ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO 'AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar — Centro — Rio de Janeiro — Cep 20.090-050  °
Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 — Fax.: (21) 3037-3206

Nota N° 0097-2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.8
PROCESSO N° 52400.000118-10

INTERESSADO: MDIC -

ASSUNTO: Registro sanitario de médicamento ou de principio ativo

Sehhbr Procurador-Chefe da PFE-INPI,

S ; O Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior submeteu o
Projeto de Lei n° 6.654, de 2009, a apreciagdo desta Procuradoria. °

it O Projeto de Lei acrescentou o inciso VIII ao art. 16 da Lei n° 6.360, de 1976,
nestes termos: ' : oo : J

A 165 ’ Sy -

(-] ' :

VIII - caso o principio ‘ativo ou o medicamento a ser reglstrado seja
objeto. de patente em vigor, deve o requerente do registro comprovar
que ¢ titular da patente, ou autorizado pelo titular a utiliza-la.

i A DIRPA pronunciou-se nos autos sugerindo uma nova redag@o do dispbsitivo; A
alterag@o proposta foi-assim redigida: ' '

R

VIII - Caso o principio ativo ou o medicamento a ser registrado seja
objeto de patente em vigor, deve o requerente do registro comprovar
que & titular da patente, ou autorizado pelo titular a utilizd-la, no ato da
concessio do registro. : |
4. A mamfestag:ao ‘da DIRPA decorre da compreensao de que ¢ adequado o vinculo
entre as Lels 6.360/76 ¢ a Lei 9.279/96. Além do vinculo entre as duas leis, a DIRPA ressalta a
importancia da mudanga do “[....] momento da comprovag:ao de tltularldade da patente ou da

‘autorizagdo do titular para utlhza-la Ll

& A relevanma da proposta de alteragdo do dlSpOSItIVO decorre da flexibilidade do
art. 43 da LPI conforme expds a DIRPA: )

“A analise da modifica¢do . proposta no Projeto de Lei 6.654/2009,
considerando o art. 43-e o art. 229-C da Lei 9.279/96 permiti-nos




concluir que, conforme formulada; a mesma implicaré na inviabilidade
da flexibilidade introduzida pelo art. 43 da Lei 9.279/96, que visa a
introdugdo de medicamentos genéricos imediatamente ap0s a expiragéo
da patente. Assim, de modo a harmonizar as leis, o vinculo entre o
registro ‘para comercializagdo do medicamento deve existir, mas ndo
pode ser obstaculo para a solicitagdo de um novo registro. Entretanto, o
registro de bcomerciallizac;ﬁo e um medicamento somente devera ser
liberado ap6s a comprovacdo da extingdo da patente, ou no caso de
patente em vigor, da autorizagdo do titular da patente.”

6. ' Em razéio do decurso-do tempo, cumpre verificar o trdmite do Projeto de Lei n°
6.654, de 2009, cujo andamento ora é juntado. Verifica-se que o parecer do relator posicionou-se
favoravel pela rejeigdo, em 09.12.2010. Em,31.10'.2011, a Mesa Diretora da Camara dos
Deputados determinéu o arquivamento do projeto de lei. Em 05.03.2012, os autos foram
remetidos ao arqu‘iVo._ ; ; : : : ;

7 Conclui-se, portanto; que.a presenfe‘ consulta perdeu o objetd. Do contrario, a -
presente manifestagdo seguir-se-ia como FAVORAVEL POR EMENDAS. :

8. . Diante do exp'osfo, sugere-se o arquivamento do presente feito.

A considerag@o superior.

‘Rio de Janeiro, 14 de janeiro de 2014.

Loris Baena Cunha Neto

Procurador Federal
"Coordenador ' g
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PL 6654/2009

Projeto de Lei
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Situacao: Arquivada na Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)

-

Identificacao da Proposicao

Autor Apresentagéo

Darcisio Perondi - PMDB/RS 16/12/2009

\ Ementa ' . } .
Acrescenta inciso Vil ao art. 16 da Lei n® 6.360, de 1976, para dispor sobre a inclusdo de requisito

a ser observado na concessdo de registro sanitario de medicamento ou de principio ativo.

Informacoes de Tramitacao

Forma de apreciacao Regime de tramitacao
Proposicao Sujeita a Apreciagao Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l Ordinaria

Despacho atual:

Data Despacho
21/01/2010  As Comissdes de
Seguridade Social e Familia;
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio e
Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD)
Proposigdo Sujeita a Apreciagao Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 I

Regime de Tramitacdo: Ordinaria

| -
Documentos Anexos € Referenciados

Avulsos Legislagao Citada Mersagens, Oficios e
Requerimentos (2)

\
\ Relatério de conferéncia de
‘ Substitutivos e Votos (1) assinaturas

Destaques (0) Histdérico de Pareceres,
Emendas (0) Recursos (0)

|
Histérico de despachos (1) Redacédo Final
Tramitacao

| 5

|
Data + Andamento

16/12/2009  PLENARIO (PLEN)
* Apresentagdo do Projeto de Lei pelo Deputado Darcisio Perondi (PMDB-RS).

21/01/2010 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)

+ As Comissodes de

\ Seguridade Social e Familia;

Desenvolvimento Econémico, IndUstria e Comércio e

Constituicdo e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD)

Proposicdo Sujeita a Apreciagdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 1
Regime de Tramitagao: Ordinaria

02/02/2010 COORDENAC[\O DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
- Encaminhada a publicagao. Publicacdo Inicial no DCD de 3/2/2010.

02/02/2010 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
- Recebimento pela CSSF.

08/04/2010 Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
* Designado Relator, Dep. Dr. Rosinha (PT-PR)

P e

1 12/04/2010 Comissao de Seguridade social e Familia (CSSF)
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28/04/2010

26/05/2010

17/06/2010

17/11/2010

09/12/2010

31/01/2011

07/02/2012

05/03/2012

- Prazo para rmenaas ao Projeto (> sessoes ordinarias a parur ge 13/04/2010)q
o Fis.

- Encerrado o prazo para emendas ao projeto. Nao foram apresventadas emend’%s.
) 7/
PLENARIO (PLEN)

: Apresentagéo do Requerimento de Inclusao na Ordem d
Deputado Fabio Faria (PMN-RN), que: "Requer a inclusao na ordem do
Projeto de Lein® 6654/2009".

Comissao de seguridade Social e Familia (CSSF)

' Apresentagéo do Requerimento 1. 364/2010, pelo peputado Dr. Rosinha (PT-PR),
que: "Requer a realizacao de Audiéncia PGblica para discutir o PL 6.654/09"

Comissao de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Dr. Rosinha gue requer a realizacao de Audiéncia

o Dia n. 6962/2010, pelo
dia do

- Aprovado requerimento do Sr.
publica para discutir o PL 6.654/09.

Comissao de Seguridade social e Familia (CSSF)

tacdo do Parecer do Relatorn. 1 CSSF, pelo Deputado Dr. Rosinha (PT-PR).

* Apresen

- parecer do Relator, Dep. Dr. Rosinha (PT-PR), pela rejeigao.

Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
- Arquivado nos termos do Artigo 105 do Regimento Interno da Camara dos
Deputados. publicagao no DCD do dia 01/02/2011 - Suplemento ao n2 14.

Comissao de seguridade Social e Familia (CSSF)
. Devolucdo a CCP

COORDENACZ\O DE COMISSOES PERMANENTES (CCP)
-+ A0 Argquivo - Memorando n® 8/12 - COPER
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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22 andar - Centro - Rio de Janeiro - Cep 20.090-050
Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 - Fax.: (21) 3037-3206

Despacho N° 0038/2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-ALB-3.2.3

REFERENCIA: Processo N°. 52400.000118-10

1. Acordo com a Nota N° 0097-2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.8,
acostada as fls. 19/22, retro.

i Arquive-se, com as cautelas de praxe.

3. Ao SECOR.

Rio de Janeiro, 15 de janeiro de 2014
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ANDRE LUIS BALLOUSSIER ANCORA D 2
Procurador-Chefe Substituto, em exeljci 10 /




	page1
	titles
	; .. , . 

	images
	image1
	image2


	page2
	titles
	/:1, " 

	images
	image1


	page3
	titles
	·8 \$:;1;/ ~ 
	Identificação da proposição 
	Informações de Tramitação 
	Documentos Anexos e Referenciados 
	:rramitação 


	page4
	titles
	1-. À~ 


	page5
	titles
	(/ 

	images
	image1
	image2
	image3
	image4



