CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 22-C, DE 2003

(Do Sr. Roberto Gouveia)

Inclui a invencdo de medicamento para prevencdo e tratamento da Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida - SIDA / AIDS e de seu processo de obtencdo como matérias
ndo patenteaveis; tendo pareceres: da Comissdo de Seguridade Social e Familia, pela
aprovacao (relator: DEP. ROMMEL FEIJO); da Comiss&o de Economia, Industria, Comércio
e Turismo, pela aprovagdo (relator: DEP. ALCESTE ALMEIDA); e da Comissdo de
Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica
legislativa deste, com substitutivo, e pela anti-regimentalidade das emendas apresentadas
na Comissao (relator: DEP. ANTONIO CARLOS BISCAIA).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

ECONOMIA INDUSTRIA, COMERCIO E TURISMO; E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissoées - Art. 24 ||

SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- parecer do relator
- parecer da Comissao

1 — Na Comissdo de Economia, Industria e Comércio:
- parecer do relator
- parecer da Comissao
- voto em separado

IV — Na Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- parecer do relator
- 1° substitutivo oferecido pelo relator
- emendas apresentadas ao substitutivo (02)
- complementacéo de voto
- 29 substitutivo oferecido pelo relator
- parecer da Comisséo
- substitutivo adotado pela Comisséo
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O ART. 18 da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de
1996, passa a vigorar acrescido do seguinte inciso IV:

IV — 0 medicamento, assim como Seu respectivo processo
de obtencdo, especifico para a prevencdo e o tratamento
da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/
AIDS.”

Art. 2° . Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Homenageando o ex. Deputado Eduardo Jorge, que nao
mais integra as fileiras do legislativo federal reapresentamos o0 seguinte projeto de
lei que foi de sua iniciativa na legislatura passada.

O exame da Lei n.° 9.279/96 leva a conclusdo que as
protecdes conferidas, direta ou indiretamente, a inventor de produto ou processo nos
artigos 42, 44, 68, 69, 73 em dispositivos dispersos, sao tdo amplas que, em muitos
casos, podem leva-lo a praticar abuso econébmico ou comerciais com o0 amparo da
prépria lei.

O setor industrial que estd mais apto a proceder de tal
maneira é, sem duvida, o de quimica fina, mais especificamente as industrias
farmacéuticas. Nao é por acaso que o “lobby” dessas industrias € muito ativo, tanto
no Poder Legislativo como no Executivo, como se constata pelas atuacfes que esta
a mover no sentido de protelar ao maximo a aplicacdo da Lei n.° 9787/99, conhecida
como Lei dos Genéricos, ou de influir nas regulamentacdes governamentais para
aplicacdo da mesma.

Atualmente, a humanidade esta enfrentando um dos
maiores problemas de saude de todos os tempos — a pandemia da AIDS — que
continua a espalhar-se e a matar milhdes de pessoas a cada ano, apesar de todo o
conhecimento cientifico acumulado até hoje. Atualmente, estima-se em 30 milhdes o
namero de infectados em todo o mundo. Destes, cerca de 22 milhdes sao africanos,
habitantes principalmente, dos paises pobres ao sul do Saara. A edicdo de 9 de
junho de 1999 da revista “Veja” relatou o drama por que passa aquele continente.
Dela retiramos alguns trechos abaixo, para ilustracao:
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“Ha uma bomba de efeito retardado plantada no coracao
da Africa. Ela matara mais de 22 milhdes de homens mulheres e criancas no
decorrer da proxima década. O numero é 200 vezes maior que o de todas as vitimas
da bomba atdmica que destruiu Hiroshima, em 1945. Ou 100 vezes o total de mortos
na Guerra do Vietna (...) Desde o comeco da epidemia de AIDS, no inicio dos anos
80, ja morreram 11,5 milhdes de pessoas vitimas da doenca na Africa meridional,
nimero quase igual ao da populacdo da cidade de S&o Paulo (...) na Africa
subsaariana, em 1997, 1,5 milhdo de criancas ficaram 6rfas em decorréncia da
AIDS, o que equivale a mais de 90% do total mundial. (...) Nem mesmo o pais mais
rico do continente foi poupado pela matanca causada pelo HIV. Em pouco mais de
uma década, a Africa do Sul viu brotar praticamente do nada 2,9 milhdes de casos,
deixando um rastro de 360.000 mortos (...) A Africa do Sul, com suas minas de ouro
e diamante. Tem orcamento anual de aproximadamente 10 milhdes de dolares para
a AIDS, isto ndo da para pagar nem mesmo o AZT necessdario para reduzir as
chances de as gestantes contaminadas infectarem seus bebés.”

O governo daquele pais ndo estd conformado e nem se
considera de méo atadas para tentar reverter esta situacao calamitosa. Ha dois anos
foi aprovada uma Lei que permite que empresas locais produzam versdes genéricas
de drogas patenteadas para a AIDS, ou as importem de paises onde sejam mais
baratas. Existe, como seria de esperar, racfes de fabricantes multinacionais.
Conforme aponta o jornalista Philip Shenon, em matéria assinada no “The New York
Times”, publicada em portugués no Brasil:

“A industria farmacéutica dos Estados Unidos, com a
ajuda do governo Clinton, esta tentando proteger suas patentes, impedindo que
paises em desenvolvimento que sofram com a epidemia da AIDS possam produzir
versfes genéricas de alguns medicamentos, que atualmente sdo caros para a
maioria das vitimas da AIDS fora dos EUA. As companhias farmacéuticas estéo
alarmadas com os esforcos da Africa do Sul para permitir que empresas locais
produzam versdes genéricas de drogas patenteadas para a AIDS ou importem essas
drogas de paises onde sdo mais baratos (...) Por meio de batalhas judiciais na Africa
do Sul, empresas americanas conseguiram até agora bloguear a lei, introduzida ha
dois anos, que reduzira o preco das drogas antiaids, permitindo que sejam
fabricados localmente ou importados sem a permissdo dos proprietarios das
patentes. (...) Nos EUA, essas drogas podem custar mais de US$ 10 mil por ano a
um Gnico paciente. As drogas s&o vendidas na Africa do Sul a um preco semelhante.

(.)

O Brasil tem, aproximadamente, 600 mil portadores do
virus da AIDS, o HIV. Segundo previsdo do Banco Mundial, na década de 80, o
Brasil teria 1,2 milhdo de brasileiros infectados no ano 2000. Desses 597 mil
portadores incluem-se as pessoas que ja desenvolveram AIDS e excluem-se os
Obitos. Diferente da notificacdo dos casos de AIDS, os dados de HIV séo estimados.
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Nesse vO0 cego ndo podemos aceitar passivamente 0s
exorbitantes precos dos medicamentos especificos para o tratamento da AIDS
impostos aos infectados e aos cofres publicos. O projeto de lei que ora
apresentamos tem o mesmo intuito da lei sul-africana, qual seja, a possibilidade de
indUstrias locais produzirem medicamentos intercambiavies. O produto
intercambiavel é o equivalente terapéutico de medicamento inovador ou de
referéncia. O Pais precisa tratar seus doentes da forma mais eficiente possivel. Se é
permitido ao interessado local produzir o genérico, e seguramente o preco de venda
sera menor que o medicamento de marca, estaremos, no futuro, sendo mais
eficientes que no presente: remédios menos caros, menores despesas com saude
publica e mais postos de empregos oferecidos.

Sala de sessdes, 18 de fevereiro de 2003.

ROBERTO GOUVEIA
Deputado Federal PT/SP

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

REGULA DIREITOS E OBRIGACOES RELATIVOS A
PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO Il
DA PATENTEABILIDADE

Secéo Il
Das Invengdes e dos Modelos de Utilidade Ndo Patenteaveis

Art. 18. N&o sdo patentedveis:

| - o que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a ordem e a saude
publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, bem
como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e 0s respectivos processos de obtengdo
ou modificacéo, quando resultantes de transformacao do nucleo atdmico; e

lll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial
- previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.
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Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao organismos,
exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante intervencdo humana
direta em sua composigdo genética, uma caracteristica normalmente ndo alcangavel pela espécie
em condi¢Bes naturais.

CAPITULO IlI
DO PEDIDO DE PATENTE

Secéo |
Do Depdsito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condicBes estabelecidas pelo INPI, contera:
| - requerimento;

Il - relatorio descritivo;

Il - reivindicacbes;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuigdo relativa ao depdésito.

_ CAPITULOV
DA PROTEGAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secéo |
Dos Direitos

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propositos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

§ 2° Ocorreréa violagdo de direito da patente de processo, a que se refere o inciso Il,
guando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante determinacao judicial especifica, que o
seu produto foi obtido por processo de fabricacéo diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

| - aos atos praticados por terceiros nao autorizados, em carater privado e sem
finalidade comercial, desde que ndo acarretem prejuizo ao interesse econdmico do titular da
patente;

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade experimental,
relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnoldégicas;

Il - & preparacdo de medicamento de acordo com prescricdo médica para casos
individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim preparado;

IV - a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto que tiver sido
colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento;

V - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem, sem
finalidade econ6mica, o produto patenteado como fonte inicial de variagdo ou propagacdo para
obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem,
ponham em circulacdo ou comercializem um produto patenteado que haja sido introduzido
licitamente no comércio pelo detentor da patente ou por detentor de licenca, desde que o produto
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patenteado ndo seja utilizado para multiplicacdo ou propagagdo comercial da matéria viva em
causa.

VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invencao
protegida por patente, destinados exclusivamente a producéo de informagdes, dados e resultados
de testes, visando a obtencéo do registro de comercializagéo, no Brasil ou em outro pais, para a
exploracdo e comercializagdo do produto objeto da patente, apdés a expiracdo dos prazos
estipulados no art. 40.

* Inciso VIl acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/02/2001

Art. 44. Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenizacdo pela
exploracdo indevida de seu objeto, inclusive em relacdo a exploracdo ocorrida entre a data da
publicacéo do pedido e a da concesséao da patente.

§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do contetido do pedido
depositado, anteriormente a publicacao, contar-se-a o periodo da exploracao indevida para efeito da
indenizag&o a partir da data de inicio da exploracéao.

§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se referir a material biolégico, depositado na
forma do paragrafo Unico do art. 24, o direito a indenizagdo sera somente conferido quando o
material bioldgico se tiver tornado acessivel ao publico.

§ 3° O direito de obter indenizag&o por exploracdo indevida, inclusive com relagéo ao
periodo anterior a concessédo da patente, esta limitado ao contetido do seu objeto, na forma do art.
41.

Secao |l
Do Usuéario Anterior

Art. 45. A pessoa de boa fé que, antes da data de dep6sito ou de prioridade de pedido
de patente, explorava seu objeto no Pais, serd assegurado o direito de continuar a exploracéo, sem
6nus, na forma e condi¢&o anteriores.

§ 1° O direito conferido na forma deste artigo s6 podera ser cedido juntamente com o
negocio ou empresa, ou parte desta que tenha direta relacdo com a exploragdo do objeto da
patente, por alienacdo ou arrendamento.

§ 2° O direito de que trata este artigo ndo serd assegurado a pessoa que tenha tido
conhecimento do objeto da patente através de divulgac@o na forma do art. 12, desde que o pedido
tenha sido depositado no prazo de 1 (um) ano, contado da divulgacéo.

CAPITULO VI
DAS LICENCAS

Secdo Il
Da Licengca Compulsoria

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer 0s
direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

| - a ndo exploracéo do objeto da patente no territério brasileiro por falta de fabrica¢éo ou
fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo patenteado,
ressalvados os casos de inviabilidade econémica, quando sera admitida a importacao; ou

Il - a comercializagcdo que néo satisfizer as necessidades do mercado.

§ 2° A licenca sO podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e que tenha
capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracdo eficiente do objeto da patente, que
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deverd destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a
excepcionalidade prevista no inciso | do paragrafo anterior.

8 3° No caso de a licenca compulséria ser concedida em razdo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado, que propde fabricagdo local, sera garantido um prazo, limitado ao
estabelecido no art. 74, para proceder a importacdo do objeto da licenca, desde que tenha sido
colocado no mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 4° No caso de importacdo para exploracdo de patente e no caso da importagao
prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a importacdo por terceiros de produto
fabricado de acordo com patente de processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

§ 5° A licenca compulséria de que trata o § 1° somente sera requerida apés decorridos 3
(trés) anos da concesséao da patente.

Art. 69. A licenga compulsdria ndo sera concedida se, a data do requerimento, o titular:
| - justificar o desuso por razdes legitimas;

Il - comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a exploragdo; ou

Il - justificar a falta de fabricacdo ou comercializacéo por obstaculo de ordem legal.

Art. 70. A licenca compulsoria serd ainda concedida quando, cumulativamente, se
verificarem as seguintes hipéteses:

| - ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em relagéo a outra;

Il - o objeto da patente dependente constituir substancial progresso técnico em relacéo a
patente anterior; e

Il - o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente para exploragéo da
patente anterior.

§ 1° Para os fins deste artigo considera-se patente dependente aquela cuja exploracdo
depende obrigatoriamente da utilizacdo do objeto de patente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de processo podera ser considerada
dependente de patente do produto respectivo, bem como uma patente de produto poderd ser
dependente de patente de processo.

§ 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo tera direito a licenga
compulséria cruzada da patente dependente.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do
Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenga compulsdria, temporaria e ndo exclusiva, para
a exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo Gnico. O ato de concessédo da licenca estabelecera seu prazo de vigéncia e a
possibilidade de prorrogacao.

Art. 72. As licengas compulsorias serdo sempre concedidas sem exclusividade, ndo se
admitindo o sublicenciamento.

Art. 73. O pedido de licenga compulséria devera ser formulado mediante indicacdo das
condicdes oferecidas ao titular da patente.

§ 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular sera intimado para manifestar-se no
prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifestacdo do titular, ser4 considerada aceita a
proposta nas condicdes oferecidas.

§ 2° O requerente de licenca que invocar abuso de direitos patentarios ou abuso de
poder econdmico devera juntar documentacdo que o comprove.

§ 3° No caso de a licenca compulséria ser requerida com fundamento na falta de
exploracdo, cabera ao titular da patente comprovar a exploracao.
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§ 4° Havendo contestacao, o INPI podera realizar as necessarias diligéncias, bem como
designar comissao, que podera incluir especialistas ndo integrantes dos quadros da autarquia,
visando arbitrar a remuneragéo que sera paga ao titular.

8 5° Os 6rgaos e entidades da administragéo publica direta ou indireta, federal, estadual
e municipal, prestardo ao INPI as informagdes solicitadas com o objetivo de subsidiar o arbitramento
da remuneragéo.

§ 6° No arbitramento da remuneracéo, serdo consideradas as circunstancias de cada
caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econémico da licenca concedido.

§ 7° Instruido o processo, o INPI decidir4d sobre a concessdo e condi¢des da licenca
compulséria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da decisdo que conceder a licenga compulséria ndo terd efeito
suspensivo.

Art. 74. Salvo razfes legitimas, o licenciado devera iniciar a exploracédo do objeto da
patente no prazo de 1 (um) ano da concesséo da licenga, admitida a interrup¢do por igual prazo.

8§ 1° O titular podera requerer a cassacao da licenca quando ndo cumprido o disposto
neste artigo.

§ 2° O licenciado ficard investido de todos os poderes para agir em defesa da patente.

§ 3° Apés a concessao da licenca compulséria, somente serd admitida a sua cesséo
guando realizada conjuntamente com a cessdo, alienacdo ou arrendamento da parte do
empreendimento que a explore.

LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

ALTERA A LEI N° 6.360, DE 23
DE SETEMBRO DE 1976, QUE DISPOE SOBRE A
VIGILANCIA SANITARIA, ESTABELECE O MEDICAMENTO
GENERICO, DISPOE SOBRE A UTILIZACAO DE NOMES
GENERICOS EM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

"XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominag¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria;

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominagéo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém 0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentra¢do, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagndstica, do
medicamento de referéncia registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
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XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
apés a expiragdo ou renlncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXIl — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal
competente, por ocasido do registro;

XXIIl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranca;

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental,

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extens&o de absor¢cdo de um
principio ativo em wuma forma de dosagem, a partr de sua curva
concentragao/tempo na circulagdo sistémica ou sua excre¢ao na urina."

B T APPSR "
"Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma legivel,
nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais
promocionais, a Denomina¢cdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacéo
Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho ndo sera inferior a um
meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."

Art. 2° O 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em até
noventa dias:

| - os critérios e condi¢des para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos
genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em geral;

Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizagao de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos Servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de ndo intercambialidade
do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Salde -
SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI).

§ 1° O ¢6rgdo federal responséavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a
relagdo de medicamentos registrados no Pais, de acordo com a classificagdo farmacoldgica da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename vigente e segundo a Denomina¢cdo Comum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional, seguindo-se 0s homes comerciais e
as correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicdes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condi¢cfes de igualdade
de preco.

§ 3° Nos editais, propostas licitatérias e contratos de aquisicdo de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificagfes técnicas dos produtos, os
respectivos métodos de controle de qualidade e a sisteméatica de certificacdo de conformidade.
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8§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos serd acompanhada dos respectivos laudos
de qualidade. )
VIDE MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

ALTERA DISPOSITIVOS DAS LEIS N° 9.782, DE 26 DE
JANEIRO DE 1999, QUE DEFINE O SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA E CRIA A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, E N© 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE
1977, QUE CONFIGURA INFRAGCOES A LEGISLACAO
SANITARIA FEDERAL E ESTABELECE AS SANGOES
RESPECTIVAS, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

Art. 10. O caput do art. 2° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redacgéao:
"Art. 2° O 6rgao federal responsavel pela vigilancia
sanitaria regulamentara, no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11
de fevereiro de 1999:" (NR)

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| — RELATORIO

A proposicdo em epigrafe, de autoria do ilustre Deputado
ROBERTO GOUVEIA, propde a incluséo de um inciso 1V, no art. 18, da lei n.° 9.279,
de 14 de maio de 1996, que “regula direitos e obrigagbes relativos a propriedade
industrial”.

O dispositivo acrescido do inciso trata das invencdes e dos
modelos de utilidade ndo patenteaveis e a proposta do inclito Parlamentar é de
incluir entre esses todo e qualquer medicamento destinado a prevencdo e ao
tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/AIDS, bem como o
respectivo processo de obtencéo especifico.

Na Justificacdo que acompanha o Projeto, o eminente Autor
destaca que a pandemia da SIDA tem vitimado milhdes de pessoas, mormente nos

s

paises mais pobres do planeta, e que o custo do tratamento é altissimo e as
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patentes impedem a producédo de medicamentos genéricos mais baratos e, portanto,
acessiveis a essas nacoes.

A matéria é de competéncia conclusiva desta Comisséao,
conforme previsto no Regimento da Casa, cabendo-nos manifestacdo quanto ao
meérito.

Também quanto ao mérito devera manifestar-se na seqiéncia
a Comissao de Economia, Industria, Comércio e Turismo. Por fim, a Comisséo de
Constituicao, Justica e de Redacao serd consultada quanto a constitucionalidade, a
legalidade, a juridicidade, a regimentalidade e a técnica legislativa.

No prazo de cinco sessdes regimentalmente previsto nao
foram apresentadas Emendas.

E o Relatério

II-VOTO DO RELATOR

Conforme destaca o nobre Deputado ROBERTO GOUVEIA em
usa Justificacdo, a proposicdo em tela € uma homenagem ao preclaro Deputado
EDUARDO JORGE, que originalmente a apresentara na legislatura passada. A essa
homenagem nos somamos nessa ocasido, reconhecendo o valor, a dedicacdo e a
grande contribuicdo dadas pelo citado Parlamentar ao Poder Legislativo em geral e
a Saude e a esta Comisséo de Seguridade Social e Familia, em particular.

Em relacdo ao contetdo da matéria, cremos serem evidentes o
seu alcance social e a sua importancia sanitaria. De fato, a evolucao da epidemia de
AIDS em todo o mundo tem demonstrado que nos paises pobres, em particular os
africanos, a escalada da doenca atinge niveis alarmantes.

O acesso aos medicamentos anti-virais desenvolvidos
recentemente torna-se assim imperioso. As drogas disponiveis tém mostrado serem
capazes de retardar o aparecimento da doenca e, naqueles que ja apresentaram
algumas consequéncias da infec¢do, postergar a sua evolugao.

A falta de acesso a tais medicamentos constitui-se, desse
modo, numa verdadeira sentenca de morte e ndo ha argumento eticamente
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sustentavel que justifiqgue o preco exorbitante cobrado pelos laboratérios dos paises
centrais para permitir o fornecimento dessas drogas aos que delas necessitam.

O ndo reconhecimento da patenteabilidade desses
medicamentos revela-se, dessa forma, como uma medida moralmente justa e
imprescindivel do ponto de vista sanitario.

Isto posto, nosso voto é pela aprovacao do Projeto de Lei n.°
22, de 2003.

Sala da Comisséo, em 16 de junho de 2003.

Deputado ROMMEL FEIJO
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°® 22/2003, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Rommel Feijo.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Angela Guadagnin - Presidente, Roberto Gouveia e José Linhares -
Vice-Presidentes, Antonio Joaquim, Arlindo Chinaglia, Arnaldo Faria de S4&, Athos
Avelino, Bab4a, Carlos Mota, Custddio Mattos, Dr. Francisco Gongalves, Dr. Pinotti,
Dr. Ribamar Alves, Eduardo Barbosa, Geraldo Resende, Guilherme Menezes,
Henrique Fontana, Homero Barreto, Jandira Feghali, Kelly Moraes, Lavoisier Maia,
Manato, Maria do Rosario, Maria Helena, Maria Lucia, Mario Heringer, Pastor
Francisco Olimpio, Rafael Guerra, Rommel Feij6, Saraiva Felipe, Selma Schons,
Suely Campos, Thelma de Oliveira, Zelinda Novaes, Adelor Vieira, Alceste Almeida,
Amauri Robledo Gasques, Celcita Pinheiro, Juiza Denise Frossard, Silas Brasileiro e
Zonta.

Sala da Comissédo, em 25 de junho de 2003.

Deputada ANGELA GUADAGNIN
Presidente
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO
| - RELATORIO

O Projeto de Lei em epigrafe, do ilustre Deputado Roberto
Gouveia, estabelece que o0s medicamentos para prevencdo e tratamento da
Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida —AIDS, bem como 0s seus processos de
obtencéo, ndo sejam objeto de concessao patentaria. Coube ao nobre Deputado a
louvavel iniciativa de reapresentar a referida proposicdo, que foi, na legislatura
anterior, oferecida pelo entdo Deputado Eduardo Jorge.

O autor do PL n° 22, de 2003, em sua justificacdo, argumenta
gue a protecdo patentaria pode levar a abusos de poder econdmico por parte da
industria farmacéutica. A fim de garantir acesso universal a medicamentos anti-
retrovirais, seria imperativo possibilitar que industrias locais fabriquem essas drogas,
aumentando a competicdo e, consequentemente, reduzindo precos.

bY

A proposta estd sujeita a apreciacdo conclusiva pelas
Comissdes as quais foi distribuida — de Seguridade Social e Familia e de Economia
InduUstria e Comércio. Posteriormente, caberd a Comissao de Constituicdo, Justica e

Redacdo — CCJR — emitir parecer terminativo quanto a constitucionalidade e
regimentalidade do Projeto em comento.

Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, o nobre
Deputado Rommel Feijo foi designado relator da matéria. No prazo regimental, ndo
foram apresentadas emendas ao PL n° 22, de 2003, o qual recebeu parecer
favoravel do relator, acatado pela douta Comisséo.

Encaminhado a CEIC, cabe-nos apreciar a matéria quanto ao
mérito, nos termos do art. 32, inciso VI, do Regimento Interno desta Casa.

E o relatdrio.
Il - VOTO DO RELATOR
O Ministério da Saude implementou, em 1991, a politica de

acesso universal e gratuito, na rede publica de saude, as terapias anti-retrovirais e
as drogas para tratamento de infeccdes oportunistas. Essa iniciativa comecou pela
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distribuicdo de capsulas de zidovudina (AZT) e foi fortalecida pelo Decreto n° 9.313,
de 13 de novembro de 1996, que estabelece que todos os cidadaos infectados com
0 virus terdo acesso gratuito a medicamentos essenciais para combater o HIV,
incluindo inibidores de protease, cuja distribuicdo se iniciou no final deste mesmo
ano.

Hoje, aproximadamente 125 mil pacientes recebem essas
drogas gratuitamente do SUS, os quais representam mais de um terco do niumero
total estimado, em 2002, de pessoas sob tratamento anti-Aids em todo o mundo em
desenvolvimento.

Numeros referentes a epidemiologia da AIDS no Brasil
demonstram, de forma incontestavel, que prover tratamento universal e gratuito € um
mecanismo de intervencdo eficiente no combate a pandemia. A taxa de sobrevida
cresceu substancialmente com a introducéo da terapia anti-retroviral. O tempo médio
de sobrevida, que, antes de a terapia combinada se tornar disponivel, era de menos
de seis meses, hoje estd préximo de cinco anos. Além disso, a qualidade de vida
das pessoas infectadas também melhorou substancialmente. Contrariando
estimativas realizadas pelo Banco Mundial em 1992, de que 1,2 milh&o de brasileiros
estariam infectados pelo virus em 2000, dados recentes mostram que apenas
metade do numero previsto, 600 mil pessoas, portam o HIV. Também a taxa de
mortalidade e o numero de mortes por aids cairam dramaticamente, especialmente
apos a implantacdo do acesso universal a terapia anti-retroviral de alto poder
(HAART).

As economias propiciadas pela introducdo do tratamento anti-
retroviral também sdo expressivas. Houve substancial redu¢cdo no ndamero de
hospitalizacBes por pacientes de AIDS, no periodo de 1997 a 2001: mais de 358 mil
internacBes foram evitadas, o que representa uma economia de mais de 1,1 bilhdo
de dolares. Ademais, houve também poupanca de cerca de 2 bilhdes de ddlares,
decorrente da diminuicdo da necessidade de tratamento ambulatorial e de drogas
para infeccbes oportunistas.

Descontado o0 custo da politica de acesso a medicamentos
para AIDS, de aproximadamente 1,8 bilhdo de doélares, a estratégia adotada pelo
Governo representou uma economia, para o pais, de 200 milhdes de dolares, além,
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evidentemente, dos incontestaveis beneficios que propiciou a milhares de
brasileiros.

Em que pese todos os beneficios advindos dessa politica, o
acesso universal a medicamentos para prevencao e tratamento da aids encontra-se
ameacado. Os elevados precos das drogas anti-retrovirais, apesar de quedas
expressivas até recentemente registradas, continuam a por em xeque a vida de
milhares de brasileiros, sobretudo quando considerados os ultimos resultados de
negociacdes do Ministério da Saude com a industria farmacéutica.

O custo médio por paciente/ano da terapia anti-retroviral caiu
sistematicamente até 2002. A explicacdo para a diminuicdo dos precos desses
medicamentos pode ser buscada na adocdo de duas estratégias por parte do
Governo. Primeiro, a producdo doméstica, por laboratérios publicos, de grandes
quantidades de medicamentos genéricos para tratamento da AIDS propiciou uma
reducdo média de 82% nos seus precos. Atualmente, das catorze drogas que
compdem o coquetel de medicamentos anti-retrovirais, distribuido gratuitamente,
sete sdo produzidas no Pais com principios ativos importados.

Em segundo lugar, a politica de negociacdo de precos com a
industria farmacéutica, baseada na ameaca de licenciamento compulsorio, também
contribuiu para a queda de 40% no preco dos medicamentos importados, neste
mesmo periodo.

Apesar da significativa reducédo de precos, esses mecanismos
nao tém sido suficientes para manter a trajetéria descendente dessa variavel, Unico
meio de garantir o tratamento universal e gratuito para aqueles que necessitam
desses medicamentos. Verificou-se, recentemente, posicdo preocupante por parte
dos laboratorios farmacéuticos, que mantiveram, nas negociacdes com o Ministério
da Saude, os precos das drogas Efavirenz, Nelfinavir e Lopinavir, as quais
respondem por 63% dos R$ 516 milhdes previstos para gastos com medicamentos
contra a AIDS em 2003. Tampouco, esses mesmos laboratorios responderam ao
pedido de licenciamento voluntario de patente, apresentado pelo Ministério, para
producdo dos medicamentos em laboratério brasileiro, por meio de transferéncia de
tecnologia.
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Segundo o ex-Coordenador do Programa Nacional de
DST/AIDS, Paulo Teixeira, “o volume de ganhos que as companhias farmacéuticas
tém tido excede (e muito) o investimento que é feito no desenvolvimento de novas
moléculas e, s para se ter uma idéia, calcula-se que 33% do preco do medicamento
€ decorrente de estratégia de marketing”. Observa-se, portanto, o elevado poder de
mercado dessas empresas, assegurado, principalmente, pela protecéo patentaria de
seus produtos.

Cabe proceder a um breve histérico dos dispositivos, contidos
na legislacdo brasileira sobre propriedade intelectual, relativos a area farmacéutica.
Tal arcabouco legal protegeu produtos e processos farmacéuticos até o ano de
1945, quando foi determinado que invencdes — que resultassem em produtos
alimenticios e medicamentos, obtidos mediante meios ou processos quimicos —
fossem excluidas de privilegiabilidade. Em 1969, uma mudanca no Codigo Brasileiro
de Propriedade Industrial aboliu o patenteamento nesta area até 14 de maio de
1996, quando entrou em vigor a atual Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 9279, de
1996).

Essa Lei procurou atender as exigéncias das normas
internacionais, em particular, do Acordo TRIPS — Tratado Internacional sobre
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comeércio, assinado ao término
da Rodada Uruguai, em 1994.

O TRIPS garante direitos, por 20 anos, a protecdo patentaria
em todos os campos da tecnologia, incluindo medicamentos. Estabelece ainda que
as patentes devem encorajar o desenvolvimento de novos medicamentos e a
transferéncia de tecnologia, de forma a promover o desenvolvimento da capacidade
produtiva de produtos farmacéuticos, sem restringir politicas de acesso a
medicamentos.

Em concordancia com o referido Acordo, a Lei 9.279, de 1996,
em seu artigo 68, permite que o Governo requeira da companhia detentora da
patente que produza o produto no Pais por um periodo de trés anos, apos a
aprovacao do pedido. Caso a empresa néo atenda a esse requisito, o Governo pode
guebrar a patente e permitir a producdo, por parte de terceiros — procedimento
conhecido como “licenciamento compulsorio - ou liberalizar a importacado do produto
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patenteado ao menor preco comercializado — o que convencionou-se chamar de
“‘importacéo paralela” — sem o consentimento do detentor da patente.

Também em favor da quebra de patentes dos anti-retrovirais,
foi assinada, em novembro de 2001, a Declaracdo de Doha, que flexibiliza o acordo
de TRIPS ao assegurar que nada deve impedir 0s paises signatarios de
implementarem politicas de protecdo a saude e de garantia aos direitos humanos. O
texto legitimou a concessao de licencas compulsérias de patentes a laboratorios
locais, além de abrir espaco para outras medidas que garantam o acesso a saude e
aos medicamentos.

A ameaca de quebra de patentes, por meio do licenciamento
compulsério — até muito recentemente, arma eficaz nas mesas de negociacdes —
tem mostrado suas limitagdes. Sua fragilidade torna-se ainda mais evidente para o
caso de medicamentos novos, cujos processos de formulagédo e sintese ainda néo
sdo conhecidos pelo Brasil e que, portanto, ndo estdo sujeitos a essa forma de
licenciamento.

A luta contra a AIDS ndo pode ser vista sob o prisma exclusivo
de observancia aos acordos internacionais sobre o tema e as leis de patentes. Trata-
se da sobrevivéncia de milhdes de pessoas ameacadas pelo HIV.

Ante 0 exposto e tendo em vista as questdes humanitarias
envolvidas, votamos pela aprovacao do PL n° 22-A, de 2003.

Sala da Comisséo, em 27 de agosto de 2003 .

Deputado ALCESTE ALMEIDA
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Economia, Industria e Comércio, em reuniao
ordinaria realizada hoje, aprovou o Projeto de Lei n® 22/2003, nos termos do Parecer
do Relator, Deputado Alceste Almeida, contra os votos dos Deputados Léo
Alcantara, Bismarck Maia, Carlos Melles e Ronaldo Dimas. O Deputado Ronaldo
Dimas apresentou voto em separado.
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Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Léo Alcantara - Presidente, Ronaldo Dimas e Giacobo - Vice-
Presidentes, Alceste Almeida, Bernardo Ariston, Bismarck Maia, Carlos Melles, Enio
Tatico, Fernando de Fabinho, Lupércio Ramos, Mucio S4, Reinaldo Betdo, Rubens
Otoni, Virgilio Guimarées e Zico Bronzeado, Titulares.

Sala da Comissao, em 24 de setembro de 2003.

Deputado LEO ALCANTARA
Presidente

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO RONALDO DIMAS
| - RELATORIO

O Projeto de Lei 22/03, apresentado pelo ilustre Dep. Roberto Gouveia,
acrescenta dispositivo a Lei 9.279/96 que “regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial’, para estabelecer que medicamentos especificos para a
prevencao e tratamento da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/ AIDS,
bem como seu respectivo processo de obtencédo, ndo poderdo ser patenteados.

Como justificativa, o Dep. Roberto Gouveia menciona que o Brasil conta com
600 mil portadores do virus HIV e, em razido dos “exorbitantes precos” dos
medicamentos especificos para o tratamento da doenca, o Brasil, a exemplo da lei
sul-africana, deveria permitir a fabricacdo de versGes genéricas de tais
medicamentos.

O projeto recebeu parecer favoravel da Comissao de Seguridade Social e
Familia onde foi aprovado em sua integra, sem emendas ou substitutivo.

Na Comissao de Economia, Industria e Comércio, no prazo regimental ndo
houve apresentacdo de emendas, sendo designado relator Dep. Alceste Almeida,
gue apresentou parecer favoravel no ultimo dia 27 de agosto. Em seu parecer, que
conclui pela aprovacdo do projeto, o Dep. Alceste Almeida menciona que o
mecanismo de licenga compulsoria, utilizado, segundo o Deputado, como ferramenta
de negociacdo com os laboratérios detentores de patentes para medicamentos para
a prevencao e tratamento da AIDS, tem se mostrado ineficaz. Destacou também o
Deputado que a “fragilidade” da licengca compulséria € ainda mais evidente com
relagdo a medicamentos novos, “cujos processos de formulagéo e sintese ainda néo
sdo conhecidos pelo Brasil e que, portanto, ndo estdo sujeitos a essa forma de
licenciamento.”
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I - VOTO

Nota-se da redacao da Justificacdo do Projeto de Lei 22/03, bem como dos
pareceres favoraveis apresentados pelas Comissfes designadas, que o argumento
principal para aprovagcdo do aludido Projeto sdo os “elevados pregcos” dos
medicamentos para a prevengdo e tratamento da AIDS e das alegadamente
malogradas tentativas de negociacdo de precos com os detentores de patentes para
tais medicamentos, ainda que o governo tenha se utilizado da “ameaca” de
licenciamento compulsario.

N&o obstante as nobres razGes que justificariam a aprovacédo do Projeto de
Lei em tela, a andlise do ponto de vista legal e pratico demonstra cabalmente que
tais razdes sdo in6cuas diante da Constituicdo Federal, do Decreto 1.355/94, bem
como das inimeras desvantagens que o Projeto de Lei trard ao Pais.

DA INCONSTITUCIONALIDADE E DA VIOLACAO DO DECRETO 1 .355/94

Preliminarmente, cabe salientar que a Constituicdo Federal de 1988 dispde
sobre o reconhecimento do direito do inventor como garantia individual e também
como veiculo para induzir o desenvolvimento tecnolégico. Assim determina a
Constituicdo, em seu art. 5, XXIX:

‘A lei assegqurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para a sua utilizacdo, bem como protecdo as
criacdes industriais, a propriedade de marcas, aos nomes de
empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico do Pais.”

O dispositivo acima deve ser entendido como a afirmacéo finalistica do que
visa 0 sistema de concessao de patentes, ou seja, a realiza¢do do interesse social e
o desenvolvimento tecnoldgico do Pais. E secular o conceito de que a concessio de
patentes aos inventos industriais serve como estimulo a atividade econémica e,
através das exclusividades temporarias que asseguram, serve também como
incentivo a pesquisa e desenvolvimento de novas tecnologias (neste caso, de novos
medicamentos para prevencéo e tratamento da AIDS). Tal estimulo permite avancos
tecnoldgicos, permitindo que consumidores tenham acesso a novos produtos e,
assim, melhorando sua qualidade de vida.

Portanto, a exclusdo dos medicamentos para a prevencao e tratamento da
AIDS e respectivos processos de obtencdo do universo de matéria patenteavel ira
desestimular e inibir investimentos em pesquisa e desenvolvimento dos mesmos,
desviando os esforgos de cientistas e pesquisadores brasileiros para outros ramos
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da ciéncia, tais como a cura do cancer.

No que concerne a consonancia do Projeto de Lei com acordos
internacionais, a restricdo a patenteabilidade de medicamentos para prevencao e
tratamento da AIDS provocaria conflitos internacionais face aos acordos dos quais o
Brasil é signatario, mormente o Acordo TRIPS, devidamente internalizado através do
Decreto 1.355/94.

De fato, o Projeto de Lei 22/03 viola flagrantemente as obrigacbes do
Decreto 1.355/94, que determina em seu Artigo 27.1 que “qualquer invengao, de
produto ou de processo, em todos 0s setores tecnoldgicos, sera patenteéavel,
desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacédo
industrial.” E evidente que a violacdo de obrigacdes internacionais assumidas pelo
Brasil, e devidamente internalizadas, pode autorizar a comunidade internacional a
impor sancdes contra exportacdes brasileiras..

E de se destacar que o ordenamento juridico brasileiro conta com o
mecanismo de licenca compulsoria de patentes, nos termos dos Artigos 68 e 71 da
Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, e do Decreto 3.201, de 6 de outubro de 1999,
ferramenta mais apropriada para os fins colimados pelo Projeto de Lei 22/03.

Ha, ainda, de se ter presente que, em 30 de agosto deste ano, a OMC
concluiu acordo para implementacdo do paragrafo 6 da Declaracdo de Doha sobre o
Acordo Trips e Saude Publica. Pelo novo acordo, fica permitido a paises em
desenvolvimento, sob condi¢cdes bem definidas, importar medicamentos genéricos
mais baratos fabricados a partir de licengas compulsorias.

Em consonancia com a deliberacdo da OMC, o Presidente Luiz Inacio Lula
da Silva editou o Decreto 4.830 de 04 de setembro de 2003 que traz alteracdes no
Decreto 3.201. Pelo novo decreto: a) a patente objeto de licenca compulséria no
caso de interesse publico deverd ter uso ndo comercial declarado pelo Poder
Publico; b) nos casos de importacao pela Unido de produto patenteado, por ndo ser
possivel o atendimento as situacdes de emergéncia nacional ou interesse publico
com o produto colocado no mercado interno, ou por se mostrar inviavel a fabricacdo
do objeto da patente por terceiro, a Unido adquirira preferencialmente - e néo
obrigatoriamente - o produto que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo
titular ou com seu consentimento.

Pelo Decreto, fica ainda consignado que a Unido devera explicitar no ato de
concesséo da licenca compulsoria o prazo de vigéncia da licenca e a remuneragao
do titular da patente. Na determinacdo desta remuneracédo serdo consideradas as
circunstancias econdmicas e mercadoldgicas relevantes, o preco dos produtos
similares e o valor econdémico da autorizagéo.
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Percebe-se, assim, que tal como as negociacfes desenvolvidas no
ambito da OMC, a legislacédo brasileira chegou a um equilibrio possivel entre a
protecdo da patente e os interesses humanitarios de preservacdo e melhoria
da saude publica. A pretendida modificacdo legislativa preconizada pelo PL
22/2003, apesar de suas louvaveis intencfes, comprometeria esse estado de
equilibrio ao mesmo tempo que desrespeitaria 0Ss mais recentes
entendimentos firmados pelos governos membros da OMC no tocante a
matéria.

DO OBJETO DO PROJETO DE LEI 22/03

De forma seletiva, a redagdo sugerida pelo Projeto de Lei 22/03 pretende
excluir do universo das invengBes potencialmente patenteadveis somente o0s
medicamentos especificos (e respectivos processos de obtencao), para a prevencgao
e o tratamento da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida -SIDA/AIDS.

Esta exclusdo se da na forma da introducdo de mais um inciso ao artigo 18
da Lei 9.279/96, que define o que ndo é patentedvel. O artigo 18 da Lei 9.279/96
passaria a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 18 - N&o sdo patenteaveis:

IV- O medicamento, assim como seu respectivo processo de obtencao,
especifico para a prevencdo e o tratamento da Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/AIDS.

Portanto, ndo estdo incluidos no dispositivo sugerido medicamentos tais
como a maioria dos anti-retrovirais, ou seja, medicamentos que ndo tenham acao
especifica exclusivamente contra a AIDS, que tém acdo contra Varios retrovirus,
entre eles o HIV.

Segundo informado pelo Prof. Vitor Francisco Ferreira a AIDS €& um
complexo que diminui as barreiras imunologicas do paciente permitindo o ataque de
outros parasitas oportunistas. Logo, muitos dos medicamentos para a AIDS sao, na
verdade, medicamentos para o tratamento destas infestacdes, e ndo para ataque
especifico ao virus HIV. Estes medicamentos, pela acdo ndo exclusiva, seriam
patenteaveis, conforme a redacao do dispositivo no Projeto de Lei 22/03.

Assim, ao propor que os medicamentos especificos para o tratamento da
Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida sejam excluidos do sistema de patentes, 0
projeto podera negar protecdo para quase todos os farmacos utilizados para tratar
doencas oportunistas. Caso seja aprovado o Projeto, na forma como se encontra, a
legislagéo patentaria brasileira criard uma distingdo entre farmacos que podem ser
patenteados e farmacos que ndo podem contar com a protecao da Lei.
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O Prof. Dr. Vitor Francisco Ferreira’ entende que “a Lei de patentes
brasileira, apesar de varios pontos contraditorios, foi um avanco importante para a
protecdo das pesquisas e, portanto, ndo deveria ser mudada”. Ele adverte que “o
pais estd indo na direcdo da protecdo do trabalho intelectual dos inventores. As
Universidades brasileiras estdo tentando se adequar a esta nova realidade e estédo
criando escritérios de patentes. Portanto, me parece um retrocesso voltar ao nao
patenteamento pelo autor da sua descoberta. Penso que isso ira afetar o
desenvolvimento de novos produtos brasileiros nesta area.”

Assim, levando-se em consideracdo a impossibilidade de se determinar que
um medicamento é exclusivamente utilizado no tratamento de pacientes com AIDS,
o PL 22/03 apenas traz incertezas e riscos adicionais para quem decide investir e
pesquisar curas para a AIDS.

A JUSTIFICACAO DO PROJETO DE LEI 22/03

A Justificagdo do Projeto de Lei 22/03 menciona, genericamente, que as
protecdes conferidas pela Lei 9.279/96 aos inventores de produto e processo “sao
tdo amplas que, em muitos casos, podem leva-lo a praticar abuso econémico ou
comerciais com amparo na propria lei.”

Neste particular, € de se mencionar que a propria Lei 9.279/96, que
alegadamente contempla inventores com a possibilidade de utilizar abusivamente
seus direitos de patente, tratou de criar dispositivo para justamente inibir tal pratica.
Trata-se do Art. 68, que determina que o titular da patente “ficara sujeito a ter a
patente licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de
forma abusiva, ou, por meio dela, praticar abuso de poder econdmico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial”.

Ademais, a importancia do combate ao que o projeto chama de pandemia da
AIDS est4, obviamente, fora de discussdo. O assunto ha muito despertou o interesse
de autoridades governamentais no mundo todo. Os dados oficiais do Ministério da
Salde demonstram que, entre janeiro de 1996 e maio de 1997, 16.369 casos de
AIDS foram notificados.

Contudo, outras estatisticas também disponibilizadas pelo Ministério da
Salde demonstram que em um periodo menor (de janeiro a dezembro de 1996)
foram confirmados 444.049 casos de maléaria e 180.392 casos de dengue. Ademais,
as principais causas de mortalidade de brasileiros, de acordo com os dados oficiais
do mesmo Ministério sdo 1) doencas do aparelho circulatério; 2) doencas do

1 O Prof. Dr. Vitor Francisco Ferreira foi terceiro colocado no concurso do inventor nacional promovido pelo CEFET/RJ, em 1985, tendo
recebido também o prémio Hart Memorial Award da Universidade da Califérnia, nos EUA, em 1983. Ele desenvolve pesquisas na area de
tecnologia em sintese organica, de farmacos e cromatografia, figurando como inventor de quatro patentes brasileiras de titularidade do
Instituto Nacional de Tecnologia, INT.
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aparelho respiratorio, e 3) neoplasia.

Outra relacédo equivocada que a Justificacdo do Projeto de Lei 22/03 tenta
estabelecer é a das patentes com o pre¢co dos remédios. Durante mais de cinqlenta
anos o Brasil ndo teve patentes para medicamento e discussfes sobre pre¢os nunca
deixaram de existir. Todos os paises do mundo hoje protegem as invencdes
farmacéuticas, utilizando mecanismos muito mais eficazes para coibir abusos no
mercado. Uma patente ndo é requisito para a possibilidade de se praticar precos
exorbitantes, como diz a justificativa. A jurisprudéncia do CADE comprova que
existem fatores muito mais importantes na fixacdo de precos do que a existéncia de

uma patente.

E interessante notar que a justificacdo do Projeto de Lei em tela pretende
conceder a “possibilidade de industrias locais produzirem medicamentos
intercambiaveis”. Entretanto, a Justificacdo ndo sugere como estes medicamentos
inovadores ou de referéncia serdo produzidos, quem deverd inventa-los, conduzir
testes de eficacia e seguranca, entre outras atividades altamente dispendiosas.
Neste sentido, cabe também questionar se os medicamentos pretensamente
intercambiaveis terdo a mesma qualidade e eficiéncia dos medicamentos
inovadores.

De resto, a justificacdo do projeto relata o drama vivido pelo continente
africano com a pandemia da AIDS e as medidas que vém sendo adotadas pelo
governo sul africano com relagdo as patentes de medicamentos para tratamento da
AIDS. Utilizando-se de tal exemplo, o Dep. Roberto Gouveia compara tal situacéo
catastrofica, com o Brasil que, além de ter um numero significantemente menor de
infectados, ainda proporciona aos pacientes o inovador e bem sucedido programa
de acesso universal a medicamentos, implementado pelo Ministério da Saude. Neste
sentido, € certo que a conjuntura econdmica e social sul-africana ndo pode
simplesmente ser transposta ao Brasil para justificar a imposicao de restricdes aos
direitos de patentes, contraria a Constituicdo Federal e o Acordo TRIPS.

Por fim, menciona-se que o projeto tem por objetivo permitir a fabricacao
local de medicamentos intercambiaveis, o que traria medicamentos com precos de
venda menores que “0s medicamentos de marca”. Neste particular, cabe mencionar
que a Coordenacao Nacional de DST/AIDS do Ministério da Saude reconhece, no
documento “Politica de Medicamentos da AIDS do Ministério da Saude/Brasil” que o
aumento dos gastos com o programa de acesso universal a terapia anti-retroviral se
deve, principalmente, ao incremento do nimero de pacientes em tratamento, ao
aumento da proporcdo dos pacientes em terapias mais complexas e a atualizacédo
das recomendacgdes para terapia.

Ademais, conforme reconhecido pelo Dep. Alceste Almeida em seu parecer
pela aprovacdo do Projeto de Lei, “as economias propiciadas pela introdugéo do
tratamento anti-retroviral também sdo expressivas [...] Houve também a poupanca
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de cerca de 2 bilhGes de doélares, decorrente da diminuicdo da necessidade de
tratamento ambulatorial e de drogas para as infecgdes oportunistas.”

O proprio Ministério da Saude em 1999 informou oficialmente que a
invencdo de medicamentos cada vez mais eficientes para prevencao e tratamento
da AIDS (especialmente a terapia anti-retroviral) reduziu gastos publicos e aumentou
a eficacia do tratamento de pacientes portadores do virus. Portanto, ao invés de
inibir, 0 governo brasileiro deve incentivar a pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos para prevencao e tratamento da AIDS, o que € propiciado através da
protecdo patentaria de tais medicamentos.

E consabido que a pesquisa de novos medicamentos contra o virus HIV e a
AIDS é uma tarefa arriscada e muito dispendiosa. Atualmente, cento e treze novos
medicamentos e vacinas estdao sendo pesquisados e desenvolvidos. Para isto, 0s
laboratérios investiram somente no ano de 2000 mais de vinte e seis bilhdes de
dolares.? A industria farmacéutica investe mais de vinte por cento (20.3%) de suas
vendas em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos. Apenas como
comparacao, a industria de informatica e programas de computador investe apenas
9.3%, e telecomunicac¢des menos ainda, s6 5.7%.

O custo médio de pesquisa e desenvolvimento dos medicamentos que
chegaram ao mercado nos anos 90 ultrapassou os quinhentos milhdes de ddlares
(US$500,000,000.00) por produto. Além de ser muito caro, o desenvolvimento de um
novo medicamento é um projeto arriscado para qualquer empresa, uma vez que
apenas trés entre cada 10 novos medicamentos recupera durante suas vendas 0S
investimentos em pesquisa e desenvolvimento.

Apenas 20% dos medicamentos sdo responsaveis por setenta por cento do
retorno em vendas dos laboratérios farmacéuticos. Ou seja, um pequeno grupo de
medicamentos que atingem um sucesso comercial sdo responsaveis pela
manutencdo da pesquisa, desenvolvimento e vendas de varios medicamentos que
ndo estariam no mercado sem este subsidio concedido pelos produtos de sucesso.

Assim, da mesma forma como no mercado fonogréfico discos de artistas de
grande sucesso financiam a manutencdo de um catalogo, com obras de menor
vendagem e publico muito pequeno, a industria farmacéutica também financia a
manutencdo de medicamentos que dao prejuizo ou vendem muito pouco com alguns
poucos produtos. O Professor Claudio Serfaty, em seus comentéarios ao PL 1.922/99,
de teor idéntico ao presente PL, ensina que

“O desenvolvimento de drogas para o tratamento da AIDS
requer um investimento macico e focalizado nos mecanismos
de acao deste virus em particular. Qualquer politica que interfira

2 Pharmaceutical Research and Manufacturers of América, 2000 Industry Profile, Phrma, Washington, DC, 2000, pagina 14.
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neste processo acarretard prejuizo do desenvolvimento de
novas drogas para tratamento desta doenca.

Por este motivo, as pesquisas devem ser cada vez mais
direcionadas a descoberta de novos medicamentos que
apresentem alta especificidade, o que implica em maior eficacia
e menor toxicidade. No caso particular do virus da AIDS, as
pesquisas precisam evoluir de forma rapida, ja que certamente
0os medicamentos hoje existentes serdo pouco eficazes no
futuro préximo”.

DAS CONSEQUENCIAS DO PROJETO DE LEI 22 DE 2003

O Projeto de Lei 22, de 2003 acarretara danos a saude publica e retrocesso
no desenvolvimento tecnoldgico do Pais, pois:

. diminuird a eficiéncia do tratamento de pacientes de AIDS no Brasil;

. desestimulara o desenvolvimento tecnolégico no combate ao virus HIV; e

« aumentara consideravelmente os gastos do Governo com o tratamento
de pacientes com AIDS em um curto espago de tempo.

Por ocasido da discussdo na Camara do Projeto de Lei 1.922/99, de teor
idéntico ao presente Projeto de Lei, varios pesquisadores brasileiros manifestaram
seu temor e repudio ao irreversivel retrocesso tecnolégico do Pais e a severa
reducdo da eficacia ao combate ao HIV/AIDS a médio prazo. Professores e
pesquisadores advertiram para a grande taxa mutacional do virus HIV, o que exige
gue as pesquisas devam ser incessantes e urgentes.

Por outro lado, conforme citado pelo Estudo do Ministério da Saude,
segundo estimativa realizada por Médici e Beltrdo, o custo total do tratamento de um
paciente com AIDS atingia, em 1992, US$ 16,689.00 ao ano.? Desse total, US$
6,373.00 (38,2%) era destinado a medicamentos e US$ 10,316.00 (61,8%) a outras
despesas, tais como internacfes, gastos com médicos, enfermeiros, pessoal de
apoio e exames de diagndsticos.

Ou seja, os medicamentos destinados aos pacientes com AIDS respondiam
por menos de 40% do custo total do tratamento destes pacientes, 0 que comprova
gue o mais dispendioso nédo sdo os medicamentos, mas as internacdes hospitalares,
o atendimento ambulatorial e os servicos de emergéncia. Por outro lado, o
tratamento com drogas anti-retrovirais € reconhecidamente de enorme beneficio,
principalmente quando avaliado em uma relagdo custo beneficio, tanto para o
Governo, que arca com O cCusto, como para 0S pacientes, que mantém uma
gualidade de vida muito maior.

% Medici, A.C. e Beltréo, K.I. Custos da atengéo médica a aids no Brasil: alguns resultados preliminares. Rio de Janeiro, 1992. In: Relatérios
técnicos da ENCE/IBGE, n° 01/92.
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A literatura especializada apresenta informagfes relativas a eficacia da
terapia anti-retroviral e seu impacto na reducdo de gastos com a internacdo de
pacientes. Apenas a recente invencdo de quatro inibidores de protease foi
responsavel pela reducédo pela metade no niumero de Obitos de pacientes com AIDS.
No Brasil, o Estudo do Ministério da Saude é categoérico ao identificar os beneficios
da terapia antiretroviral:

“No Brasil, também observou-se queda do numero de internagdes
hospitalares, de atendimento ambulatorial, de servicos de
emergéncia, de pronto-atendimento e de hospital-dia (40%, no
Centro de Referéncia e Treinamento de S&o Paulo; e 35%, no
Hospital Emilio Ribas). ... De qualquer forma, o conjunto de
evidéncias acima mencionado, indica que em seu calculo deve-se
considerar: (1) as mudangas observadas no custo total com o
paciente de aids, pois 0 gasto com a terapia é parcialmente
compensado pela reducdo das necessidades de internagéo, de
enfermagem, entre outras despesas; (2) a queda da ocorréncia de
infeccdes oportunistas; (3) a reducdo do numero de novos
infectados (transmisséo vertical, por exemplo); (4) a tendéncia a
reducdo do custo dos medicamentos; (5) a manutencdo produtiva
do individuo; e (6) o aumento da qualidade de vida do paciente
com aids.”

Esta claro que o Pais deve incentivar ao maximo o desenvolvimento de
novas drogas anti-retrovirais, atraindo investimentos privados e o interesse de
pesquisadores brasileiros. Esta é a Unica forma de garantir que os seis beneficios
identificados pelo Estudo do Ministério da Salude possam ajudar a salvar cada vez
mais pacientes com AIDS no Brasil.

Entretanto, ao retirar do universo do que pode ser patenteavel no Brasil -
exclusivamente - as invencdes de medicamentos especificos para prevencdo e
tratamento de AIDS, o PL 22/03 desestimula e retarda o desenvolvimento de novos
medicamentos. As consequéncias da aprovacdo do Projeto néo serdo evidenciadas
imediatamente, mas seus efeitos negativos ndo poderdo ser remediados em um
curto espaco de tempo, uma vez que os investimentos e 0s pesquisadores terdo sido
desviados para outros projetos.

O PL 22/03 também tera impacto negativo nas pesquisas internacionais que
contam com a participacao de cientistas e especialistas brasileiros. Como se sabe, o
Brasil atualmente colabora em pesquisas internacionais (desenvolvimento de
vacinas contra o virus da AIDS, por exemplo) e treinamento com diversas entidades
fora do Pais, tais como Cornell, J. Hopkins, UC Berkeley, UCLA, U Maryland. U.
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Miami, e Pittisburgh®.

Por todo o exposto, voto pela rejeicao do PL 22/2003, pois, além de contrario
a Constituicdo Federal e ao Decreto 1.355/94, trar4 muito mais prejuizos e danos ao
nosso pais do que beneficios.

Sala da Comissao, 17 de setembro de 2003.

Deputado Ronaldo Dimas

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA

| - RELATORIO

O projeto de lei sob exame, de iniciativa do nobre Deputado
ROBERTO GOUVEIA, propde alteracdo na Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996,
que “regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial”, com o fim de
incluir entre a invencdes nado-patentedveis os medicamentos especificos destinados
a prevencdo e ao tratamento da Sindrome da Imonodeficiéncia Adquirida —
SIDA/AIDS.

Na justificacdo apresentada, explica o autor que a idéia do
projeto seria, originariamente, do ex-Deputado EDUARDO JORGE, que teria tido
iniciativa semelhante na legislatura passada sem, entretanto, vé-la apreciada pela
Casa. Argumenta-se que as protecdes conferidas pela Lei de Patentes a inventor
de produto ou processo sdo tdo amplas que, em muitos casos, podem leva-los a
praticar abuso econémico ou comercial com o aval da prépria Lei, sendo que o setor
industrial mais apto a proceder de tal maneira seria o de quimica fina, que cobra
precos exorbitantes pelos medicamentos que produz, em especial os destinados ao
tratamento da AIDS. O objetivo central da proposi¢cdo seria, assim, permitir que
industrias locais pudessem passar a produzir medicamentos intercambidveis, que
seriam os equivalentes terapéuticos dos medicamentos inovadores ou de referéncia.

“Global AIDS Research Initiative and Strategic Plan, National Institutes of Health, Office of AIDS research, NIH, dezembro 2000, pagina.
44,
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Distribuido para exame de mérito as Comissfes de Seguridade
Social e Familia e de Economia, Industria e Comércio, o projeto recebeu parecer
favoravel a aprovacédo por parte de ambos os 6rgaos técnicos.

E o relatério.

II - VOTO DO RELATOR

A esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de Redacao
compete pronunciar-se sobre o0s aspectos de constitucionalidade, juridicidade,
técnica legislativa e redacéo da proposicdo em foco, nos termos do art. 32, lll, letra
a, do Regimento Interno.

Cuida-se de protecdo e defesa da saude, matéria
inequivocamente pertinente a competéncia legislativa da Unido e as atribuicdes
normativas do Congresso Nacional, a teor do que dispdem os artigos 24, inciso XlI,
e 48, caput, ambos da Constituicdo Federal. N&ao havendo reserva de iniciativa
legislativa sobre o tema, revela-se legitima a apresentacdo do projeto por parte de
parlamentar.

No que diz respeito ao conteudo, ndo vislumbramos na medida
proposta qualquer incompatibilidade com as disposicdes e normas do texto
constitucional vigente, muito ao contrario. A protecdo garantida aos autores de
inventos industriais por meio do inciso XXIX do art. 5° da Carta da Republica nédo é
absoluta, mas condicionada ao interesse social, como expressamente previsto na
parte final de seu texto. E, no caso especifico do presente projeto, que procura
garantir melhores e mais eficazes condi¢des de tratamento aos cerca de seiscentos
mil portadores do virus HIV existentes no Pais, o interesse social na quebra do
direito de exclusividade sobre os novos medicamentos produzidos é evidente.
Justifica-se assim a inclusdo, entre as inven¢des ndo-patentedveis de que trata o art.
18 da chamada Lei de Patentes, dos medicamentos e respectivos processos de
obtencdo destinados a prevencdo ou ao tratamento da AIDS, como previsto no
projeto sob exame.

No que respeita aos aspectos de juridicidade, ndo ha o que se
objetar, sendo de notar-se, inclusive, que a proposi¢céo encontra-se sintonizada com
as normas de carater internacional adotadas pelo Governo Brasileiro, que
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subscreveu a “Declaragdo de Doha sobre o Acordo Trips e Saude Publica”, por
meio da qual se passou a exigir que a interpretacdo e implementacao das regras de
outro acordo anteriormente firmado, o “Acordo TRIPS — Tratado Internacional sobre
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio”, se fizesse de forma
compativel com os interesses de saude publica dos paises em desenvolvimento,
seja na promocao de acesso a medicamentos, seja ha criacdo de novos remedios.

Finalmente, quanto aos aspectos de técnica legislativa e
redacado, estamos propondo alguns aperfeicoamentos ao texto do projeto por meio
do substitutivo saneador apresentado em anexo, cuja redacdo nos parece melhor
atender as regras técnicas da Lei Complementar n°® 95/98.

Tudo isto posto, concluimos nosso voto no sentido da
constitucionalidade, juridicidade, boa técnica legislativa e reda¢édo do Projeto de Lei
n°® 22, de 2003, na forma do substitutivo anexado.

Sala da Comissao, em 09 de dezembro de 2003 .

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA
Relator

PROJETO DE LEI N° 22, DE 2003

Altera a Lei n°® 9.279 , de 14 de maio de 1996
incluindo os medicamentos e respectivos
processos de obtencdo destinados a
prevencdo e ao tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA-AIDS, entre
as invencdes ndo-patenteaveis.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 18 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:

Coordenacéo de Comissdes Permanentes — DECOM — P. 4130

PL 22-C/03



30

“Art. 18. (...)

IV — os medicamentos, assim como 0S respectivos processos para
sua obtencdo, destinados a prevencdo ou ao tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida-SIDA / AIDS.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 09 de dezembro de 2003.

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA
RELATOR

EMENDAS APRESENTADAS AO SUBSTITUTIVO

EMENDA MODIFICATIVA N° 01

Dé-se ao art. 1° do projeto a seguinte redacao:

Art. 1° Esta Lei acrescenta paragrafo ao art. 71 da Lei n° 9.279,
de 14 de maio de 1996, prevendo condicdo de licenca compulséria de patente relativa a
medicamentos e respectivos processos para sua obtencdo, destinados a prevencdo ou ao
tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/AIDS, no caso de interesse

publico.

Art. 2°. O art. 71 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996 passa a vigorar
com a seguinte redagao:

§1°. Dentre aquelas que podem ser objeto de licenca compulsoéria de
oficio, por interesse publico, nos termos do caput deste artigo, incluem-
se as patentes relativas a medicamentos e respectivos processos para
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sua obtencéo, destinados a prevencao ou ao tratamento da Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/AIDS.

§2°. O ato de concesséao da licenca estabelecera seu prazo de vigéncia
e a possibilidade de prorrogacao.

JUSTIFICACAO

O PL 22/03 propbe incluir na Lei 9.279, de 14 de maio de 1996,
invencbes de medicamentos para prevencdo e tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/AIDS e seus processos de obtencdo como

matérias ndo patenteaveis.

A proposicdo do Nobre Deputado Roberto Gouveia € louvavel,
mormente em vista do cendrio estabelecido através da Declaracdo Ministerial de
Doha relativa ao Acordo TRIPS e Saude Publica e a recente implementacdo de seu
paragrafo 6° ! cujo objetivo precipuo € possibilitar 0 acesso aos medicamentos,

tendo em vista o interesse maior da saude publica.

Assim, ja no contexto de Doha, foi aprovado o Decreto 4.830, de 4 de
setembro de 2003, que altera o Decreto 3.201, que dispde sobre a concesséao, de
oficio, de licenca compulséria nos casos de emergéncia nacional e de interesse

publico de que trata o art. 71 da Lei 9.279, que assim determina:

“‘Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente
ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera serconcedida, de
oficio, licenga compulsoéria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploracdo da

patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo unico. O ato de concessao da licenca estabelecera seu prazo de

vigéncia e a possibilidade de prorrogagao.”
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Neste sentido, o Decreto 3.201/99, conforme alterado pelo Decreto
4.830/03, dispde que as situacdes de interesse publico estéo restritas ao uso publico

nao-comercial do objeto da patente licenciada compulsoriamente.?

Portanto, diante do cenario instaurado pelo Decreto 4.830/03, o PL
22/03 deve se harmonizar com o conceito de licengcas compulsorias por interesse
publico, que permitem o uso publico ndo-comercial do objeto da patente. Por esta
razdo, a emenda ora apresentada propde a inclusdo do PL 22/03 no contexto do
artigo 71, que melhor se coaduna com os fins colimados pelo ilustre Dep. Roberto
Gouveia, bem como com a Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude

Publica.

1 Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health
(WT/L/540, Decision of 30 August 2003).

2 Cf. Exposi¢do de Motivos do Decreto 4.830/03 (EM Interministerial n 75/MS/MDIC, Brasilia, 25 de
agosto de 2003).

Sala de Sessofes, em de de

DILCEU SPERAFICO
Deputado Federal

EMENDA MODIFICATIVA N° 02

Dé-se ao art. 1° do projeto a seguinte redacao:

Art. 1°. O art. 18 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso IV:
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IV — Métodos para o tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida—
SIDA/AIDS, assim como as descobertas de medicamentos e
respectivosprocessos de obtencao para seu tratamento.

Art. 2°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

O PL 22/03 propde incluir na Lei 9.279, de 14 de maio de 1996,
invencbes de medicamentos para prevencdo e tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/AIDS e seus processos de obtencdo como

matérias ndo patenteaveis.

Conforme bem ressaltou o ilustre Dep. Roberto Gouveia em sua
justificacdo, a pandemia da AIDS vem acometendo aproximadamente 600 mil
brasileiros. Neste contexto, o bem sucedido Programa Nacional de DST/AIDS,
implementado pelo Ministério da Saude do governo passado, desacelerou
notavelmente as taxas de incidéncia de AIDS no Pais. Some-se a isto o maior
acesso aos medicamentos anti-retrovirais disponibilizados pelo sistema publico de
saude, através da politica da Coordenacédo Nacional de DST e AIDS do Ministério da

Saude de acesso universal e gratuito aos medicamentos anti-retrovirais.

Ademais, em vista do cenéario estabelecido através da Declaracao
Ministerial de Doha relativa ao Acordo TRIPS e Saude Publica, a recente
implementacdo de seu paragrafo 6°, cujo objetivo precipuo é possibilitar 0 acesso
aos medicamentos para tratamento da AIDS, a proposi¢do esta em harmonia com o
interesse maior da salde publica.

Portanto, o PL 22/2003 visa a assegurar melhores condicfes de
tratamento dos pacientes e portadores do virus HIV no Pais, justificando-se, assim, a
presente emenda, que tem por objetivo ajustar os interesses publicos com os direitos
de propriedade intelectual, em conformidade com a Declaracdo de Doha e a

Constituicao Federal.
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Sala de Sessoes, de de

DILCEU SPERAFICO
Deputado Federal

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Esta Comissédo, atendendo ao que dispbe o art. 119 do
Regimento Interno, abriu prazo a apresentacdo de emendas ao Substitutivo de
técnica legislativa proposto por esta Relatoria ao Projeto de Lei n® 22, de 2003, que
‘Inclui a invengdo de medicamento para prevencao e tratamento da Sindrome de
Imunodeficiéncia Adqulrida — SIDA/AIDS e de seu processo de obtencdo como
matérias nao-patenteaveis”.

Encerrado o prazo regimental, foram recebidas duas emendas,
ambas de autoria do nobre Deputado DILCEU SPERAFICO, propondo:

a) a de n° 1, nova redacao para o art. 1° e inclusdo de novo
art. 2° no texto original do projeto de lei em foco, com o fim
de acrescentar um paragrafo ao art. 71 da Lei n® 9.279/96 ;

b) a de n° 2, nova redacdo para o art. 1° do mesmo projeto.

Em que pesem as nobres intencdes de aperfeicoamento da
proposicdo original que certamente inspiraram a apresentacdo das duas emendas
aqui examinadas, parece-nos que estas sequer poderiam ter sido recebidas
formalmente nessa fase do processo na Comissao, reservada a apresentacdo de
emendas, por parte de qualquer dos membros, exclusivamente ao texto do
substitutivo proposto pelo Relator.

Ademais disso, ambas as emendas parecem-nos alterar o
mérito do projeto em foco — a de n° 1 ao propor, ao invés de inclusédo dos
medicamentos destinados a prevencdo e ao tratamento da AIDS entre as invencdes
nao-patenteaveis, a inclusdo das patentes relativas a esses medicamentos entre
aquelas que podem ser objeto de licenca compulséria em caso de emergéncia ou
interesse publico; e a de n°® 2, ao ampliar o objeto originalmente contemplado no
projeto como “o medicamento, assim como seu respectivo processo de obtengao,

Coordenacao de Comissdes Permanentes —- DECOM — P. 4130

PL 22-C/03



35

especifico para a prevencdo e o tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida — SIDA/AIDS” para “métodos para o tratamento da Sindrome(...), assim
como as descobertas de medicamentos e respectivos processos de obtencdo para
seu tratamento”.

Sendo evidente, a nosso ver, a falta de amparo regimental
tanto para o recebimento dessas emendas na presente fase, quanto para sua
consideracdo no ambito desta Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
cuja competéncia restringe-se aos aspectos de constitucionalidade, juridicidade e
técnica legislativa da matéria em apreciacdo, concluimos nosso voto no sentido da
anti-regimentalidade das Emendas de n°s 1 e 2 ora relatadas.

Por oportuno, apresento novo substitutivo com o objetivo
de adequar a proposta aos ditames da Lei Complementar n® 95/98, fazendo constar
no artigo 1° o objeto da lei.

Sala da Comissao, em 06 de maio de 2004.

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA

Relator

PROJETO DE LEI N° 22, DE 2003

Altera a Lei n°® 9.279 , de 14 de maio de 1996
incluindo os medicamentos e respectivos
processos de obtencdo destinados a
prevencdo e ao tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA-AIDS, entre
as invencdes ndo-patenteaveis.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Esta lei inclui a invencdo de medicamento para prevencao e
tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA-AIDS e de seu
processo de obtengcdo como matérias nao-patenteaveis.
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Art. 2° O art. 18 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:

“Art. 18. (...)

IV — os medicamentos, assim como 0S respectivos processos para
sua obtencdo, destinados a prevencdo ou ao tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida-SIDA / AIDS.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 06 de maio de 2004.

Deputado ANTONIO CARLOS BISCAIA
RELATOR

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reunido
ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade, juridicidade
e técnica legislativa, com substitutivo, do Projeto de Lei n° 22-B/2003, e pela anti-
regimentalidade das duas emendas apresentadas nesta Comissao, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Antonio Carlos Biscaia.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

José Mentor - Vice-Presidente no exercicio da Presidéncia, Antonio
Carlos Biscaia - Presidente, Roberto Magalhdes - Vice-Presidente, Ademir Camilo,
Alceu Collares, Antonio Carlos Magalhdes Neto, Antonio Cruz, Benedito de Lira,
Bosco Costa, Carlos Mota, Carlos Rodrigues, Cezar Schirmer, Cleonancio Fonseca,
Darci Coelho, Edmar Moreira, Gonzaga Patriota, Ibrahim Abi-Ackel, Inaldo Leitéo,
Jamil Murad, Jefferson Campos, Jodo Almeida, Jodo Paulo Cunha, José Divino,
José Eduardo Cardozo, José Roberto Arruda, Juiza Denise Frossard, Jutahy Junior,
Luiz Eduardo Greenhalgh, Luiz Piauhylino, Marcelo Ortiz, Mario Negromonte,
Mendes Ribeiro Filho, Michel Temer, Nelson Pellegrino, Nelson Trad, Odair Cunha,
Osmar Serraglio, Paes Landim, Paulo Afonso, Paulo Magalh&es, Professor Luizinho,
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Robson Tuma, Rubinelli, Sandra Rosado, Sérgio Miranda, Vicente Arruda, Vicente
Cascione, Vilmar Rocha, Zulaié Cobra, André de Paula, Antdnio Carlos Biffi, Ary
Kara, Colbert Martins, Coriolano Sales, Custddio Mattos, Julio Delgado, Luciano
Zica, Mauro Benevides, Neucimar Fraga e Sérgio Caiado.

Sala da Comisséo, em 01 de junho de 2005

Deputado JOSE MENTOR
Presidente em exercicio

SUBSTITUTIVO ADOTADO - CCJC

Altera a lei n® 9.279 , de 14 de maio de 1996
incluindo os medicamentos e respectivos processos
de obtencdo destinados a prevencdo e ao
tratamento da sindrome da imunodeficiéncia
adquirida — sida-aids, entre as inveng¢des nao-
patenteaveis.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° - Esta lei inclui a invencdo de medicamento para prevencéao e
tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA-AIDS e de seu
processo de obtencdo como matérias ndo-patenteaveis.

Art. 2° O art. 18 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 18. (...)

IV — os medicamentos, assim como 0S respectivos processos para
sua obtencdo, destinados a prevencdo ou ao tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida-SIDA / AIDS.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Sala da Comisséao, 01 de junho de 2005

Deputado JOSE MENTOR
Presidente em exercicio
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