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A BASE PARA A PROTECAO

DOS DADOS REGULATORIOS

Pessoas fisicas e juridicas terdo a possibilidade de evitar
que informacdes sob seu controle seja divulgada,
adquirida ou usada por terceiros, sem seu
consentimento, de maneira contraria a praticas
comerciais honestas, desde que tal informacao:

a) seja secreta, no sentido de que nao seja conhecida
em geral nem facilmente acessivel a pessoas de
circulos que normalmente lidem com o tipo de
informacao em questéo, seja como um todo, seja na
configuracdo e montagem especificas de seus
componentes;

b) tenha valor comercial por ser secreta; e

c) tenha sido objeto de precaucdes razoaveis nas
circunstancias, pela pessoa legalmente em controle
da informacao, para manté-la secreta.

Os Membros que exijam a apresentacado de resultados
de testes ou outros dados nao divulgados, cuja
elaboracéo envolva esfor¢co consideravel, como condicao
para aprovar a comercializacdo de produtos
farmacéuticos ou de produtos agricolas quimicos que
utiizem novas entidades quimicas, protegerdo esses
dados contra seu uso comercial desleal. Ademais, os
Membros adotarao providéncias para impedir que esses
dados sejam divulgados, exceto quando necessario para
proteger o publico, ou quando tenham sido adotadas
medidas para assegurar que os dados sejam protegidos
contra 0 uso comercial desleal.



FUNDAMENTOS DA PROTECAO
DE DADOS REGULATORIOS

\T,j Dossié de registro

» Dados nédo divulgados

» Esforco consideravel

Submissao do dossié como condicao

de obter registro de produto

Autoridade
regulatoria

Reconhecimento do
investimento de tempo e
recurso/ esforgo para
elaboracéo de um dossié de
registro

O direito de PI conferido
ao dossié de registro é
diferente e independe de
direitos de patente

Nada impede que um terceiro

submeta o seu proprio dossié

completo para registro durante

0 prazo de exclusividade (caso
nao haja patente)

Na maior parte dos paises, a
informacao submetida no
dossié de registro é
considerada confidencial

Em alguns paises, aléem do
tratamento confidencial dado
ao dossié, e conferida
exclusividade por determinado
prazo (CLI: prazo “justo” 10
anos para novos produtos),
durante o qual as autoridades
nao podem utilizar-se das
informacaoes para concessao
de terceiros nao-autorizados



O CONTEUDO DE UM DOSSIE DE A
REGISTRO QUANDO DE SUA SUBMISSAO

Qualquer informacéo

acessivel ao publico e
. gue nao garante uma
Publicas vantagem competitiva

Informacobes

* Composicdo quali-quantivativa completa
do PT e PF (exceto quantidade do IAe
impurezas relevantes) + CoA (identidade
e analise de concentracao)

Propriedades fisico-quimicas

Toxicologia
Residuos & metabolismo - = 4 * Andlise de 5 bateladas
WE o el P a_ O,S_ | ggre 'OI » Descricdo do método de fabricagéo,
| - roprietarios naustria inclusive formacso de impurezas
mpacto ambienta 9 , ", ‘
_ _ Informacobes » Meétodo analitico para impurezas (que
Ecotoxicologia confidenciais ndo as impurezas relevantes)
Eficacia ambiental - Eventuais dados de mercado

* (Nomes e endereco de pesquisadores)



A PROTECAQ CONFERIDA PELA LEI
10.603/2002 AS INFORMACOES DO
DOSSIE DE REGISTRO

. S Resultados de
Nao-utilizacao pelas testes e outros dados
autoridades nao divulgados cuja

competentes dos elaboracéao envolva
esforco consideravel e

resultados de testes
gue tenham valor

ou outros dados a elas comercial enquanto néo
apresentados em divulgadas: dados
favor de terceiros proprietarios
+ segredo

N&o-divulgacao dos
resultados de testes
ou outros dados
apresentados as
autoridades
competentes, exceto
guando necessario para
proteger o publico

PRODUTOS FARMACEUTICOS DE USO VETERINARIO, FERTILIZANTES E AGROTOXICOS



PRAZOS DE PROTECAO CONFERIDOS ANDEF
PELA LEI 10.603/2002

CONSIDERA-SE NOVA ENTIDADE QUIMICA OU BIOLOGICA TODA MOLECULA OU ORGANISMO
AINDA NAO REGISTRADOS NO BRASIL, PODENDO SER ANALOGOS OU HOMOLOGOS
A OUTRA MOLECULA OU ORGANISMO, INDEPENDENTEMENTE DE SUA FINALIDADE

| - para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou biolégicas ... contados PT
a partir da concessao do registro ou até a primeira liberacdo das informacées em 1°PF contendo o IA
gualquer pais, o que ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de protecéo novo

PFs subsequentes
Nova(s)cultura(s)
Novo(s)alvo(s)
Reavaliacéao

Il - para os produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou biolégicas ...
contados a partir da concessao doregistro ou até a primeiraliberacdo das informacdes
em qualquer pais, 0 que ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de protecéo

Il - para novos dados exigidos apos a concesséo doregistro dos produtos mencionados Dados requeridos
nos incisos | e Il, pelo prazo de protecao remanescente concedido aos dados do registro guandoda
correspondente ou um ano contado a partir da apresentagcéo dos novos dados, o que atualizacédode
ocorrer por ultimo metodologias




UMA VEZ EXPIRADOS OS
PRAZOS DE PROTECAO...

DADOS PROPRIETARIOS

Podem ser utilizados pelas autoridades
competentes os resultados de testes ou
outros dados a elas apresentados em favor
de terceiros

Podem ser divulgados os resultados de
testes ou outros dados apresentados as
autoridades competentes

SEGREDO

Podem ser utilizados pelas autoridades
competentes os resultados de testes ou
outros dados a elas apresentados em favor
de terceiros

Podem ser di esultados de
testes ou outros resentados as
autori ntes



A LEGISLACAO BRASILEIRA (LEI 10.603/2002)
ESTA ALINHADA COM AS PRATICAS
INTERNACIONAIS DOS PAISES DESENVOLVIDOS

ANOS DE
EXCLUSIVIDADE DOS

DADOS

- Nenhum
M i

10 ou mais

Fonte: Crop Life




CONSIDERACOES PRATICAS

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

NOTA TECNICA 2/2018

Consideragcdes acerca da concessdo do prazo de protegdo,
relativamente a Lei n. 10.603/2002 - especificamente em relagdo aos
produtos agrotdxicos seus componentes e afins.

17. Por fim, é entendimento da Geréncia Geral de Toxicologia
que nao ha impedimento para protocolo de pedido de
registro junto a Anvisa de produtos técnicos
equivalentes cujo ingrediente ativo encontra-se sob

protecao de dados tendo em vista que ndo ha normativa que
determine o impedimento do protocolo de pedido de registro

junto a Anvisa. A Lei 10.603/2002 que dispoe sobre a
protecdao, contra o uso comercial desleal, de
informacoes nao divulgadas submetida para aprovacao
da_comercializacdao de produtos agrotdxicos, entre
outros nao impede o peticionamento e sim impoe a
obrigacao de nao utilizacao e de nao divulgacao de
resultados de testes e outros dados apresentados as
autoridades competentes o que é certo nao inclui o

peticionamento tendo em vista que a analise da documentacao
so se iniciara apos expiragcao do periodo da protecao.




CONSIDERACOES PRATICAS

Dec. 10603/02(...) Art. 50 Durante os prazos determinados no art. 40, as informacoes definidas no art. 10
somente poderao ser utilizadas pela autoridade competente para instruir ou justificar concessao de registro
de terceiros mediante prévia autorizacao do detentor do registro.

Dec. 4074/02 (...) Art. 10. Para obter o registro ou a reavaliacdo de registro de produtos técnicos, pré-
misturas, agrotoxicos e afins, o interessado deve apresentar, em prazo nao superior a cinco dias Uteis, a
contar da data da primeira protocolizacao do pedido, a cada um dos érgaos responsaveis pelos setores de
agricultura, saude e meio ambiente, requerimento em duas vias, conforme Anexo |l, acompanhado dos
respectivos relatérios e de dados e informacdes exigidos, por aqueles 6rgaos, em normas complementares.
(...)§ 32 O érgao federal de saude informara ao requerente de registro por equivaléncia se o produto
técnico de referénciaindicado contém ou nao contém os estudos, testes, dados e informacoes necessarios
a avaliacao do registro, no prazo de quinze dias da solicitacao do registro de produto técnico por
equivaléncia.

Dec. 4074/02 (...) Art. 10-C. Os dados dos produtos registrados poderao ser utilizados pelos érgaos federais
competentes responsaveis pelos setores de agricultura, saude e meio ambiente para fins de concessao de
registro, observado o disposto na Lei no 10.603, de 17 de dezembro de 2002. (Incluido pelo Decreto n2 5.981,
de 2006)




PTE concedidos apds o prazo de protecao:
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DIRETRIZES GERAIS DE BOAS PRATICAS \ AI&!%EF

MEDIDAS INTERNAS

Contratos de Restringir ou

confidencialidade com Medidas para evitar circulagéo Nao fazer Destruir as
qualquer terceiro envolvido manutencao por e-mail de infor- copias copias que
no desenvolvimento dos de segredo macao sensivel (s6 desneces- NAo serao
estudos e testes que (restricao de na medida do sariamente usadas
compde o dossié de registro acesso) necessario)

MEDIDAS EXTERNAS

Submeter as informagdes com os disclaimers adequados: Advocacy
* Informacdes publicas ndo devem ser submetidas como Monitorar para que as
“confidenciais” _ _ L ) quando possivel, autoridades
. Segredo§ s&o protegidos de divulgacao "para sempre” — como o dossié saibam como
fazer referénciaaos termosdo art. 39.2 TRIPS (e ndo a : . lid
exclusividade dos dados de registro esta car om a
u ) sendo tratado sensibilidade do

- Dados proprietarios — fazer referénciaaos termos do art.

39.3TRIPSe a Lei 10.603/2002 dossie de registro
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