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Dispbe sobre a flexibilizagdo de regras
e normas técnicas e  operacionais
relativizando as exigéncias previstas na Lei
6.360/76, na Resolugcdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001, Resolugcao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 10, de 20 de fevereiro de 2015 e na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n°
40, de 26 de agosto de 2015, bem como
demais normas técnicas da ANVISA para
fabricagdo e comercializagdo de ventiladores
pulmonares durante o periodo da pandemia
do COVID-19.

EMENDA DE PLENARIO

Altera-se o Projeto de Lei para dar nova redagao ao art. 1° e

inserir os seguintes arts. 8°-A e 8°-B:

“Art. 1° Esta Lei dispbe sobre o Regime Extraordinario e
Temporario de Autorizagao e flexibilizacdo de regras e normas
técnicas e operacionais, relativizando as exigéncias previstas
na Lei 6.360/76, na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001, na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n°® 10, de 20 de fevereiro de 2015 e na
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto
de 2015, além de demais normas técnicas da ANVISA para a
fabricacdo e comercializacdo de ventiladores pulmonares
durante o periodo em perdurar o estado de pandemia do
COVID-19, bem como altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de
1996, e a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para
obrigar, pelo prazo de 1 (um) ano, o licenciamento compulsério
de patentes relativas a ventiladores pulmonares e seus
componentes.”

“Art. 8°-A O art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, &
acrescido do seguinte § 2° renumerando-se para § 1° o
paragrafo Unico deste artigo:
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“Art.

§ 2° Lei federal podera determinar o licenciamento
compulsério  de patentes imprescindiveis ao
enfrentamento de emergéncias e calamidades publicas

nacionais.”.

“Art. 8°-B A Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a
vigorar acrescida do seguinte art. 7°-A:

‘Art. 7°-A As patentes relativas a ventiladores pulmonares
e seus componentes serdo compulsoriamente
licenciadas pelo prazo de 1 (um) ano, facultada a
prorrogacao por ato do Poder Executivo.”

JUSTIFICACAO

A emergéncia sanitaria decorrente da pandemia de Covid-19
tem sido associada, no Brasil, ao protagonismo do Poder Legislativo. Diversas
medidas tém sido propostas e aprovadas para mitigar os efeitos econémicos e
sociais da pandemia no Pais, muitas vezes, infelizmente, como resposta a

inacado do Governo Federal.

Entre os principais exemplos de medidas do Congresso
Nacional estd o auxilio emergencial de R$ 600,00, que foi de iniciativa
parlamentar, mas também sdo encontradas diversas iniciativas destinadas a
alterar a regulagdo sobre atividades econOmicas essenciais, para agilizar ou

restringir determinadas praticas.

No caso do Projeto de Lei n® 2.294, de 2020, discute-se a
flexibilizacdo de normas sobre ventiladores pulmonares, que sdo equipamentos
médicos imprescindiveis para o tratamento de doentes acometidos pela Covid-
19. Pode-se aproveitar o momento de discussao sobre o Projeto para definir

medidas relevantes para facilitar o acesso a esses equipamentos.

O licenciamento compulsério é decisivo para facilitar e baratear

0 acesso a determinados produtos protegidos por patentes. A Lei de
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Propriedade Industrial, Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, ja prevé, no art.
71, o licenciamento compulsério nas hipéteses de emergéncia nacional ou por

interesse publico.

Sugerimos emenda de Plenario para alterar a Lei n°® 9.279, de
14 de maio de 1996, e a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para obrigar
pelo periodo de um ano o licenciamento compulsério de patentes relativas a

ventiladores pulmonares e seus componentes.

Assim, julgamos importante modificar o art. 71 da Lei n°® 9.279,
de 14 de maio de 1996, para prever que Lei federal podera determinar o
licenciamento compulsério de patentes imprescindiveis ao enfrentamento de

emergéncias e calamidades publicas nacionais.

Na pandemia atual, propomos inclusdo de art. 7°-A na Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para obrigar que as patentes relativas a
ventiladores pulmonares e seus componentes sejam compulsoriamente
licenciadas pelo prazo de um ano, facultada a prorrogacao por ato do Poder

Executivo.

Solicitamos o apoio dos nobres pares para a aprovagido desta
importante emenda, que obriga pelo prazo de um ano o licenciamento
compulsério de patentes relativas a ventiladores pulmonares e seus

componentes.

Sala da Comisséao, em de de 2020.

Deputada ERIKA KOKAY

2020-4196
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Emenda de Plenario a Projeto com Urgéncia
(Do Sr. Erika Kokay )

Dispde sobre a flexibilizagdo de
regras e normas técnicas e operacionais
relativizando as exigéncias previstas na Lei
6.360/76, na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro
de 2001, Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n° 10, de 20 de fevereiro de 2015 e
na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n° 40, de 26 de agosto de 2015, bem como
demais normas técnicas da ANVISA para
fabricacdo e comercializagcao de
ventiladores pulmonares durante o periodo
da pandemia do COVID-19.

Assinaram eletronicamente o documento CD209943118800, nesta ordem:

1 Dep. Erika Kokay (PT/DF)

2 Dep. Wolney Queiroz (PDT/PE) - LIDER do PDT

3 Dep. Alessandro Molon (PSB/RJ) - LIDER do PSB *-(p_7693)
4 Dep. Enio Verri (PT/PR) - LIDER do PT

* Chancela eletronica do(a) deputado(a), nos termos de delegagao regulamentada no Ato da mesa n. 25 de 2015
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