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CMRI
Comissao Mista de Reavaliacao de Informacoes

143* Reunidao Ordinaria
Decisao CMRI n° 148/2025/CMRI/CC/PR

NUP: 25072.044385-2024-80
Orgao: ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Requerente: 100762

Resumo do Pedido

O requerente, por meio de seus representantes, solicitou informag¢des de qualificagédo, incluindo nome e
enderego completos, de todas as empresas citadas como fontes estrangeiras (fabricante/importador) do
ingrediente ativo Benzovindiflupir indicados pela empresa Nortox S/A no:

(i) pedido de registro do produto técnico equivalente a base do ingrediente ativo Benzovindiflupir,
denominado “BENZOVINDIFLUPIR TECNICO NORTOX;

(i) pedido de registro do produto formulado a base do ingrediente ativo Benzovindiflupir, denominado
“‘PROTIO BE NORTOX”.

Resposta do 6rgao requerido



O ¢6rgao esclareceu que se trata de informagdes apresentadas por empresas para obtencéo de registro de
produtos agrotéxicos, submetidas a avaliagdo toxicolégica pela Anvisa. Nesse sentido, 0s processos
administrativos de avaliagao toxicoldgica para fins de registro sdo protocolados pelas empresas para que
sejam avaliados documentos, estudos e informagdes relacionadas ao produto objeto da solicitagdo, que
contém informacoes classificadas como sigilo industrial, sigilo empresarial ou prote¢gao de dados nos termos
das legislacdes especificas adequadas ao tipo de informagao que se visa proteger. A Anvisa informou que &
considerada como depositaria fiel destes documentos e concede o tratamento adequado para assegurar a
protecdo dos dados, protegidos pelo § 2°, do art. 5° do Decreto n°® 7.724/2012. Ademais, ressaltou que o
conhecimento das informagdes contidas no processo administrativo, no ambito da Anvisa, esta restrito a
quem delas necessita para fins de analise técnica, tais como técnicos da GGTOX/Anvisa, que participam da
analise. Isto posto compreendeu que o encaminhamento das informagdes requeridas poderia levar a quebra
de sigilo de informagdes submetidas a Anvisa. No que se refere ao protocolo de pedido de registro, &
entende-se que nao ha impedimento para tal, considerando produtos técnicos equivalentes cujo ingrediente
ativo encontra-se sob protecdo de dados, tendo em vista que ndao ha normativa que determine o
impedimento do protocolo de pedido de registro junto a Anvisa. Nesse ponto, esclareceu que a Lei n°
10.603/2002 n&o impede o peticionamento, e sim impde a obrigagdo de nao utilizacdo e de nio divulgagao
de resultados de testes e outros dados apresentados as autoridades competentes, o que é certo ndo inclui o
peticionamento, tendo em vista que a analise da documentagao so se iniciara apds expiragéo do periodo da
protecdo. Por fim, no que se a alegada protegéo patentaria sobre a molécula benzovindiflupir, que conferiria
ao requerente o direito de impedir terceiros de praticar atos direcionados a sua exploragdo comercial, a
Anvisa pontuou que a viabilidade da comercializagdo de produtos equivalentes a base do ingrediente ativo
em aprego é conferida pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) quando da concesséao de registro e,
portanto, deveria ser informado aquele 6rgao esse entendimento sobre a comercializagdo de produtos
equivalentes, posto que a etapa realizada pela Anvisa estaria relacionada a avaliagao toxicolégica para fins
de registro, ao passo que a comercializagdo dos produtos é viabilizada pelo MAPA apd6s a concessao do
registro.

Recurso em 12 instancia

O requerente destacou que o requerente desenvolveu a molécula benzovindiflupir, sendo detentora da
patente Pl 0617739-5, que protege a referida molécula até 21/11/2027. Conforme a Lei de Propriedade
Industrial, tal patente confere ao requerente o direito exclusivo de explorar comercialmente o invento. Assim,
o presente pedido de acesso a informacgao nao visa obter dados estratégicos ou confidenciais da empresa,
mas sim, assegurar que os direitos patentarios de protegcdo ndo estejam sendo violados. Nesse sentido,
argumentou que, possuindo pleno conhecimento e controle sobre todas as informagdes necessarias a
exploracdo da molécula, ndo haveria dados sigilosos ou estratégicos que nao sejam de dominio do
requerente. Consequentemente, nao haveria risco de vantagem indevida ou revelacdo de informacgdes
inéditas através deste pedido de acesso a informagao. Ademais, conforme o art. 7°, § 2° da LAI, mesmo que
a informacao seja inerente a atividade comercial do titular e/ou importador, ela poderia ser fornecida com a
devida tarja de protegdo, sendo, assim, possivel atender ao pedido sem renunciar as precaugdes
necessarias para preservar dados sensiveis. Ademais, a Anvisa tem a responsabilidade de manter o Sistema
Unificado de Cadastro e de Utilizagdo de Agrotéxicos e de Produtos de Controle Ambiental Informatizado,
conforme a Lei n® 14.785/23. Portanto, a Anvisa possui a responsabilidade de garantir a transparéncia das
informacgdes correlatas, uma vez que fazem parte do cadastro e do controle regulatério. Por fim, reiterou o
pleito inicial, destacando que a transparéncia dessas informacdes seria essencial para garantir a integridade
dos processos de registro e controle de produtos agroquimicos, bem como para garantir a preservagéo dos
direitos do requerente.

Resposta do 6rgao ao recurso em 12 instancia

O 6rgao considerou que o recurso ndo demonstrou informagdes com o condao de alterar a resposta inicial.
Esclareceu que ndo cabe a Agéncia a responsabilidade de manter o Sistema Unificado de Cadastro e de
Utilizacdo de Agrotoxicos e de Produtos de Controle Ambiental Informatizado, conforme citado pelo
requerente, posto que tal atribuicdo fora conferida aos 6rgéos registrantes, conforme art. 22 da Lei n°
14.785/2023. No mais, reiterou os esclarecimentos iniciais.

Recurso em 22 instancia



O requerente demonstrou os argumentos apresentados nas instancias anteriores. Ademais, insistiu que a
Anvisa possui em seu acervo as informagdes solicitadas. Assim, alegou que o pedido se refere
especificamente a informacbes do fabricante, sobre importacdo e exportagdo, porque a informagao é
necessaria para a avaliagao/analise do pedido de registro de um agroquimico, sendo incabivel atribuir essa
competéncia somente ao MAPA. Ainda, o processo de anadlise e registro de produtos também nao seria
centralizado em um unico 6rgao, mas segue um procedimento tripartite, onde o IBAMA, a Anvisa e o0 MAPA
desempenham papéis distintos e complementares. Considerando que sao informagdes detalhadas sobre o
fabricante, evidente que a Anvisa possuiria as informacées em seu acervo.

Resposta do 6rgao ao recurso em 22 instancia
O 6rgao manteve a negativa amparada nas razdes demonstradas nas instancias anteriores.

Recurso a Controladoria-Geral da Uniao (CGU)

O requerente reiterou os argumentos prévios, e frisou que as informagdes solicitadas estdo em posse da
Anvisa, sobre quem recai a obrigatoriedade de fornecé-las, com base no art. 6° Il da LAl Quanto a
legitimidade e pertinéncia do pedido, expbs que, ao contrario do entendimento da Anvisa, os atos comerciais
praticados para fins de registro ndo se encaixam nas situagdes de exceg¢ado do art. 43 da LPI e configuram
hipéteses de violagao patentaria, conforme determinam os art. 42, 44, 184 e 185 da LPI. Assim, o pedido nao
visa questionar o peticionamento de registro, apenas utilizar-se de informagdes contidas nele para verificar
eventual violagdo de direitos do requerente, restando evidente a intensdo de acessar dados capazes de
demonstrar a caracterizagdo ou n&o de pratica ilicita para que tenha meios de garantir a efetiva observancia
de seu direito constitucional a protecao de inventos industriais.

Analise da CGU

A CGU considerou que, de fato, a Lei n° 10.603/2002 ampara a obrigacdo de nao utilizagdo e de nao
divulgagao de resultados de testes e outros dados apresentados as autoridades competentes, de modo que
ha a necessidade de manutencdo do sigilo desses dados requisitados (informagdes e documentos
submetidos pelas empresas no momento do protocolo). Nesse sentido, o tarjamento nao viabilizaria o
atendimento do pedido de informagdes ao requerente, pois as proprias informagdes demandadas sao
consideradas sigilosas pela Anvisa. Dessa forma, ndo perduram motivos para duvidar a principio, dos
esclarecimentos prestados pela Anvisa, pois detém presuncéo de veracidade, em decorréncia do principio da
fé publica, compreendeu razoavel acatar os argumentos.

Decisao da CGU

A CGU indeferiu o recurso na medida em que as informagdes requeridas do processo administrativo de
avaliagao toxicolégica contém informagdes protegidas por sigilo industrial e empresarial, que somente podem
ser acessadas para fins da analise técnica do pedido de obtencdo de registro de produtos agrotéxicos, os
quais sdo submetidos a Anvisa para fins de avaliacdo toxicolégica visando obter o registro, estando as
informacgdes solicitadas pelo requerente protegidas pelo inciso I, Art. 3°, da Lei n° 10.603, de 17/12/2002, c/c
§ 2°, Art. 5°, do Decreto n° 7.724, de 16 de maio de 2012.

Recurso a Comissao Mista de Reavaliagao de Informagdes (CMRI)



O requerente argumentou que o pedido de informacao foi enderecado a um ente competente, pois a Anvisa
€ portadora dos dados requisitados, uma vez que o Decreto no 4.074/2002 e o Manual para Registro de
Agrotéxicos adotam um sistema tripartite de registro em que o produto é submetido a trés o6rgaos
responsaveis para analise conforme respectivas atribuicbes: MAPA, Anvisa e IBAMA. Nesse sentido, além
da documentacao inicial, quaisquer aditamentos ou respostas a notificacbes de exigéncias também sao
submetidos aos trés 6rgaos, caso ndo seja possivel determinar a equivaléncia. Portanto, reiterou que a
sistematica do registro de agroquimicos comprova que as informacgoées solicitadas estdo inequivocamente na
posse da Anvisa, e que o nao fornecimento do pedido impede o pleno exercicio de seu legitimo direito
fundamental a propriedade industrial, além de poder resultar na perpetuagdo de eventual pratica ilicita de
concorréncia desleal. Ademais, questionou auséncia de aprofundamento de como informacgdes basicas, tais
como a identificacdo de empresas citadas como fontes estrangeiras nos pedidos de registro de produtos
equivalentes poderiam causar vantagem competitiva. Persistiu que o pleito trata unicamente de informagoes
pontuais sobre as fontes estrangeiras (fabricante/importador) do ingrediente ativo Benzovindiflupir indicados
pela empresa Nortox S/A, ndo havendo solicitagdo da cépia da integralidade dos pleitos de registro dos
produtos. Destacou que o art. 21 da LAl deixa claro que, apesar de existirem na legislacdo hipoteses de
restricio ao acesso a informagdo, estas n&do sdo aplicaveis quando a informagao requisitada é fator
necessario para a defesa judicial de direito fundamentais, visto que esses se sobrepujam ao direito de sigilo.
Por fim, citou o precedente NUP 25072.013994/2020-63 (cujo objeto se assemelha ao do presente pleito)
sobre o qual fora impetrado Mandado de Seguranga analisado pelo Tribunal Regional Federal da 12 Regiéo,
que entendeu n&o haver indicios de que as informagdes requeridas dizem respeito a dados negociais cuja
sensibilidade autorizaria o sigilo, conforme recorte a seguir:
“CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. REQUERIMENTO DE
INFORMACOES DE INTERESSE DA IMPETRANTE. ART. 5° INCISO XXXIll, DA CONSTITUICAO
FEDERAL. ACESSO A INFORMACAO. AUSENCIA DE PREVISAO LEGAL DE SIGILO. DIREITO
ASSEGURADO. SENTENCA MANTIDA. 1. Controvérsia sobre o direito liquido e certo da impetrante de
acesso as informagbes requeridas pedido de Acesso a Informagdo 25072.013994/2020-63, que trata da
identidade dos autores dos processos de pedido de registro para medicamentos genéricos e/ou similares a
base da substéncia apixabana (substéncia sobre a qual detém a patente) que se encontrariam pendentes
de analise perante a ANVISA, bem como o status de tais processos. 2. A Constituicdo Federal, em seus
artigos 5° incisos XXXl e LX; e 37, § 3% Il, prevé a publicidade dos atos administrativos, bem como o
acesso a informagéo detida pelos 6rgdos publicos. Regulamentando o dispositivo constitucional, a Lei Lei
n.° 12.5627/11 prescreve, por sua vez, no art. 22, que o nela disposto "ndo exclui as demais hipdteses legais
de sigilo e de segredo de justica nem as hipoteses de segredo industrial decorrentes da exploragéo direta
de atividade econbémica pelo Estado ou por pessoa fisica ou entidade privada que tenha qualquer vinculo
com o poder publico.” 3. Na espécies dos autos, a Anvisa recusou o acesso as informagées solicitadas ao
fundamento de que o art. 5° § 2° do Decreto 7.724/2012 veda a divulgagdo de dados quando desta possa
resultar vantagem competitiva a outros agentes econémicos, limitando-se-, contudo, a, abstratamente, fazer
remissao ao disposto na norma, sem, contudo, fundamentar como isso decorreria de informagéao a respeito,
unicamente, da titularidade e do andamento dos pedidos ativos. Ndo havendo indicios de que as
informagdes requeridas dizem respeito a dados negociais cuja sensibilidade autorizaria o sigilo, a regra é a
publicidade das informagées, razdo pela qual ndo merece reparo a sentenga concessiva da seguranca. 4.
Remessa necessaria a que se nega provimento”. (TRF-1 - REOMS: 10602604520204013400, Relator:
DESEMBARGADORA FEDERAL DANIELE MARANHAO COSTA, Data de Julgamento: 12/04/2023, 52
Turma, Data de Publicagdo: PJe 19/04/2023 PAG PJe 19/04/2023 PAG)

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 Resolucdo CMRI
n® 6, de 2022, o recurso cumpre os requisitos de legitimidade, tempestividade, cabimento e regularidade
formal.

Analise da CMRI



A analise de mérito se concentra em compreender, no caso concreto, se o franqueamento do nome e do
enderego das empresas citadas como fontes estrangeiras (fabricante/importador) do ingrediente ativo
Benzovindiflupir, constantes nos dossiés submetidos a analise técnica da Anvisa para fins de avaliagao
toxicoldgica, representam, em alguma medida, risco de fragilizar o mercado concorrencial. Inicialmente,
cumpre esclarecer, ante a Lei n° 10.603/2002, invocada pelo 6rgéo, que o Colegiado nao identificou nos
autos apresentados qualquer manifestacédo do requerente que ensejasse o conhecimento de informagdes
técnicas, cientificas ou metodolégicas empregadas por fontes terceiras apresentadas como exigéncia das
autoridades competentes por registros dessa natureza. Observa-se, certamente, nas oportunidades de
manifestacdo, que o requerente desejou obter do 6rgao recorrido a mera identificacdo de possiveis
empresas que tem/tiveram interesse em requerer junto a Anvisa a analise e o registro de produtos contendo
o referido ingrediente ativo, uma vez expirado o prazo que garantia a protegao sobre os seus dados. Nesse
sentido, o Colegiado considerou a necessidade de obter esclarecimentos adicionais do 6rgéo a respeito dos
riscos inerentes a divulgacao das informacdes pleiteadas. Em resposta, a Anvisa evidenciou que, de fato, “a
finalizagéo da prote¢do de dados do ingrediente ativo benzovindiflupir técnico (registro n°® 02314), se deu em
23/07/2024”. Contudo, ressaltou que a informagao sobre o signatario do pedido de registro consta no dossié
para avaliagcédo toxicologica, juntamente com as informagdes técnicas a serem analisadas, sendo ambas
acessadas apenas quando ocorrer a analise propriamente dita — ainda ndo concretizada, até entao.

“Os dados requeridos pela recorrente compbe o dossié do produto da empresa, que é obrigatdrio para
realizacdo da analise técnica pela Anvisa. Neste dossié, para avaliagdo toxicolégica, constam informagbes
protegidas por sigilo industrial e empresarial, sendo que essas informagdes s6 podem ser acessadas para
fins de analise técnica, conforme a necessidade e se observando a obrigatoriedade de manter a
confidencialidade dos documentos submetidos pelas empresas.”

“Outro pronto a ser destacado € que, considerando que o I.A. benzovindiflupir técnico esteve sob protegdo
de dados até 23/07/2024, nao houve analise técnica a ponto de serem identificados os dados requeridos,
até o momento, bem como que, se existirem solicitagcbes de analise de produtos indicando o referido I.A.
aguardando na fila de analise ndo sera possivel identificar, visto que ndo é realizada qualquer analise
prévia de processos que estejam em fila aguardando.”

“Desta forma, a Anvisa s6 tem o conhecimento do fornecedor/fabricante do ingrediente ativo devido a
informagbes constantes nos processos administrativos de andlise toxicolégica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, essas transagdes sdo realizadas mediante contratos comerciais entre empresas e em
regra ndo ocorre a divulgagédo publica dessas contratagbes.”

Resta claro, portanto, que o autor do pedido de registro apenas se revela a Anvisa na “abertura” do dossié,
composto pelo conjunto de documentos apresentados como requisitos técnicos para o registro de produtos
agrotoxicos. Assim, uma vez exposto pelo 6rgdo que tal ato ndo se configurou, corrobora-se que o
conhecimento antecipado dos autores de pedidos dessa natureza, inserido no mercado concorrencial,
constitui informacao estratégica sobre a qual recai o sigilo empresarial, posto que identifica fornecedores
possivelmente aptos a fabricar ou comercializar o ingrediente ativo. Em que pese a LAI criar instrumentos e
competéncias garantidoras do direito de acesso a informacdo, ndo se trata de um direito absoluto. Ha
informagbes que devem ser protegidas em vista de sua natureza, de sua sensibilidade e do risco de sua
divulgagao. Assim, a propria LAl preconiza, em seu art. 22, que ndo exclui as demais hipoéteses legais de
sigilo e de segredo de justica nem as hipéteses de segredo industrial decorrentes da exploracao direta de
atividade econdmica pelo Estado ou por pessoa fisica ou entidade privada que tenha qualquer vinculo com o
poder publico. Pelo exposto, e considerando que os recursos em voga versam sobre a disponibilizagao de
dados e informagdes apresentados pelas empresas requerentes para registro dos produtos, compreende-se
pelo indeferimento com fundamento no art. 3°, incisos | e Il, e 4° inciso |, da Lei n°® 10.603, de 2002,
combinados com o art. 22 da Lei n® 12.527, de 2011, e com o art. 5°, § 2°, do Decreto n° 7.724, de 2012.

Decisao da CMRI

A Comissao Mista de Reavaliagdo de Informagdes, por unanimidade, decide pelo conhecimento do recurso
e, no mérito, pelo indeferimento, com fundamento no art. 3°, incisos | e Il, e 4°, inciso |, da Lei n° 10.603, de
2002, combinados com o art. 22 da Lei n°® 12.527, de 2011, e com o art. 5°, § 2°, do Decreto n° 7.724, de
2012, tendo em vista que sobre as informagdes requeridas incide sigilo legal.
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