COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO
REQUERIMENTO N° DE 2012.
(Do Sr. Renato Molling)

Requer que esta comissdo realize
Audiéncia Publica para discutir o PL 3709/2008, que dispée
sobre alteragdo do artigo 229-C, da Lei 9.279,de 14.05.1996

e dd outras providéncias, bem como apensados.

Senhor Presidente,

Requeiro, a Vossa Exceléncia, nos termos regimentais, que esta Comissdo realize
Audiéncia Publica para discutir o Projeto de Lei 3709/2008, que dispGe sobre altera¢do do artigo
229-C, da Lei 9.279,de 14.05.1996 e da outras providéncias, bem como apensados, com as

seguintes sugestoes de convidados:

- Advocacia-Geral da Unido (AGU)

- Senhor Dirceu Aparecido Barbano, diretor-presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa)

- Senhor Jorge de Paula Costa Avila, presidente do Instituto Nacional da Propriedade Industrial —
INPI

- Senhor Nelson Akio Fujimoto, secretdrio de Inovacao do Ministério de Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior - MDIC

- Senhor Mauro Borges, presidente da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI

- Senhor Luiz Henrique do Amaral, presidente da Associacdo Brasileira da Propriedade
Intelectual — ABPI

- Senhor Ant6nio Britto, presidente da Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa -

Interfarma



JUSTIFICATIVA

O Projeto de Lei 3709/08, do deputado Rafael Guerra (PSDB/MG), bem como apensados,
limita a atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) na fiscalizacdo de patentes
para produtos e processos farmacéuticos. Trata-se de uma polémica que tem gerado uma
disputa de competéncias entre a Anvisa e o Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI.

A Procuradoria-Geral Federal (PGF), em 16 de outubro de 2009, através do parecer n2
210/PGF/AE2009, fixou entendimento juridico acerca da inteligéncia do artigo 229-C da Lei
9.279/96. De acordo com o parecer, as atribui¢cdes institucionais do INPI e da ANVISA sdo
especificas e prdprias, ndo havendo como ser confundidas ou mesmo sobreposta.

A PGF concluiu que nao é atribuicdo da Anvisa promover, por ocasido do exame de
anuéncia prévia, analise fundada nos critérios de patenteabilidade (novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial), portanto essa seria uma atribuicdo prépria e Unica do INPI,
conforme estabelecido na Lei 5.648/70. Restou ainda fixado no referido parecer que a Anvisa
deve, na analise das anuéncia prévia, atuar nos limites de sua competéncia, ou seja, orientada
para impedir a producao e a comercializagdo de produtos e servicos potencialmente nocivos a
saude humana.

Inconformada com a decisdo, a Anvisa pediu a reconsidera¢do desse parecer, para a
Advocacia-Geral da Unido (AGU). Em novo parecer, n2 337/PGF/EA/2010 (aprovado pelo em
07/01/2011), a AGU reiterou que cabe somente ao INPI analisar o cumprimento dos requisitos
para a concessdo de uma patente previstos na legislacdo que trata do assunto, ja a Anvisa é
responsavel por avaliar a seguranca e eficadcia do medicamento.

Tanto a Anvisa como o INPI ja estdo obrigados a dar cumprimento ao mesmo, pois, foram
as autarquias diretamente envolvidas na contenda. Em 16/08/2011, O Governo Federal criou o
GTI (Grupo de Trabalho Interministerial - Ministério da Saude, MDIC, AGU, Anvisa e INPI), para
estudar e apresentar solucdo para a correta aplicacdo do artigo 229-C, com base nos pareceres

210 e 337 da AGU, Comissdo esta que teria um prazo de 60 dias para apresentar um relatério



final com sugestdes de como implementar os pareceres da AGU e aplicacao do art.229-C.
Diante da complexidade do tema, esta solicitagao tem por finalidade a andlise do Projeto
de Lei acima citado, com representantes do governo, da industrial e da sociedade civil com o

intuito de debater o tema de clara importancia para um setor estratégico.

Sala das Sessoes, em de maio de 2012.

Deputado RENATO MOLLING - PP/RS



