SEN ADO FEDERAI

( *) PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 20, DE 2006

Acrescenta inciso VI ao art. |6 da lei n° 6360 de
1976, para dispor sobre a inclusdo de requisito a ser
observado na concessio de registro sanitaric de
medicamento ou de principio ativo.

O CONGRESSO NACIONAL decreta-

Art. 1° O art. 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, na
redagio dada pela art.10 da Lei o° 10.742, de 6 de outubro de 2003, passa a

vigorar acrescido do scguinte inciso VIIIL:

V11! - Casa o principio ative ou o medicamento a ser registrado
seja objeto de patente em vigor, deve o requerente do registro
comprovar quc ¢ titular da patente, ou autorizado pelo tituiar a utiliza-

la.

Art. 2" Esta Lei enura em vigor ba data de sua publicagdo.

(*) Republicado para corregdo da legislagdo citada da proposigio



JUSTIFICACAO

Q presente Projeto de Lei trata da karmenizagdo da Lei n° 6.360,
de 6 de setembro de 1976, com a Constituigio Federal e com a Ler da
Propriedade Industnal (Let n° 9.279, de 14 de mato de 1996).

Atualmente, nos termos da legislagio vigente, a Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA) compete anuir previamente 0s
pedidos de patente para produtos € processos farmacéuticos depositados
perante o Instituto Nacional da Propniedade Industrial (INPI).

Em consonincia a essa competéncia, somente sio permitidos atos
de nao-detentores da patente, quando destinados exclusivamente a produgdo
de informacgdes, de dados e de resultados de testes. Sé quando expirado os
prazos de vigéncia da patente, devera ser solicitado junto & Anvisa 0
correspondente registro para a comercializagio do medicamento.

Note-se, portanto, que a Anvisa ¢ atribuida competéncia
institucional que demarca clara relagao e responsabilidade com os direitos de

propriedade intelectual.

Subentende-se, portanto, que a legislagdo brasileira ndo assegura
direitos para que terceiros nio-autorizados requeiram e obtenham, perante a
Anvisa, registros de comercializagao de medicamentos ou de principios ativos

que sejam objeto de protegao patentiria.

Contudo, de acordo com o entendimento da Procuradoria da
Anvisa, 1nexiste, nas normas especificas apliciveis ao registto de
medicamentos similares, exigéncia de comprovagdo, por parte da empresa
solicitante do registro, da titularidade ou de licenga de uso da patente do
medicamento apontado como referéncia. A Procuradoria da Anvisa entende,
de forma equivocada na nossa compreensdo, que a legislagdo brasileira
apenas faz mengdo 4 expiragdo ou rendncia de patente quando da definigdo
legal de medicamento genérico, conforme o art. 3°, XXI, da Lei 6.360/76,
alterada pela Lei 9.787/99 (Lei de Genéricos).

Ademais, enfatize-se, quc a propria Constituigdo Federal inclui,
em suas garantias fundamentais, o reconhecimento do direito do inventor
como garantia de direito individual e como forma de propiciar e estimuiar o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais, verbis:



XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais
privilégio temporaric para sua ntilizagio, hem como protecdo as
criagdes industriais. a8 propriedade das marcas, aos nomes de empresas
e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico € economico do Pais;

A concessdo temporaria do privilégio de exploragdo das cragoes
idustials, apesal de gerar controversias, possui um inegdvel viés de interesse
publico, mormente quando se trata de invengdes farmacéuticas. Isso porque o
direito de patente € um estimulo a atividadc ccondmica e aos avangos
tecnologicos, o que permite que o publico consumidor tenha acesso a novos
produtos, methorando sua qualidade de vida.

Com eferto, a concessdo de registro sanitario, para produto ou
processo, que viole direttos de patente contraria a pratica da maiona dos
orgdos de vigilancia sanitaria internacionais. Esses 6rgéos vedam o registro de
comercializagdo de produto antes de expirada a patente do medicamento
utitizado como referéncia, salvo se o titular concedeu uma licenga para o
requerente do registro.

Ademais, sem o sistema de patentes nio existe incentivo para a
pesquisa, ¢ sem pesquisa nfo existirdo medicamentos imovadores, que tanto
beneficiam a populagdo, trazendo curas ¢ alivio para as doengas que desaffam
o bem estar da sociedade.

A relevancia publica do acesso universal as agdes € aos servicos
de promogdo da saide, bem como a importincia social ¢ econdmica do
sistema de patentes, afirmadas na Constituigdo Federal, respectivamente, em
seus artigos 196 e 5°, XXIX, justificam nossa presente proposigao.

Sala das Sessoes, 6 de fevereiro de 2006.

S SUASSUNA



LEGISLAGAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

CONSTITUIGAO FEDERAL

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem & reducao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal
igualitario 45 agdes & servigos para sua promogéo, prote¢do e recuperagéo.

LEI N° 6.360. DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que
ficam sujeitos o0s Medicamentos, 4s
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Qutros Produtos, e da outras Providéncias.

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que
se pretende ser com este intercambiave!, geraimente produzido apds a expirag¢io ou renuncia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranga e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n? 9.787,

de 10.2.1999)

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins
de diagnostico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos

especificos: {Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003}

...........................................................................................................................................................

LEI N? 9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996.

Regula direitos e obngagoes relativos a propnedade
industrial.

(A Comissdo de Assuntos Sociais .em decisdio terminativa)

Publicado no DSF em 07/02/2006

Secretaria Especial de Editoragao e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia — DF
(0S:15625/2007)
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