PARECER N° , DE 2007

Da COMISSAO DE ASSUNTOS
ECONOMICOS, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 29, de 2006, que acrescenta inciso V1|
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 SERGIO GUERRA

| —-RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 29, de 2006, de
autoria do Senador Ney Suassuna, que dispde sobre a inclusdo 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 proposicéo acrescenta dispositivo a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, paraincluir a exigéncia de comprovacéo da
titularidade ou de licenca de uso da patente em vigor, por ocasido do registro
de principio ativo ou de medicamento. O segundo artigo — clausula de
vigéncia — determina que a lei em que o projeto eventual mente se transformar
entrara em vigor a partir da data de sua publicacéo.

O Projeto foi distribuido iniciamente & Comissdo de Assuntos
Sociais, para decisdo em carder terminativo. No entanto, por forca da
aprovacdo dos Requerimentos n® 951 e 952, ambos de 2007, subscritos pelos
Senadores Aloizio Mercadante e Demostenes Torres, respectivamente, a
proposicdo sera apreciada primeiramente nas Comissdes de Assuntos
Econdmicos (CAE) e de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicagéo e
Informatica (CCT).

N&o foram of erecidas 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 sgja submetida por despacho do Presidente, por deliberacdo
do Plenario, ou por consulta de comissdo, e, ainda, quando, em virtude
desses aspectos, houver recurso de decisdo terminativa de comissao para o
Plenario.

Nesse sentido, 0 autor do projeto sob andlise argumenta que o
direito de patente é um importante incentivo a pesquisa na area farmacéutica,
sem 0 que inexistiriam medicamentos inovadores. Conseqlentemente, a
concessao de registro sanitério para produto que viole direitos de patente
contraria 0s interesses econdmicos do Pais.

E fato que compete & Anvisa conceder registros de
medicamentos para fins de comercializacdo, mediante 0 cumprimento de
requisitos legamente definidos, mormente daqueles relacionados com a
eficécia, seguranca e qualidade desses produtos.

Por outro lado, 0 exame, 0 registro e a concessao de patente ndo
se inserem na competéncia funcional e institucional da Agéncia. Outrossim,
cabe ao Instituto Naciona de Propriedade Industrial (INPI) analisar o
preenchimento de condi¢oes de patenteabilidade de medicamentos.

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

Por essas razdes, ndo obstante as louvaveis intengdes do autor, de
estimular o desenvolvimento tecnologico e econémico do Pais, conferir a
Anvisa uma atribuicéo adicional, desvinculada de sua competéncia sanitéria e
de sua missdo — proteger e promover a salde da populacdo garantindo a
seguranca sanitaria de produtos e servicos — representaria um desvio de
finalidade prejudicial a sociedade brasileira.
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1 -VOTO

Em face do exposto, opinamos pelar e eicdo do Projeto de Lei do
Senado n° 29, de 2006.

Sala da Comiss&o, em 1° de julho de 2008.

. Presidente

. Relator
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