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COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS — INFORMACOES PARA
APROVACAO DO REGISTRO - PROTECAO CONTRA O USO DESLEAL

EMENTA

MEDIDA PROVISORIA N° 69, DE 26 DE SETEMBRO 2002 Dispde sobre a protecéo de informagio néo
divulgada submetida para aprovagdo da comercializagédo de produtos e da outras providéncias O
PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da Constituicéo, adota a
seguinte Medida Provisoria, com forca de lei: Art. 1o Esta Medida Provisoria regula a protecéo, contra o uso
comercial desleal, de informacdes relativas aos resultados de testes ou outros dados nao divulgados
apresentados as autoridades competentes como condigdo para aprovar ou manter o registro para a
comercializagdo de produtos farmacéuticos de uso humano e veterinario, fertilizantes, agrotoxicos seus
componentes e afins. Paragrafo Unico. As informag8es protegidas serdo aquelas cuja elaboracéo envolva
esforgo consideravel e que tenham valor comercial enquanto ndo divulgadas. Art. 20 Consideram-se néo
divulgadas as informacgdes que, até a data da solicitagcdo do registro: | - ndo sejam facilmente acessiveis a
pessoas que normalmente lidam com o tipo de informacdo em questéo, seja como um todo, seja ha
configuragcdo e montagem especificas de seus componentes; e Il - tenham sido objeto de precaugfes
eficazes para manutencao da sua confidencialidade pela pessoa legalmente responsavel pelo seu controle.
Paragrafo Unico. Atendido o disposto nos incisos | e Il, presumem-se ndo divulgadas as informagdes
apresentadas sob declaracao de confidencialidade. Art. 30 A protecdo das informacdes, definidas na forma
dos arts. 1o e 20 e pelos prazos do art. 40, implicara a: | - ndo-utilizacao pelas autoridades competentes dos
resultados de testes ou outros dados a elas apresentados em favor de terceiros; Il - ndo-divulgacéo dos
resultados de testes ou outros dados apresentados as autoridades competentes, exceto quando necessario
para proteger o publico. 8 1 o O regulamento dispora sobre as medidas adequadas para a ndo-divulgacao de
tais informagdes por parte das autoridades as quais foram apresentadas, garantindo, porém, o seu livre
acesso ao publico em geral apés o periodo de protecao a que se refere o art. 40. § 20 Apds o periodo de
protecdo, as autoridades competentes pelo registro deverdo, sempre que solicitadas, utilizar as informacdes
disponiveis para registrar produtos de terceiros, ressalvada a possibilidade de exigir outras informacgdes
guando tecnicamente necessario. Art. 40 Os prazos de protecdo a que se refere o art. 30 serdo: | - para 0s
produtos que utilizem novas entidades quimicas ou bioldgicas, de cinco anos contados a partir da concesséo
do registro ou até a primeira liberacdo das informacdes em qualquer pais, o que ocorrer primeiro, garantido
no minimo um ano de protecéo; Il - para os produtos que néo utilizem novas entidades quimicas ou
bioldgicas, de dois anos contados a partir da concessao do registro ou até a primeira liberagdo das
informacdes em qualquer pais, o que ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de protecao; Il - para
novos dados exigidos apds a concessdo do registro dos produtos mencionados nos incisos | e Il, pelo prazo
de protecdo remanescente concedido aos dados do registro correspondente ou um ano contado a partir da
apresentacédo dos novos dados, o que ocorrer por ultimo. Paragrafo Gnico. Para a protecao estabelecida
nesta Medida Proviséria, considera-se nova entidade quimica ou biolégica toda molécula ou organismo
ainda ndo registrados no Brasil, podendo ser analogos ou homadlogos a outra molécula ou organismo,
independentemente de sua finalidade. Art. 50 Durante os prazos determinados no art. 40, as informacdes
definidas no art. 10 somente poderéo ser utilizadas pela autoridade competente para instruir ou justificar
concessao de registro de terceiros mediante prévia autorizacdo do det entor do registro. Art. 60 Aquele que
apresente a autoridade competente as informag8es objeto de protecéo na forma desta Medida Provisoéria
podera, a qualquer tempo, autorizar seu uso para ou por terceiros. Art. 70 Durante os prazos de protecéo, as



autoridades competentes poderao utilizar, a pedido de terceiros, de forma compulsoéria, as informacdes de
que trata o art. 10 para a concesséo do registro de produto a terceiros, desde que: | - decorridos dois anos
da concessao do registro sem que tenha o produto sido comercializado no Brasil; ou Il - decorridos trés
quartos dos prazos de protegao estabelecidos no art. 40. § 10 O pedido de utilizagdo compulsoria, na
hip6tese do inciso |, deveréa ser apresentado a autoridade competente pelo regist



