PARECERES
NSS 2.150, A 2.152, DE 2009

Sobre o Projeto de Lei do Senado n° 290, de 2006, dc
autoria do Senador Ney Suassuna, que acrescenta inciso VIl ao
art. 16 da Lei n® 6.360, de 1976, para dispor sobre a inclusdo de
reguisito a ser observadn na concessin de regisirc sanitdrio de
medicamento ou de principio ative.

PARECER N2 2.150, DE 2009
(Da Comissao de Assuntos Econdomicos)
(em audiéncia, nos termos do Requerimento n® 951, de 2007)

RELATOR: Senador SERGIO GUERRA

I - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 29, de. 2006, de
autoria do Senador Ney Suassuna, que dispde sobre a incluséo de requisito a
ser observado na concessdo de registro sanitario de medicamento ou de
principio ativo, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O primeiro artigo da- proposigdo acrescenta dispositivo a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, para incluir a exigéncia de comprovagio da
titularidade ou de licenca de uso da patente em vigor, por ocasido do registro
de principio ativo ou de medicamento. O segundo artigo — cldusula de
vigéncia — determina que a lei em que o projeto eventualmente se transformar
entraré em vigor a partir da data de sua publicagdo.

O Projeto foi distribuido inicialmente a Comissao de Assuntos
Sociais, para decisdo em carater terminativo. No entanto, por for¢a da
aprovagio dos Requerimentos n* 951 e 952, ambos de 2007, subscritos pelos



Senadores Aloizio Mercadante e Demostenes Torres, respectivamente, a
proposicio serd apreciada primeiramente nas ComissGes de Assuntos
Econdmicos (CAE) e de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagdo e
Informatica (CCT).

Nio foram oferecidas emendas ao projeto de lei.

Il — ANALISE

De acordo com o art. 99 do Regimento Interno do Senado
Federal, compete a CAE opinar sobre os aspectos econdémicos de qualquer
matéria que lhe seja submetida por despacho do Presidente, por delibera¢do
do Plendrio, ou por consulta de comissdo, e, ainda, quando, em virtude
desses aspectos, houver recurso de decisdo terminativa de comissdo para o
Plendrio.

Nesse sentido, o autor do projeto sob analise argumenta que o
dircito de patente ¢ um importante incentivo a pesquisa na arca farmacéutica,
sem o que inexistiriam medicamentos inovadores. Conseqiientemente, a
concessdo de registro sanitario para produto que viole dircitos de patente
contraria os interesses econdmicos do Pais.

E fato que compete a4 Anvisa conceder registros de
medicamentos para fins dc comercializagdo, mediantc o cumprimento de
requisitos legalmente definidos, mormente daqueles relacionados com a
eficacia, scguranga ¢ qualidade desscs produtos.

Por outro lado, o examc, o registro ¢ a concesséo de patente néo
se inserem na competéncia funcional e institucional da Agéncia. Qutrossim,
cabe ao Instituto Nacional dc¢ Propricdadc Industrial (INPI) analisar o
preenchimento de condi¢des de patenteabilidade de medicamentos.

Além disso, cabe ressaltar que o Pais ja é signatario da
patenteabilidade de produtos farmacéuticos, acordada durante a denominada
Rodada Uruguai e adotada no Brasil em meados da década de 1990, por forga
da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da Propriedade Industrial).



Por essas razdes, ndo obstante as louvaveis inten¢des do autor, de
estimular o desenvolvimento tecnologico e econdmico do Pais, conferir a
Anvisa uma atribui¢do adicional, desvinculada de sua competéncia sanitéria e
de sua missdo — proteger e promover a saide da populagdo garantindo a
seguranga sanitiria de produtos e servigos — representaria um desvio de
finalidade prejudicial a sociedade brasileira.

I -voTo

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

Sala da Comisséo, 1° de julho de 2008.

, Presidente

// , Relator
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PARECER N2 2,151, DE 2009

(Da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagido, Comunicagao e Informatica)
(em audiéncia, nos termos do Requerimento n® 852, de 2007)

RELATOR: Senador PAPALEO PAES

- 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 concessido de
registro sanitdrio de medicamento ou de prmmpm ativo pela Agéncia Nacmnal de

Vigilancia Sanitdria (ANVISA).

Para tanto, acrescenta dispositivo a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que trata da vigildncia sanitdria de medicamentos e de outros produtos para
a saude, a fim de exigir a comprovagéo 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 entrara em vigor a partir da data de sua publicacdo.

Inicialmente, o Projeto foi distribuido apenas para apreciacdo da
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS). No entanto, por for¢a da aprovagdo dos

Requerimentos n%3 951 e 952, ambos de 2007, subscritos pelos Senadores Aloizio
Mercadante e Demdstenes Torres, respectivamente, a proposi¢do foi encaminhada
para as Comissdes de Assuntos Economicos (CAE) e de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo, Comunicagdo e Informatica (CC1). Na CAE, foi aprovado parecer do
Relator, Senador Sérgio Guerra, pela rejei¢do do PLS. Apos sua andlise por esta
Comissio, seguird a CAS para decisdo em cardter terminativo.

Nio foram oferecidas emendas ao projeto de lei.

II - ANALISE

De acordo com o art. 104-C do Regimento Interno do Senado Federal,
compete 3 CCT opinar sobre questdes relativas ao desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, inovagdo tecnologica, propriedade intelectual e criagdes cientificas e

tecnoldgicas.



Nesse sentido, a matéria do PLS n® 29, de 2006, é propria a
competéncia desta Comissdo, pois trata do respeito a titularidade de patente e da
autorizag¢do para utiliza-la. O autor do projeto sustenta que o sistema de patentes é
um importante incentivo para a pesquisa na area farmacéutica, sem o0 que
inexistiriam medicamentos inovadores, que tanto beneficiam a populagéo.

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

Com vistas a garantir a seguranga sanitdria de produtos farmacéuticos
¢ que se insere nas atribuigdes da Agéncia o registro de medicamentos, condigdo
necessaria para fins de comercializagdo no territorio nacional, mediante a andlise
de requisitos de eficacia, seguranga e qualidade desses produtos.

Analisar, decidir e conceder privilégios patentdrios, contudo, nao se
coadunam com a competéncia funcional e institucional da Ageéncia. Séo
atribui¢des tipicas do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), a quem
cabe analisar o preenchimento de condigdes de patenteabilidade de medicamentos,
de insumos farmacéuticos e de correlatos, com prévia anuéncia da Anvisa.

E fato que a pesquisa e o desenvolvimento para elaboragdo 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 ¢ Comércio (GATT), e
adotada no Brasil hd 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 concordincia em relagdo a
posicdo da CAE, cxprcssa no rclatorio do Scnador Sérgio Guerra, cujos
argumentos acatamos neste relatério, vez que a proposi¢cdo, se aprovada,
promoverad evidente desvio de finalidade nas atividades precipuas da Anvisa, o
que ao invés de beneficiar a industria farmacéutica, que ja € dotada de aceitavel
protegdo legal, pode acarretar risco a satide publica.



III-VOTO

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

Sala da Comissdo, 6 de maio de 2009.

, Presidente

/ , Relator
o JAL>

IV — DECISAO DA COMISSAQ

A Comissaoc de Ciéncia, Tecnologia, Inovag¢do, Comunicagdo e
Informatica, em Reunido Extraordinaria, realizada nesta data, aprova o parecer pela
rejeigdo ao Projeto de Lei do Senado n® 29, de 2006.

Sala das Comissdes, 06 dg'mdigde 2009/

Presidente da Comigsdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao, Comunicacio e Informatica
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PARECER N¢® 2.152, DE 2009

{Da Comissédo de Assuntos Sociais)

RELATOR: Senador PAPALEO PAES

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo, para decisdo terminativa, o Projeto de
Lei do Senado (PLS) n° 29, de 2006, de autoria do Senador Ney Suassuna, que
estabelece requisito a ser observado na concessdo "de registro sanitario de
medicamento ou de principio ativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA). |

O projeto se compde de apenas dois artigos. O primeiro acrescenta
dispositivo 4 Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que trata da vigilancia
sanitaria de medicamentos, a fim de exigir a comprovac8o da titularidade ou da-
posse de autorizagdo do titular da patente, na oportunidade do registro de principio
ativo farmacéutico ou de medicamento. O segundo, a cldusula de vigéncia,
determina que a lei em que o projeto eventualmente se transformar entrard em

vigor na data de sua publicagio.

De inicio, o Projeto foi distribuido apenas para apreciagdo da
Comissdo de Assuntos Sociais (CAS). No entanto, por for¢a da aprovagdo dos
Requerimentos nS 951 e 952, ambos de 2007, subscritos pelos Senadores Aloizio
Mercadante e Demostenes Torres, respectlvamente a proposigio foi encaminhada
para as Comissdes de Assuntos Econdémicos (CAE) e de Ciéncia, Tecnologla
Inovacao, Comumcag:ao e Informatica (CCT). Na CAE e na CCT foram aprovados
pareceres pela rejeicdo do PLS, o primeiro de autona do Senador Sérgio Guerra, e
o segundo, de nossa autoria.

. Néo foram oferecidas emendas ao projeto de lei.

II - ANALISE

De acordo com o art. 100 do Regimento Interno do Senado Federal
(RISF), compete a CAS opinar sobre questdes relativas a protecdo e defesa da
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satide, controle e fiscalizagio de medicamentos, e competéncias do Sistema Unico
de Sande (SUS), entre outras.

Na andlise do texto do projeto de lei, ndo nos afiguraram O&bices
quanto a constitucionalidade, juridicidade, técnica legislativa e regimentalidade.

Quanto ao mérito, contudo, a despeito das louvaveis intencdes do autor de
estimular o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais, ndo se pode
concordar com as novas competéncias que s3o atribuidas a Anvisa por forca dos
dispositivos do projeto de lei em tela.

Nesse sentido, reiteramos a concordancia em relagdo a posigdo da
CAE, expressa no parecer do Senador Sérgio Guerra, cujos argumentos acatamos
em nosso relatério aprovado pela CCT, e que reproduzimos, igualmente, na
presente peca legislativa.

A missdo da Anvisa € proteger e promover a saude da populacdo
garantindo a seguranga sanitaria de produtos e servigos e participando da
construgdo de seu acesso. Assim, com vistas a garantir a seguran¢a sanitaria de
produtos farmacéuticos, é que se insere nas atribuicdes da Agéncia o registro de
medicamentos, condi¢do necessaria para fins de comercializagdo desses produtos
no Brasil, mediante a analise de requisitos de eficacia, seguranca e qualidade.

Segundo o disposto no inciso IX do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, compete 4 Agéncia conceder registros de produtos, segundo as
normas de sua drea de atuagdo. De acordo com o Decreto n® 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, que regulamenta a supramencionada Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, registro de medicamento é o instrumento por meio do qual o
Ministério da Saude, no uso de sua atribui¢do especifica, determina a inscricdo
prévia no orgdo ou na entidade competente, pela avaliagdo do cumprimento de
cardter juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada com a eficdcia,
seguranga e qualidade destes produtos, para sua introdu¢do no mercado e sua

'Tomercializagdo ou consumo.

Note-se, portanto, que a concesséio de um registro de comercializagédo

de determinado produto € atribuicdo especifica da Anvisa, conferida apos o
atendimento de requisitos legalmente definidos. Por outro lado, hd que ressaltar

que determinadas fung¢des ndo se coadunam com a competéncia funcional e
institucional da Agéncia, ainda que relacionadas ao setor farmac€utico, por ndo se
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inserirem no Ambito da protegio e da promogdo da saude. Analisar, decidir e

Propriedade Industrial (INPI), e ndo da Anvisa. Por conseguinte, cabe ao INPI a
tarcfa de analisar o preenchimento de condigbes de patenteabilidade de
medicamentos, de insumos farmacéuticos e de correlatos, com prévia anuéncia da
Agéncia.

Consideramos, alids, que a induostria farmacéutica ja € dotada de
eficiente protecfo legal, posto que o Pais ¢ signatario da patenteabilidade de
produtos farmac€uticos, acordada durante a Rodada Uruguai do Acordo Geral de
Tarifas e Comércio (GATT), e adotada no Brasil desde a década de 1990, nos
termos da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da Propriedade Industrial), Por
essas razdes, a proposi¢do em exame, a nosso ver, introduz requisito no processo
de registro de medicamentos que ndo condiz com as diretrizes e politicas publicas
de saude. Assim, ao invés de proteger a propriedade intelectual, a presente
proposicdo, se aprovada, promovera evidente desvio de finalidade nas atividades
da Anvisa.

Por fim, esse desvio de finalidade pode acarretar risco a saide
publica, além de graves prejuizos & populagfo, pois a Agéncia ja tem grandes
dificuldades em cumprir, atualmente, a sua fun¢fo precipua de fiscalizagéo
sanitdria, em virtude da vastiddo do territério nacional e da complexidade e da
abrangéncia de suas atribui¢des.

i1 - VOTO

Em face do exposto, opinamos pela rejei¢do do Projeto de Lei do
Senado n® 29, de 2006.

Sala da Comissdo, 18 de novembro de 2009.

/gnmaxim-q, Yarathe, ‘gumﬂ,\,m' , Presidente
0 7

/V 4 . % , Relator
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COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

IV - DECISAQ DA COMISSAO

N A e Qs n »
A Comissfio de Assuntos Sociais, em reunifo reali

A
decide pela rejei¢do do Projeto de Lei do Senado n® 29 de 2006, de
autoria do Senador Ney Suassuna.

Sala da Comissdo, em 18 de novembro dc 2009.

SenadorMBﬁARLlNI

Presidente
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA

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

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, o0s Insumos
Farmacéuticos € Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Qutros Produtes, e da cutras Providéncias.

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 diagnéstico, fica sujeito, além
do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos: (Redac&o dada pela Lein® 10.742, de
6.10.2003)

LEI N° 9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996.

Regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial.

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementagio e 4 execugée do disposto nos incisos Il a Vil do art. 2° desta
Lei, devendo:
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SUBSECRETARIA DE APOIO AS COMISSOES PERMANENTES
COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS

OF. n° 311/09-PRES/CAS
Brasilia, 18 de novembro de 2009.

Senhor Presidente,

Nos termeos do § 2° do artigo 91 do Regimento Interno do
Senado Federal, comunico a Vossa Exceléncia que esta Comissio rejeitou, em decisido
terminativa, 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 inclusio de requisito a ser
observado na concessiio de registro sanitirio de medicamento ou de principio ativo.”, de
autoria do Scnador Ncy Suassuna. '

Atenciosamente,

Y AN 7
Senad ROSALBA%INI

Presidenie

Excelentissimo Senhor

Senador JOSE SARNEY

DD. Presidente do Senado Federal
SENADO FEDERAL
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DOCUMENTOS ANEXADQOS PELA SECRETARIA-GERAL DA MESA, NOS
TERMOS DO ART. 250 DO REGIMENTO INTERNO.

r
RELATORIO
RELATOR: Senador FLEXA RIBEIRO

] - RELATORIO

Vem a esta Comissio, para decisdo terminativa, o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 29, de 2006, de autoria do Senador Ney Suassuna, que
acrescenta inciso VIII ao art. 16 da Lei n® 6.360, de 1976, de forma a exigir a
comprovagdo da titularidade da patente em vigor, ou de licenga do titular para
séu uso, como requisito a ser considerado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitiria (ANVISA) para registro sanitario de medicamento ou de
principio ativo, e sua conseqiiente comercializacdo no Pais.

Segundo o autor da proposigdo, o projeto trata da harmonizagio
da Lei n° 6.360, de 6 de setembro de 1976, com a Constituicio Federal e com
a Lei de Propriedade Industrial (Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996).
Argumenta que o dircito de patente é um estimulo & atividade econdémica ¢ ao
avango tecnologico. Sem o sistema de patentes nfio haveria incentivo para a

pesquisa, 0 que implicaria a inexisténcia de medicamentos inovadores que.
tanto beneficiam a populagdo. Além disso, “a concessao de registro sanitario
__para produto ou processo que viole direitos de patente contraria a pratica da

maioria dos 6rgdos de vigilancia sanitaria internacionais”. -

No prazo regimental, ndo foram oferecidas emendas a

' proposigao.
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I1 - ANALISE
Qdanto a constitucionalidade e juridicidade

A proposicdo atende aos requisitos constitucionais no que diz
respeito a competéncia legislativa privativa da Unido (art. 22, I, da
Constituigdo Fedéral — CF), as atribuicoes do Congresso Nacional (art. 48 da
CF) e a iniciativa de leis (art. 61, caput, da CF). A proposta é compativel com
o que dispSc o inciso XXIX do art. 5° da Constituigdo Federal, que inclui
entre as garantias fundamentais o direito dos autores de inventos industriais
ao privilégio temporario para sua utilizagdo, como forma de estimular o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais. Além disso, o projeto ndo
fere a ordem juridica vigente, atendendo &s determinagdes da Lel
Complementar n® 95, de 1998, que dispde sobre a elaborac¢do, a redacdo. a
alteragdo e consolidagdo das leis, bem como as regras regimentais do

Congresso Nacional.
Quanto ao mérito

Com a ades@o do Brasil ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) em 1994, o

sistema juridico brasileiro passou a conferir ao setor farmacéutico a mesma

protecdo outorgada aos demais segmentos industriais que investem recursos

para o desenvolvimento cientifico e tecnologico de seus produtos. -

Essa ‘decisio nfio apenas resgatou antiga divida que o Pais
assumira desde 1945 (para produtos) e 1967 (para processos de fabricagdo)
com os legitimos titulares de direitos sobre suas invengdes na area
farmacéutica, como também colocou o Brasil em linha com a legislagdo
internacional em matéria de propriedade industrial. '

O realinhamento do Brasil com os pardmetros internacionais em
matéria de direitos de propriedade industrial deu inicio & reconstrugdo do
ambiente necessario para a atragdo de investimentos, nacionais € estrangeiros,
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em matéria de pesquisa e desenvolvimento na area farmacéutica. Somente em
2004, as industrias farmacéuticas de capital estrangeiro sediadas no Brasil
investiram aproximadamente R$ 173 milhdes em pesquisa e
desenvolvimentb, 0 que representa um avango de 1.306% em relagdo a 1995
(primeiro ano de vigéncia do TRIPS no Brasil).

Mas nenhum esforgo para o desenvolvimento do setor
farmacéutico pode ser dissociado de sua caracteristica mais marcante, qual
scja, a prescrvagio da saide e do bem-estar da populagio. Em todo o mundo,
autoridades sanitarias constituidas zelam pelo controle e fiscalizagdo dos
medicamentos oferecidos a populagdo, cientes do papel central que exercem
para o bom funcionamento de um segmento industrial de importincia

estratégica para o Pais.

No Brasil, a ANVISA atua como agente regulador do mercado
farmacéutico, sendo responsivel, dentre outras coisas, por autorizar a
comercializa¢do de novos medicamentos no territério nacional. Sua expertise
estd concentrada principalmentc no cxame da inocuidade e eficiéncia do novo
medicamento a ser langado no mercado (que pode ou ndo ser objeto de
patente), cuidando dos beneficios e riscos potenciais a saude publica.

Ja o Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI confere

patentes as invengdes que atendam aos requisitos definidos pela legislago

vigente, outorgando privilégio temporario de exclusividade aquele -que

investiu capital e recursos humanos para desenvolver uma nova molécula -

farmacéutica. Durante o periodo: de protegdo da patente, ndo podem outros
concorrentes langar no mercado medicamentos -que utilizem 0s conceitos

inventivos desenvolvidos pelo inventor original.

Tanto a "autorizagdo de comercializagdo concedida pela
ANVISA, quanto o privilégio da exclusividade patentaria outorgado pelo

INPI, tém reflexos sobre o funcionamento do mercado brasileiro de -

medicamentos. Sendo assim, a ndo uniformizacio das decisdes proferidas
pela ANVISA e pelo INPI gera situagdes de duvida e inseguranca juridica, tal
como se observa atualmente.
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O que se vé hoje em dia é a ANVISA concedendo autorizagdo de
comercializagdo para medicamentos que estdo sob plena vigéncia de patente
conferida ao inventor original, sob o injustificdvel argumento de que sua
atua¢do se resume a questdo da inocuidade e eficiéncia do medicamento
levado a registro. Tem-se, entdo, a ANVISA, de um lado, autorizando a
comercializagdo de um novo medicamento; ac mesmo tempo em que O

Folewt o cndn A
lauviivdaliltce Uuv

medicamento 1
comercializar seu produto, uma vez que tal comercializagdo caracterizaria
violagdo da patente em vigor, com a incidéncia das penalidades previstas em

lei.

Do ponto de vista do titular da patente, a situacdo também se
mostra critica e irracional. Isso porque precisa conviver com um concorrente
expressamente autorizado pela ANVISA a iniciar a comercializagdo de um
medicamento, que, na realidade, é uma cépia do seu produto patenteado e
cujo direito de exclusividade (ainda vigente) lhe foi outorgado pelo INPI.

Para resolver essa flagrante contradigdo entre os dois sistemas

. legais (sanitario x propriedade industrial), o projeto de let em tela propde, -

com toda propriedade, a inclusdo de .um novo inciso ao art. 16, da Lei
1n°6.360, de 1976, com o qual passaria a ser exigida uma ligagdo entre a
ANVISA e o INPI para a aprovagdo do registro de comercializagdo de um.

novo medicameénto.

No caso de haver patente em vigor, a ANVISA ndo daria. o
registro de comercializag3o. Se ndo houver patente em vigor, o registro seria
concedido e seu detentor ficaria imediatamente autorizado a colocar o

medicamento no mercado.
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Com a aprovagio do presente projeto de lei, sera possivel trazer
mais racionalidade a todo o sistema juridico-sanitario, eliminar burocracias,
conferir maior seguranga juridica a todas as partes interessadas, e, como
conseqliéncia, incentivar o crescimento do mercado farmacéutico brasileiro.

1T - VOTO

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

Sala da Comissdo,

, Presidente

, Relator
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RELATORIO

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

I - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo, para decis@o terminativa, o
Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 29, de 2006, dc autoria do Scnador Ney
Suassuna, que estabelece novo requisito para o registro sanitirio de
medicamento ou de principio ativo junto &4 Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA), qual seja, a obngatonedade de comprovar a titularidade
de patente em vigor ou a posse de autorizagéo do titular para o uso da patente.

O projeto compbe-se de apenas dois artigos. O primeiro,
acrescenta dispositivo ao art. 16 da Lei n° 6.360, de 1976, para incluir
exigéncia de comprovacdo da titularidade ou de licenga de uso da patente em
vigor, por ocasido do registro dc principio ative ou medicamento. O segundo
artigo estabelece a clausula de vigéncia e determina que a lei em que ¢ projeto
eventualmente se transformar entrard em vigor a partir da data de sua
publicagdo.

No prazo regimental, ndo foram oferecidas emendas 3.
proposigao.

I1 - ANALISE

Segundo o autor, o projeto trata da harmonizacdo da Lei
n° 6.360, de 1976, com a Constitui¢do Federal e com a T.ei n°® 9.279, de 1996
(Lei de Propriedade Industrial). Argumenta que o direito de patente é um
incentivo a pesquisa € inovagio tecnolégica, sem o qnp inexistiriam
medicamentos .inovadores, que muito beneficiam a populagio. Ademais,
afirma que a concessdo de registro sanitéario para produto que viole direitos de
patente contraria a pratica da maioria dos érgios de vigildncia sanitaria
ex1stentes em outros paises. o
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Na andlise do texto do projeto de lei, n3o nos afiguraram 6bices
quanto a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.’ Quanto ao
mérito, contudo, a despeito das louvaveis inten¢des do autor de estimular o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais, nio se pode concordar

com as novas competéncias que sdo atribuidas 4 Anvisa por for¢a dos
dispositivos do projeto de lei em tela.

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

Compete a agéncia, portanto, regulamentar, controlar e fiscalizar
produtos e servigos que envolvam risco a sadde publica, entre eles os
medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos,
processos € tecnologias utilizados em sua fabricacdo.

Segundo o disposto no inciso IX do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que criou a Anvisa, compete a Agéncia conceder registros
de produtos, segundo as normas de sua drea de atua¢do.

Nesse sentido, e de acordo com o Decreto n.° 3.961, de 10 de
outubro de 2001, que altera o Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que
régulamenta a Le1 n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, definimos registro de
medicamento como o instrumento por meio do qual o Ministerio da Saude, no
uso de sua atribuicdo especifica, determina a inscri¢do prévia no orgdo ou na
entidade competente, pela avaliagdo do cumprimento de cardter juridicgz

administrativo e técnico-cientifico relacionada com a eficdcia, seguranga e

qualidade destes produtos, para sua introdu¢cdo no mercado e sua
comercializacdo ou cansuma.

Note-se, portanto, que a concessio de um registrd' de

- comercializacgdo de um determinado produto é atribuiciio especifica da

Anwvisa, conferida apds o atendimento de requisitos legalmente definidos. Por

outro lado, o exame, o registro e a concessdo de patente ndo se inserem na
- competéncia funcional e institucional do orgio.
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Andlises sobre o preenchimento das condigdes de
patenteabilidade, por um lado, e das condi¢des de comercializagdo, por outro,
demarcam éreas distintas de atuagdo do setor piblico, cumpridas com base em
conjuntos de informagdes diferentes e atribuidas, respectivamente, ao Inshtuto
Nacional de Proprledade Industrial (INPI) e 4 Anvisa.

E fato, tarabém, que a questio do reconhecimento ¢ da concesso
dos direitos de patente se acha equacionada no Pais, que é signatirio da
patenteabilidade de produtos farmacéuticos acordada durante a denominada
Rodada Urugnai e adotada no Rrasil em meados da década de noventa do

século passado, por forga da Lei n® 9.279, de 1996. Como bem colocado na
prépria justificagdo da proposigdo, o ordenamento juridico nacional nio
apenas reconhece o instituto da patente como também, explicitamente, obriga
o setor farmacéutico ao seu reconhecimento.

Ademais, cumpre salientar que a Agéncia tem grandes
dificuldades em cumprir sua fun¢do precipua de fiscalizagdo sanitaria, em
vista da vastidio do Territorio Nacional e da complexidade e abrangéncia de
suas atribui¢des. Desse modo, conferir & Anvisa uma atribuigdo adicional,
desvinculada de sua competéncia sanitdria, representaria um desvio de
finalidade prejudicial a sociedade brasileira.

Nesse entendimento, a proposi¢io em exame introduz requisito a
ser observado para a concessdo de registro de medicamento que ndo condiz

com as diretrizes ¢ a¢bes das politicas publicas na area de saude e p%e,
implicar prejuizos para a saide da populagdo.

III-voTo

Em face do exposto, opinamos pela rejei¢iio do Projeto de Le1 do
Senado n° 29, de 2006.

Sala da Comissio,

, Presidente

, Relator
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RELATORIO

RELATOR: Senador AUGUSTO BOTELHO

I-RELATORIO

Vem ao exame desta Comisséo o Projeto de Lei do Senado (PLS)
n°® 29, de 2006, de autoria do Senador Ney Suassuna, que estabelece novo
requisito para o registro sanitario de medicamento ou de principio ativo junto
a Agencia Nacional de Vigilincia Sanitdria (ANVISA), qual seja, a
obrigatoriedade de comprovar a titularidade de patente em vigor ou a posse de
autorizagéo do titular para o0 uso da patente.

O projeto compOe-se¢ de apenas dois artigos. O primeiro,
acrescenta dispositivo ao art. 16 da Lei n® 6.360, de 1976, para incluir
exigéncia de comprovacdo da titularidade ou de licenca de uso da patente em
vigor, por ocasido do registro de principio ativo ou medicamento. O segundo
artigo estabelece a clausula de vigéncia e determina que a lei em que o projeto
eventualmente se transformar entrard em vigor a partir da data de sua
publicagdo.

O projeto foi distribuido inicialmente & Comissdo de Assuntos
Sociais (CAS), para decisdo em cardter terminativo. No entanto, por forga da
aprovagdo dos Requerimentos n” 951 e 952, ambos de 2007, subscritos pelos-

Senadores Aloizio Mercadante ¢ Deméstenes Torres, respectivam%nte, a
proposicdo foi apreciada primeiramente na Comissdo de Assuntos
Econdémicos (CAE), onde recebeu parecer pela rejeicdo, sendo, . entdo,
encaminhada para andlise por esta Comissdo de Ciéncia, Tecnologia,

Inovagio, Comunicacdo e Informatica (CCT). Na sequenma, 0 projeto

retornard a CAS para decisdo terminativa.

No' prazo regimental, ndo foram oferecidas emendas a
pljoposigﬁo. ' R

- A.NA...ISF

- Far ¥ S

De acordo com o art. 104-C do Regimento Interno do Senado
Federal, compete 3 CCT opinar sobre proposi¢des pertinentes aos seguintes
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temas, entre outros: desenvolvimento cientifico, tecnologico e inovagio
tecnolégica (inciso I); politica nacional de ciéncia, tecnologia, inovacgdo,
comunicagdo ¢ informatica (inciso II); organizagéo mstltucmnal do setor
(inciso III); e propriedade intelectual (inciso V).

Por essas razdes ¢ pertinente avaliar a proposi¢io nesta
Comissdo, vez que, nas palavras do autor, o projeto trata da harmonizagdo da
Lei n®6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigildincia
sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
Jarmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias, com a Constituicdo Federal e com a Lei n° 9.279, de 14
de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial - LPI). O autor ressalta,
também, que o direito de patente € um incentivo a pesquisa € inovagio
tecnologica. Por conseguinte, ainda segundo ele, em muitos paises ndo se
concede registro sanitario para produto que viole esse diretto.

O Brasil é signatario da patenteabilidade de produtos
farmacéuticos, acertada durante a denominada Rodada Uruguai de
Negociagdes Comerciais Multilaterais (1986 a 1994), que estabeleceu novos
padrdes de protecgio a propriedade intelectual.

O acordo resultante, concluido em dezembro de 1993 e assinado
em abril de 1994, fot adotado no Brasil em meados da década de noventa d6\
século passado, nos termos da LPI.

Ao fazer isso, o Brasil abriu mio do periodo devrransi(;ﬁo '
previsto no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual‘
Relacionados ao Comércno mais conhec1do como Acordo TRIPS — um dos
acordos que integra a Ata Final da Rodada Uruguai e que institui padrdes

minimos de protecdo aos direitos de propriedade intelectual a serem
obrigatoriamente internalizados pelos paises membros da Organizagdo’
Mundial do Comércio —, antecipando em cerca de oito anos a patenteablhdade

de produtos e processos farmacéuticos em territorio brasileiro.

Julgamos, portanto, que a questdo do reconhecimento e da .
concessdo dos direitos de patente se acha bem resolvida, pois o arcabougo
juridico brasileiro ndo s6 reconhece o instituto da patente como a ele sujeita o
segmento farmacéutico.
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Nesse sentido, a despeito das nobres intengdes do autor de
cstimular o desenvolvimento cientifico ¢ tecnolégico do Pais, néo ¢é possivel
concordar com as novas competéncias que pretende atribuir 4 Anvisa.

Compete & Agéncia regulamentar, controlar e fiscalizar
medicamentos dc uso humano, suas substincias ativas ¢ demais insumos,
além de processos ¢ tecnologias utilizadas na fabricagdo desses produtos. Aj
se inscre a fungédio da Anvisa dc conceder o registro de produtos — centrada na
analise de requisitos de eficacia, seguranca e qualidade — tendo em vista a sua
introdugéio no mercado, comercializagéio ¢ consumo.

i da o A Aan mrderea An Amrinn & AnsAasaa

o . itiiad a anucnelia picvia Ga Afivisa a Coinlissad

Em 1999
de patentes farmacéuticas, dispositivo posteriormente acrescido a LPI, em
2001. Essa medida permite afastar produtos e processos que nfio representem
avancos terap€uticos, bem como assegurar que o conhecimento a ser

protegido possa,

No entanto, nfo obstante a existéncia da figura da anuéncia

prévia, 0 exame, O registro ¢ a concessdo de patente ndo se inserem na

competéncia funcional e institucional da Agéncia. Cabe ao Instituto Nacional

de Propnedade Industrlal (INPT) anahsar 0 preenchunento de condi/g:}srd?
ac de 1acdo dofista

CLR/CILF Wy iy tegiaty,

que visam a garantir principios ¢ valores distintos: a seguranca sanitaria da
populagdo ¢ a propriedade intelectual, respectivamente.

A relacao entre as patentes farmacéuticas € a saude publica ndo €
propriamente harmonica. O fato é que o regime da propriedade intelectual tem
~avangado no sentido de-ampliar, cada vez mais, os direitos dos detentores de
tecnologia, o que tem comprometido, direta ou indiretamente, a consecugdo
de politicas sociais. Exemplo disso sdo as recentes questoes envolvendo o
licenciamento compulsorio de medicamentos fornecidos gratultamente pelo
Programa Nacional de DST e Aids.

Assim, impor a Anvisa uma competéncia adicional, que nfo
incumbe 2 area da satde nem encontra respaldo em sua missdo institucional

de oarnnhr a ceguranca canitaria de nrodutos e qpr\nr'ns gendo que, ademmq a -

G Shmiel Gaiy & SIRLIWERIS WY pAVRRS B S -~

Agéncia nfio detém competéncia técnica, instrumentos e informagdes
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necessarias ¢ tampouco pessoal especializado, representaria um perigoso

desvio de finalidade nara um 4rofo cuias atribuicdes ultranassam em muito a

el ¥ AN AMLINRLASAGANS W proas A pmiats AT data ;vw 7\:'-.: e AP Rans fwaal alateatis

sua atual estrutura. Ao invés de trazer beneficio, verdadeiramente isso
colocaria em risco a saude da populagfo, pois ainda que pudesse ser feito,
seria em detrimento de atividades fins de exclusiva responsabilidade da
Agéncia.

m-voTO

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

Sala da Comissio,

, Presidente

_, Relator

(A Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacdo e Informdtica)

Publicado no DSF, de 28/11/2009.

Secretaria Especial de Editoragio e Publicagdes do Senado Federal — Brasilia — DF

05:18828/2009
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