. Qutras informag¢des, como nome de remédio, foram negadas, mas é fato que houve
confirmacgéo, via LAI, sobre a presenga do nome desta pessoa no sistema, bem como a quantidade de
citagbes”. E, ao final, invoca o precedente de fornecimento da informacgéo e o principio da isonomia para
afirmar que a Administragdo Publica tem o dever de |he prestar a informagédo ou esclarecer de forma
concreta a diferenga entre os dois pedidos (este e o anterior que gerou o precedente), assim como solicita
a apresentacao dos documentos que justifiquem eventual mudanca de entendimento do 6rgao requerido.
Nesse contexto, importa observar o contido no procedimento anterior NUP 25072.007041/2021-47, com
base no qual o cidadao fundamenta o pedido de acesso as informagdes, como precedente. Observa-se
que, naquele procedimento:

a) O pedido, registrado em margo de 2021, consistia em ter acesso a “quaisquer informagdes da
pessoa de” H. V. S. “as quais constem do Banco de dados dessa Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria”.

b) Na fase de recurso de 1?2 instancia, ao mesmo tempo em que indeferiu o pedido, a ANVISA
informou que:

‘em complementagdo, também foi consultada a Geréncia de Operagbes de Tecnologia da

Informacgédo, area competente regimentalmente para acessar o banco de dados do SNGPC e as

ferramentas de administracdo de dados do sistema, que providenciou o levantamento dos dados

solicitados pela recorrente, cujo resultado foi o seguinte:

* Resultado por CPF - 0 linhas retornadas;

* Resultado por prescritor - 0 linhas retornadas;

* Resultado por comprador ou paciente - 41 linhas retornadas.

Todavia, ante o carater sigiloso das informagées identificadas, ndo é possivel conceder o acesso

pretendido pela recorrente. Faz-se mister ressaltar, nesse sentido, que a Lei n. 12.527, de 2011,

néo garante acesso irrestrito a informag¢bes produzidas ou arquivadas nos 6rgdos publicos. Cabe

aos oOrgédos e entidades do poder publico assegurar a prote¢cdo da informagédo sigilosa e da

informagéo pessoal (art. 6°, inciso Ill, da LAl)”. (DESPACHO N° 366/2021/SEI/DIRE1/ANVISA).
Por essa razdo, o cidadao afirma que a ANVISA atendeu parcialmente ao pedido de informagdo no
procedimento anterior de 2021, pois fora confirmada a existéncia de registro no sistema SNGPC em nome
da pessoa H.V.S. e a quantidade de registros. Dessa forma, o cidaddo apresenta pedido de informagao,
ora, restrito a existéncia de registro no SNGPC e quantidade de registros visando receber tratamento
semelhante ao precedente invocado. Muito embora o pedido de acesso a informagdo no precedente
arguido seja muito mais amplo do que o pedido neste caso, foram apresentados dados como a existéncia
de registro e a quantidade deles. Os dados apresentados n&do atendem ao pedido em toda a sua



amplitude, mas ndo ha como negar que fora compartilhada alguma informagao. Todavia, a Administragao
Publica pode e deve promover revisao de seus atos e decisdes para constante aperfeicoamento e melhor
conformacgéo de seus procedimentos a legislagao em vigor, como prescreve a Lei n°® 9.784/99 e a Sumula
473 do Supremo Tribunal Federal. Assim, no intervalo decorrido entre os dois pedidos de acesso a
informacao (2021 e 2024), a Agéncia Federal promoveu revisdo de seus atos e decisdo, o que é salutar,
sobretudo no presente caso em que se verifica que se trata de pedido de informagdes pessoais tdo
sensiveis que integram os Direitos da Personalidade, direitos esses que constituem Direitos Fundamentais
da Pessoa Humana, protegidos pela Constituicdo Federal e por Tratados Internacionais dos quais o Brasil
€ signatario. Os Direitos da Personalidade sdo aqueles inerentes a integridade fisica, psiquica e moral e se
encontram inscritos no art. 5°, sobretudo no seu caput e incisos X e LIV, da Constituicdo Federal como
direito a intimidade, a vida privada, a honra, a liberdade e a imagem. Com efeito, as informacoes
requeridas integram o patriménio de intimidade, privacidade, honra e imagem das pessoas, uma vez que
consistem em informacgbes de salude sobre as quais o Estado possui o dever de proteger o sigilo. Essa é a
disciplina da Lei n° 12.527/2011 (LAl), ao prever expressamente, em seu art. 31, a protegdo de
informacgbes pessoais relativas a intimidade, vida privada, honra e imagem. Demais disso, é fundamental
registrar que esta Comissdo Mista de Reavaliagdo de Informagbes se manifestou e decidiu no caso
pretérito (NUP 25072.007041/2021-47) pelo indeferimento integral do pleito de acesso as informacgdes de
terceiros no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC, por se tratar de
dados pessoais na forma do art. 31, §1° inciso | da Lei n°® 12.527/2011. Assim, mantenha-se o
entendimento ja exarado e indefere-se o recurso em voga considerando a natureza das informagbes
pessoais de terceiros.

Decisdao da CMRI

A Comissado Mista de Reavaliagdo de Informagdes, por unanimidade, conhecer do recurso e, no mérito,
decide pelo indeferimento, com fundamento no art. 31, da Lei n°® 12.527/2011, bem como no art. 58 c/c art.
60, paragrafo unico do Decreto n° 7.724/2012.
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