PARECER N° , DE 2009

Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO, COMUNICACAO E
INFORMATICA, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 29, de 2006, que acrescenta inciso VIII
ao art. 16 da Lei n° 6.360, de 1976, para dispor
sobre a inclusdo de requisito a ser observado na
concessdo de registro sanitario de medicamento
ou de principio ativo.

RELATOR: Senador PAPALEO PAES

I - RELATORIO

O Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 29, de 2006, de autoria do
Senador Ney Suassuna, estabelece novo requisito a ser observado na

concessao de registro sanitario de medicamento ou de principio ativo pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Para tanto, acrescenta dispositivo a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que trata da vigilancia sanitaria de medicamentos e de
outros produtos para a saude, a fim de exigir a comprovacao da titularidade ou
de licenca de uso da patente em vigor, por ocasido do registro de principio
ativo ou de medicamento. Por sua vez, a cldusula de vigéncia determina que a
lei em que o projeto eventualmente se transformar entrard em vigor a partir da
data de sua publicagdo.

Inicialmente, o Projeto foi distribuido apenas para apreciacao da
Comissao de Assuntos Sociais (CAS). No entanto, por for¢a da aprovagao dos
Requerimentos n® 951 e 952, ambos de 2007, subscritos pelos Senadores
Aloizio Mercadante e Demostenes Torres, respectivamente, a proposi¢ao foi
encaminhada para as Comissdes de Assuntos Econdomicos (CAE) e de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao, Comunicagdo e Informatica (CCT). Na CAE,
foi aprovado parecer do Relator, Senador Sérgio Guerra, pela rejeicao do



PLS. Apds sua analise por esta Comissdo, seguira a CAS para decisdo em
carater terminativo.

Nao foram oferecidas emendas ao projeto de lei.

II - ANALISE

De acordo com o art. 104-C do Regimento Interno do Senado
Federal, compete a CCT opinar sobre questdes relativas ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, inovacdo tecnologica, propriedade intelectual e
criagdes cientificas e tecnologicas.

Nesse sentido, a matéria do PLS n°® 29, de 2006, ¢ propria a
competéncia desta Comissdo, pois trata do respeito a titularidade de patente e
da autorizagdo para utiliza-la. O autor do projeto sustenta que o sistema de
patentes ¢ um importante incentivo para a pesquisa na area farmaceéutica, sem
0 que Inexistiriam medicamentos inovadores, que tanto beneficiam a
populagdo.

Cabe a Anvisa, tal como expresso em sua missdo, proteger e
promover a saude da populacdo garantindo a seguran¢a sanitdria de
produtos e servigos e participando da construgdo de seu acesso.

Com vistas a garantir a seguranga sanitaria de produtos
farmacé€uticos € que se insere nas atribuicoes da Agéncia o registro de
medicamentos, condigdo necessaria para fins de comercializagdo no territorio
nacional, mediante a analise de requisitos de eficacia, seguranca e qualidade
desses produtos.

Analisar, decidir e conceder privilégios patentarios, contudo, nao
se coadunam com a competéncia funcional e institucional da Agéncia. Sao
atribuicoes tipicas do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), a
quem cabe analisar o preenchimento de condi¢des de patenteabilidade de
medicamentos, de insumos farmacéuticos e de correlatos, com prévia
anuéncia da Anvisa.
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E fato que a pesquisa ¢ o desenvolvimento para elaboracdo de
novos produtos farmacéuticos requerem vultosos investimentos. Porém, cabe
ressaltar que o Pais ¢ signatario da patenteabilidade de produtos
farmacéuticos, acordada durante a Rodada Uruguai do Acordo Geral de
Tarifas e Comércio (GATT), e adotada no Brasil ha mais de uma década nos
termos da Lei da Propriedade Industrial (Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996).

Por essas razdes reiteramos a nossa concordancia em relagao a
posicao da CAE, expressa no relatorio do Senador Sérgio Guerra, cujos
argumentos acatamos neste relatdrio, vez que a proposicdo, se aprovada,
promovera evidente desvio de finalidade nas atividades precipuas da Anvisa,
o que ao invés de beneficiar a industria farmacéutica, que ja ¢ dotada de
aceitavel protecao legal, pode acarretar risco a saude publica.

I1-vOoTO

Em face do exposto, opinamos pela rejeicao do Projeto de Lei do
Senado n° 29, de 2006.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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