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Os dados de testes sdo importantes ativos para as organizacGes que elaboram produtos cuja
comercializagdo depende da aprovacao estatal. A prote¢cdao desses dados tem origem no
capitulo de protecao de informacgdes confidenciais do Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC). Em ambito nacional, assegura-se
a protecdo por meio da vedacdo a concorréncia desleal, especificamente, contra a divulgacao,
exploracdo ou utilizacdo desses dados sem a autorizacao de seu titular (art. 195, XIV, da Lei
9.279/1996). Discute-se a amplitude desta protecdo frente a comercializacdo de produtos
genéricos. No Brasil, na area farmacéutica, permite-se que medicamentos genéricos
demonstrem que possuem equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia (Resolug¢do n.
16/2007, Anvisa) aos medicamentos de referéncia. Assim, para o registro do medicamento
genérico, ndo ha a necessidade de submissdo dos testes de eficacia, seguranca e qualidade,
pois eles ja foram submetidos para a aprovacdo do medicamento de referéncia. J3, na area
dos agrotdxicos, existe legislacdo prevendo um periodo de uso exclusivo dos dados
submetidos para aprovacdo da comercializagdo destes produtos, a Lei 10.603/2002. Deste
modo, terceiros que visem registrar um agrotdxico genérico terdo de refazer os testes, se ndo
tiverem a autorizacao do titular do agrotdxico de referéncia durante o periodo de protecao.
Em que pese a discussdo sobre a protecdo por tempo exclusivo dos dados de testes ser
amplamente debatida em dmbito dos farmacos, hd uma escassez de publicagcbes no ambito
dos agrotdxicos. Ainda que exista literatura sobre a protecdo dos dados de testes para
agrotdxicos, seu conteldo restringe-se a exposicdo dos aspectos juridicos da protecao
conferida. Além disso, o procedimento de registro de agrotoxicos recentemente foi alterado
pela Lei 14.785 de 27 de dezembro de 2023, revogando a legislacdo anterior, a Lei 7.802 de
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11 de julho de 1989. A nova legislacdo prevé a dispensa de apresentacdo de estudos de
eficiéncia e de praticabilidade para produtos formulados e produtos formulados com base em
produto técnico equivalente (produto genérico) quando tiverem o mesmo tipo de
formulagdo, mesmas indicacdes de uso e modalidades de emprego ja registrados a de um
produto técnico ja registrado (art. 32, § 11, Lei 14.785/2023). Referidos produtos também sio
dispensados de apresentar os estudos de residuos quando além dos dois requisitos
mencionados anteriormente, também tiverem intervalo de seguranca igual ou superior a um
produto formulado ja registrado (art. 32, § 13, Lei 14.785/2023). Entretanto, nenhuma das
disposicdes menciona a prote¢do dos dados de testes ou faz mencgdo a Lei 10.603/2002 ou,
no presente momento, foram publicadas outras normas regulando a Lei 14.785/2023 que
facam mencao a protecdo dos dados de testes. Importante ressaltar que, diferentemente do
registro de medicamentos que é apenas analisado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), a provacdo do registro de agrotdxicos depende de trés entidades
governamentais: O Ministério da Agricultura e Pecuaria (Mapa), o Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (lbama) e a Anvisa. A nova legislacdo de
registro de agrotdxicos trouxe algumas altera¢des na dindmica de competéncias e aprovacdes
dos registros entre as trés entidades governamentais, o que também pode afetar como essas
entidades tratam e avaliam os dados de testes que |hes sdao submetidos. Nesse contexto,
guestiona-se como se da a protecdo dos dados de testes? Todos os dados sdo protegidos?
Eles podem ser publicizados? Se sim, como isso seria feito? Como é garantido o sigilo desses
dados? Como esses dados sdo tratados pelas entidades governamentais que os recebem?
Deste modo, o objetivo da pesquisa € compreender como ocorre a protecdao de dados de
testes submetidos as entidades governamentais para aprovacdo da comercializacdo de
agrotdxicos no Brasil. Para atingir esse objetivo, serd adotada uma abordagem qualitativa e
de carater exploratério. A pesquisa serd dividida em duas etapas. Na primeira etapa, de coleta
de dados, serd adotada técnica de pesquisa documental. Na segunda etapa, sera realizada a
analise e interpretacdo dos dados coletados. A pesquisa documental é constituida “por
gualquer objeto capaz de comprovar algum fato ou acontecimento” (Gil, 2022, p. 45). Deste
modo, por meio desta técnica, procura-se selecionar documentos que elucidem o
procedimento de registro de um agrotoxico, em especial, identificar os procedimentos de
submissdo e tratamento dos dados de testes, quais os dados submetidos e como sdo avaliados
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pelas entidades governamentais. Assim, além da legislacdo que normatiza o procedimento,
serdo buscados documentos elaborados pelas proprias entidades governamentais, como
normativas, guias ou manuais. Serdo considerados documentos elaborados por organizacdes
internacionais, cujos parametros sejam seguidos pelas entidades federais nacionais durante
o registro. Também serdo buscados documentos produzidos pelas organiza¢cdes que
pesquisam e comercializam agrotéxicos e as associagdes que atuam no ramo de agrotoxicos.
Os documentos localizados serdo selecionados e organizados conforme seu contetudo. O
procedimento de andlise desses documentos serd pela analise de conteudo, que se trata de
um “conjunto de técnicas de analise das comunica¢bes” (Bardin, 2016, p. 37). Além das trés
entidades governamentais responsdaveis pela aprovacdo do registro no Brasil, considerou-se
também a principal agéncia dos estados Unidos da América responsdvel por regular
agrotéxicos (Environmental Protection Agency — EPA) e as normas da Comissdo e do
Parlamento Europeu, aplicaveis aos paises que comp&em a Unido Europeia. Para pesquisa de
associacbes que produzam documentos relevantes para atingir o objetivo da pesquisa, foi
utilizada a ferramenta de busca do Google e o Mapa das Organizag¢des da Sociedade Civil
disponibilizado pelo Instituto de Pesquisa Econbmica Aplicada (Ipea). Na base do Ipea, foi
utilizado o filtro para drea de “Associa¢des patronais, profissionais e de produtores rurais”.
Em ambas as ferramentas de pesquisa, utilizou-se a combina¢do das chaves de pesquisa
“associacdo” e “agrotoxico” ou “fitossanitdrio”, ou “pesticida”, ou “defensivo agricola”. A
presente pesquisa ainda esta na fase de coleta de dados. Dito isso, como resultados
esperados, pretende-se discriminar os dados solicitados e verificar se ha dados que ndo
necessariamente sao protegidos. Além disso, identificar como é garantido o cumprimento da
protecdo por periodo exclusivo dos dados do produto de referéncia pelas entidades
governamentais e quais as medidas tomadas para garantir o sigilo dessas informacgdes pelas
organizacbes que pesquisam e comercializam agrotdxicos. Embora a norma seja pela
protecdo, nada impede que os titulares dos direitos sobre os dados de testes autorizem
terceiros de acessa-los e os utilizarem para obtencdo do registro do agrotdxico, ainda que sob
carater oneroso. Deste modo, a publicizacdo dos dados também pode ser uma importante
fonte de informagdo para concorrentes quanto a investir na fabricagao daquele agrotdxico ou
investir no desenvolvimento de alternativas. O compartilhamento de informagGes, em
oposi¢cdo a uma demasiada protecao de informacgdes confidenciais, pode ser um mecanismo
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de inovacdo e progresso das organizacGes e economia nacional (Radauer; Searle; Bader,
2023). Por esse motivo, compreender o atual sistema de protecao é importante para uma
analise dos impactos concretos e no aproveitamento de oportunidades pelas organizacdes
em uma visdao econOmica e de desenvolvimento nacional, que é justamente o objetivo da
protecdo dos direitos intelectuais (art. 52, inciso XXIX, da Constituicdo Federal de 1988). A
pesquisa a ser realizada pretende ampliar o debate da protecao de dados de testes
submetidos as entidades governamentais para a area dos agrotdxicos. Além disso,
desmistificar e trazer maior transparéncia em como esses dados sao tratados pelas entidades

governamentais que os recebem e pelas organizagdes que os submetem.

Palavras-chave: Pesticidas; Propriedade Intelectual; Informacgdes Confidenciais.
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