CAMARA DOS DEPUTADOS 3
CENTRO DE ESTUDOS E DEBATES ESTRATEGICOS - CEDES

INDICACAO n.° , de 2013

(Dos Srs. Newton Lima, Dr. Rosinha, e Paulo Teixeira)

Sugere ao Senhor Ministro da Saude a adoc¢éo de
medidas para estimular a inovacdo e a
competitividade nacional no tocante aos direitos
de patentes.

Senhor Ministro,

O Centro de Estudos e Debates Estratégicos da Camara dos Deputados realizou o
estudo “A Revisdo da Lei de Patentes: inovagdo em prol da competitividade nacional”. Como
resultado pratico, além da apresentacdo, na Camara dos Deputados, do Projeto de Lei 5402/2013
para revisar a Lei de Patentes (9279/96), respeitosamente indicamos a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a ado¢cdo de medidas para estimular a inovacdo e a competitividade

nacional, por meio de politicas publicas na area dos direitos de patentes.

De modo a otimizar a gestdo publica, as recomendagdes anexas que ora fazemos
sdo pontuais e sintéticas, porém estdo devidamente respaldadas pelo profundo estudo
supramencionado, realizado ao longo dos anos de 2011, 2012 e 2013 — o qual segue em anexo para

seu conhecimento.

Permanecemos a disposi¢édo para contribuir com a formacéo das politicas publicas

de nosso pais.

Sala das Sessdes, em 10 de julho de 2013.
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Deputado Newton Lima (PT-SP)

Relator do estudo “A Revisao da Lei de Patentes: inovagdo em prol da competitividade nacional”
no Centro de Estudos e Debates Estratégicos

Deputado Inocéncio Oliveira (PR-PE)

Presidente do Centro de Estudos e Debates Estratégicos

Deputado Dr. Rosinha (PT-PR)

Deputado Paulo Teixeira (PT-SP)

Anexo

IndicacBes & ANVISA (Ministério da Saude)
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1) quando do exame da anuéncia prévia de patentes na area de farmacos e quimicos, aplicar o
critério da suficiéncia descritiva de modo que a divulgacdo do objeto e das reivindica¢bes da
patente da area da saude seja, necessariamente, suficiente, clara e completa para permitir que todos
0s aspectos da invencdo sejam executados, de modo preciso, por um técnico no assunto, sob pena
de a patente ser nula e inconstitucional,

2) quando do exame da anuéncia prévia de patentes na area de farmacos e quimicos, aplicar com o
devido rigor o critério da melhor forma de execucao, para assegurar que o requerente da patente da
area da saude ndo retenha informacfes que seriam Uteis a terceiros, sob pena de nulidade e
inconstitucionalidade da patente;

3) quando do exame da anuéncia prévia de patentes na area de farmacos e quimicos, aplicar com o
devido rigor o requisito da novidade absoluta, de modo a ndo anuir patentes da area da saude que
nédo sejam verdadeiramente inovadoras, sob pena de nulidade e inconstitucionalidade da patente;

4) quando do exame da anuéncia prévia de patentes na area de farmacos e quimicos, aplicar com o
devido rigor o requisito da atividade inventiva, de modo que patentes frivolas na area da satde néo
sejam anuidas, e de forma a estimular inova¢des sequenciais ou incrementais;

5) manter a observancia, nos procedimentos de anuéncia prévia, dos trés requisitos de
patenteabilidade, bem como dos outros dois critérios do sistema de patentes — suficiéncia descritiva
e melhor forma de execucdo, conforme estabelecido pela Resolu¢cdo RDC 21/2013, e

6) manter a utilizacdo dos dados de testes do produto referéncia para realizar os testes de
equivaléncia, sem receio de que esta pratica seja considerada ilicita.

REQUERIMENTO

(Dos Srs. Newton Lima, Dr. Rosinha, e Paulo Teixeira)

Requer o envio de Indicagbes ao Ministério da
Salde sugerindo a adocdo de medidas para
estimular a inovacédo e a competitividade nacional
no tocante aos direitos de patentes.

Senhor Ministro:
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Nos termos do art. 113, inciso | e § 1° do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, o Centro de Estudos e Debates Estratégicos requer a V.Ex® sejam encaminhadas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) as Indicacdes anexas, sugerindo a adoc¢do de
medidas para estimular a inovagdo e a competitividade nacional, por meio de politicas publicas na

area dos direitos de patentes.

Sala das Sessdes, em 10 de julho de 2013.

Deputado Newton Lima (PT-SP)

Relator do estudo “A Revisao da Lei de Patentes: inovagao em prol da competitividade nacional”
no Centro de Estudos e Debates Estratégicos

Deputado Inocéncio Oliveira (PR-PE)

Presidente do Centro de Estudos e Debates Estratégicos
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