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Relator: Senador ROGERIO CARVALHO

I - RELATORIO

Vem a andlise da Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao,
Comunicagao e Informética (CCT) o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 437,
de 2018, de autoria do Senador José Serra, que altera dois diplomas legais.

A primeira alteracdo diz respeito a Lei n° 9.279, de 14 de maio
de 1996, que regula direitos e obrigagoes relativos a propriedade industrial,
para dispor sobre a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria e revogar a possibilidade de extensao da vigéncia de patentes além
do prazo regular contado da data de deposito.
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A segunda alteragdo afeta a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e dd outras providéncias, para dispor
sobre a competéncia da Agéncia de avaliar a concessdo de patente para
produto ou processo farmacéutico.

O projeto inclui na Lei da Propriedade Industrial (LPI) o art. 35-
A, cujo proposito ¢ deixar claro o papel da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) na analise prévia que lhe compete realizar nos
processos das patentes de produtos e processos farmacéuticos:

“Art. 35-A. No caso de produto ou processo farmacéutico, o
exame técnico do pedido de patente pelo INPI somente ocorrerd apos
anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), conforme estabelecido no art. 229-C, a produto ou
processo que nao seja considerado contrario a saude publica, de
acordo com o disposto no inciso I do art. 18.

Paragrafo unico. Em relacdo aos produtos ou processos
farmacéuticos prioritarios, somente serd concedida anuéncia prévia
pela Anvisa aos pedidos de patente que ndo representem risco para a
saude publica e que ndo comprometam a sustentabilidade das
politicas de acesso a medicamentos estratégicos no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), conforme defini¢do do Ministério
da Saude.”

A proposi¢ao também altera a lei que criou o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e a Anvisa, para incluir, em seu art. 7°, o inciso
XXVIII, cujo objetivo € prever a competéncia da Anvisa de avaliar, para
fins de concessdo de patente, se produtos ou processos farmacéuticos sao
contrarios a saude publica, nos termos do inciso I do art. 18 e do art. 35-A
da Lei n®9.279, de 14 de maio de 1996.

Por fim, o PLS n° 437, de 2018, revoga o paragrafo tnico do art.
40 da Lei da Propriedade Industrial, o qual estabelece que o prazo de
vigéncia da patente, contado a partir de concessdo do privilégio, ndo sera
inferior a dez anos.

A proposi¢ao estabelece que a lei gerada de sua eventual
aprovagao vigorard a partir da data de sua publicacao.

Segundo esclarece seu autor, o foco do projeto ¢ tornar explicita
a competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para atuar no
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processo de patenteamento de invencdes farmacéuticas, avaliando as
demandas sob a perspectiva do interesse da saude publica.

A matéria — que ndo recebeu emendas — foi apreciada
inicialmente pela Comissao de Assuntos Sociais (CAS) e, apos analise por
esta CCT, seguira a Comissao de Constitui¢ao, Justica e Cidadania (CCJ),
cabendo a ultima a decisdo terminativa.

A Comissao de Assuntos Sociais aprovou o Relatorio do
Senador Romadrio, que passou a constituir o Parecer da CAS, favoravel ao
Projeto.

II - ANALISE

O PLS n°® 437, de 2018, vem ao exame desta Comissao em
cumprimento ao disposto no art. 104-C, inciso I, do Regimento Interno do
Senado Federal, segundo o qual compete a CCT opinar sobre proposicoes
que tratem do desenvolvimento -cientifico, tecnolégico e inovagao
tecnologica.

Em que pesem os argumentos a favor da proposicao na época
em que foi protocolado, houve a aprovagao posterior de nova legislagao que
prejudica os dispositivos do PLS n°® 437, de 2018.

A Medida Proviséria n® 1.040, de 29 de mar¢o de 2021,
convertida na Lei n® 14.195, de 2021, teve por escopo melhorar o ambiente
de negocios no Brasil e, com isso, revogou uma série de dispositivos legais
visando desburocratizar e simplificar o funcionamento da economia.

Entre essas medidas esta a revogacao do art. 229-C da Lei de
Propriedade Industrial, Lei n® 9.279, de 1996, que estabelecia a
obrigatoriedade de a concessdao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos depender da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Essa revogacao vai no sentido contrario do
que pretende o PLS n° 437, de 2018.

Houve ainda a consecu¢ao de um dos objetos do PLS n° 437, de
2018, que pede a revogacdo do paragrafo tnico do art. 40 da Lei da
Propriedade Industrial, o qual estabelece que o prazo de vigéncia da patente,
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contado a partir de concessao do privilégio, nao sera inferior a dez anos. Essa
alteragdo ja foi promovida pela Lei n°® 14.195, de 2021.

Assim, considerando que houve discussdo posterior no
Congresso Nacional, que ja tratou dos temas propostos no PLS n° 437, de
2018, entendemos que a discussao de sua matéria fica prejudicada.

III-VOTO

Pelo exposto, opinamos pelo arquivamento do PLS n°® 437, de
2018.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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