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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO |
fane ot PROCURADORIA GERAL FEDERAL han
PR.OCURADORIA,FEDERAL ESPECIALIZA_DA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar — Centro — Rio de Janeiro — Cep 20.090-050
: Tel.: (21) 3037-373 173037-3208 - Fax.: (21) 3037-3206

PROCESSO N°52400.007861-2015-02
INTERESSADO: A-sse'sSori'a Parlamentar — MDIC. s UL - Ao
ASSUNTO:,-'Projeto_- de Lei n® 117, de 2015, que institui -a Politica Nacional de Pesquisa e
"Desenvol,v_imento Tecnol.-(’)g"icol do Setdr_ Farmacéutico. | |

Nota N° 0075-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPL-LBC-2.8

\

~ Senhor PfoCilradOrFChefe da PFEJNPL el TPy

L | . Trata-se do Proj_'e__tol de Lei n° 117, de 2015, ‘que institui a Politica Nacional de
- ‘Pesquisa e Desenvolvimento _chnélégico'do’ Setor Farma_qéutico; 500 B8

recebimento do parecer da 4rea tecnica, esta Procuradoria se pronuncia, particularmente para
evitar manifestagdes com dissonancias internas de entendimento. O parecer tecnieo retornou a

Procuradoria com manifestagio FAVORAVEL, POR EMENDAS.

IL. FUNDAMENTOS E OBJETIVOS DA POLITICA NACIONAL

4, e finalidade da Politica Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnol(’)gico‘ do
Setor Farmacgutico ¢ estabelecida pelo art. 1°, a saber, fomentar e orientar trés 4reas: a) pesquisa;

b) _deSénvolvimgénto tecnolégico; c) utilizagdo de insumos farmacéuticos.

5 + = «Por méio de agBes nessas trés areas, a Lei tem por escopo o aumento da
capacidade de inovagdo do setor, o que por sua vez, reverte-se em beneficio do desenvolvimento
e do bem-estar da sociedade brasileira. | A



6. O art. 2° do Projeto de Lei preve os quatro fundamentos da Politica -Nacicjnal de.
- Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico. O primeiro fundamento assevera o medicamento,
- produzido pelo Estado por particular, como um bem de relevéncia social. O segundo fundamento

confere significado estratégico ao setor farmacéutico para o cumprimento do . direito

constitucional a satde.

T . O terceiro fundamento remete ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico do
setor farmacéutico como fator para o desenvolvimento nacional. O desenvolvimento cientifico e -

tecnoldgico é reiterado no quarto fundamento da Politica, vinculando-o & melhoria da qualidade

de vida e ‘bem-esta:'r' social a populacio. -

8. ~ Oart. 3° do Projeto de Lei preceitya os objetivos da Politica, sendo que o primeiro
deles € a busca pelo dominio do ciclo completo de pesquisa e -desenvolvimento de recursos

terapeuticos farmacoldgicos, com expressa . referéncia ‘aos niveis tecnologico, cientifico e

industrial.

Dl ey segundo Objetivo da ,Pblitica refere-se-ao‘ refor¢o das bases dé producdo de

conhecimentos na 4rea farmacéutica, capacidade tecnologica e inovagdo das empresas brasileiras
- de modo a conferir-lhes condigdes para a competigdo internacional. Os 'insumos farmacéuticos
~ foram pensados na formulagdo do terceiro objetivo, que versa sobre a redugdo do grau de
dependéncia no. desenvolvimento tecnolégico e de produgdo de farmacos e outras matérias-

- primas, mormente no que tange aos medicamentos essenciais. S RS S O § Ay

10,53 O quarto ijétivo; prevé a articulagdo de recursos e das politicas nacionais ‘de
medicamentos e de ciéncia e tecnologia, bem €OmO programas ¢ incentivos (fiscais e ndo fiscais)
- dedicados a inoyagéo nas seguintes 4reas: fitofarmacos, quimica fina, biotecnologia e engenharia

genética. A capacitagdo de recufsos-humanos'encontra-se como quinto objetivo. '

b | (0] "sex_to._objptivo_ e 'voltado_ para o estimulo de solug;i‘:ies tecnoldgicas para os
principais problemas de satide do Pais e para a produgdo de matérias-primas e medicamentos

considerados estratégicos. Eventuais licencas compulsorias de patentes sdo mencionadas no
ultimo objetivo listado do dispositivo em analise nos seguintes termos: ' |

Y A3k S _ _
VI — estimular a‘bus_ca-de solug;(Ses tecnolc’)gicaslfarmaciéuticas; para os
"prin'c_ipais'- problemas de satide do pais, para'a‘prbd—ugﬁo de matérias-
~primas e medicamentos -considerados. estratégicos, ‘inclusive na
eventualidade de licenciamentos compulsérios de patentes.

1



I1L. DIRETRIZES

12 | As diretrizes para a 1mplementagao da Politica 'Nacional de Pesqmsa e
Desenvolwmento Tecnologlco do Setor Farmacéutico foram espemﬁcadas no art. 4° do Projeto

de Lei.

13 - Da primeira d1retrlz depreende -se. que haver4 1ntegrahdade da mterveng:ao e
| d1spon1blhzag:ao social dos resuitados do fomento a pesqu1sa e desenvolv1mento de cinco setores
previstos nas ahneas do inciso I, do art. 4°, i verbis: | '

a) novos farmacos e farmacos conhecidos de eleyado 1nteresse 3001al €

de expressdo estratégica para o pafs; | . |
: b) medlcamentos em especial genéricos, ﬁtoteraplcos blotecnologlcos

similares essenciais - que apresentem Vantagens ‘tecnolbgicas, novas
formula¢des que melhorem a seguranca, a eficdcia, a estabilidade, a
'ﬁmcmnahdade ou permitam a redugdo de custos dos tratamentos;
5.C) excipientes, ~como veiculos e -coadjuvantes, € novas tecnologlas

' galemcas :
d) processos de produge’i__o,_ com economia operacional, reservada a

- qualidade e a seguranga dos produtos: ;
e) normalizagio, regulamentaqao tecmca e certifi cagao de sistemas de
‘produgéo € seus produtos.” |

T o A segunda dll‘etI‘lZ focahza a empresa inovadora. Quahﬁca—se como empresa |
1novadora nas diretrizes, a empresa brasileira farmoquimica ou farmacéutica, dedicada a
pesquisa e desenvolwmento Ha referen01a nessa previsdo, ao objetivo da atuacao empresarlal
'de agregar valor tecnologlco ao0s produtos e de substituir i importagdes.

108 o As prlondades scio-sanitarias para o desenvolwmento e produc;ao passam a ter
como elemento balizador a Relac;ao Nac1onal de Medicamentos Essenciais (RENAME)

.consoante a terc‘:elra dlretrlz

w6 54 Busca—se a 1nstrumentahzag:ao dos processos de desenvolv1mento tecnologlco ,
| medlante 0 fomento dos comltes 1nterdlsc1p11nares de acordo com a quarta diretriz. |

7 A P qumta diretriz tem como foco 0 incentivo a mecamsmes de cooperagdo.
Mecanismos de cooperag:ao sdo ‘os 1nstrumentos dedicados a conjugagdo dos interesses e
capacidades das empresas € comumdades cientificas, com O escopo de desenvolver as
- potenc1ahdades desses d01s atores. Entre 0s exemplos dados nesse dlSpOSlthO encontram-se 0s
projetos 1ntegrados as empresas mcubadoras € 0 consorcio de empresas. STy e

‘1'-*-8 A sexta diretriz preve a adogdo de agdes para compatlblhzar adequar e aplicar as
normas pertmentes a Pol1t1ca Nacmnal de Pesquisa e Desenvolv1mento Tecnologlco do Setor

\
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; Semi |

-primas,

Farmacéutico. Nesse contexto, o dispositivo refere-se ao registro e controle de matérias

medicamentos, produtos biotecnold gicos e fitoterdpicos.

-

F9kd ol UAS alineas! “b” e “c” do inciso VI, do art. 4°, do Projeto de Lei remete ao
licenciamento compulsério, por meio de previsio assim disposta: | Talnd
Vi a. prombgﬁo“ de medidas para a compatibilizagio, adequac;z“io e
_aplicagdo das normas relacionadas = as atividades desta politica,
compreendendo: S Sl i R _
b) capacitagdo governamental para a outorga'de direitos e auditoria na
“ocorréncia de licenciamento compulsdrio de que trata a Lei n° 9.279/96;
c¢) defesa e aplicagdo eficiente das salvaguardas contidas na Lei .n°

© 9.784/96, em especial nos seus artigos 68,69e71. .. °

20505 e A tiltima alinea do inciso VI do art. 4° do Projeto de Lei mer_lcioha a qualificacio
da producdo e cbmercializage"io de farmacos e medicamentos. As normas felacioﬁédas a producio
e comercializagio de firmacos e ‘medicamentos que '-conSUbstanc'iam um esforgo de
desenvolvimento tecno'légico., serdo objeto de medidas de ‘compatibilizacdo, adéquagﬁo ¢
aplicacdo. : - ' ' | b |

| 21 e A sétima_diretriz da Politica compreende 0 poder de compra do Estado para
“aquisicdo de '\m,atérias-pri'mas',e medicamentos, que foram fabricados mediante tecnologia local,
reprodutiva e i_ribvadora, 0 qué-inClui: as.desenvolvidas por empresas ou institutos tecnolégicos
parceiros dos prOjetos-.de pesquish € desenvolvimeﬁto. ' | S |

/

IV. INSTRUMENTOS, MECANISMOS E FONTES DE FINANCIAMENTO

DD it i ; '__ Sdo previstos sete instrumentos da Politica Nacional, a saber: a) Plano Diretor de
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do Setor Farmacéutico; b) Férum de Consulta,
‘convocado pelo Conse'lho NaéiOnal de Saude; c) a Fannacopéia.Brasileira; d) um sistema de
~ informagdes e divulgacdo de bancos de dados de pesquisadoi'cs,' informacgdes econdmicas e de
mercado, projetos e legislacio: 'd)‘ uma unidade coordenadora, dirigida pelo- Ministério da Satde;
e) fundo setorial; f) sistera de suprimento de medicamentos e de servigos farmacéuticos

~ dedicado ao fortalecimento do poder‘.dc compra do Estado.

23. ~ Os mecanismos de 'implementag:é‘io;_da' -:Pol_i'tic-a‘ Nacional e as fontes de
financiamento incluem incentivos fiscais e ndo-fiscais. Quando se aborda o conjunto de
incentivos, menciona-se expressamente a desoneragio da produgdo tecnolégica, a reducdo dos
encargos financeiros, a absor¢do de mestres e doutores pelas empresas e institutos tecnol6gicos-e

facilidades para a comercializacio. '



24, - Outros mecamsmos de 1mplementa<;ao e financiamento referem-se a Lel n°

8.661/93 (PDTI) fontes extra-orgamentdrias, captacdo de recursos de organismos multilaterais,
1dentificagdo de recursos orcamentos e de outros fundos de fomento e inser¢do na Lei de
Diretrizes Orgamentarias de prev1sao pa:ra prOJetos de pesquisa e desenvolvimento de farmacos e

"t

medlcamentos

-

= : _t
254 4 Nessa previsdo, h4 mencdo a taxagdo de remessas de lucros para o exterior.
Considerando a atribuicio do INPI para averbar/registrar os contratos’ de transferen01a de
tecnologla cumpre transcrever textualmente 0 dlSpOSlthO sub examine: '

\
L)

III- adicdo de fontes extra-orgamentarias, captadas por fundo setorial
| . especiﬁco . decorrentes de participag:t')es nas receitas do faturamento de
27 | ~empresas, taxa¢do de remessas de lucros:por meio de pregos de
! transferéncia, taxacdo de atividades econdmicas nocivas a satide e ao
ambiente e de parcelas de royalties pela transferéncia de tecnologia e
pagam’ento: de assisténcia técnica ao exterior; _

o

205 Além dos. mecanismos citados acima para 1mpIementac;ao da Politica Nacional,
também s#o prevxstas outras agoes nesse sentido. Entre essas ag¢bes para 1mplementa(;ao da
Politica Nacional, vé-se a organizagdo de redes de empresas brasileiras para c00pera(;ao e
parceria com 1nst1tutos tecnologlcos nacionais e 1nterna01onals |

370 . .. Ainda, prevé-se mecanismos de a.rtlculac;ao de trabalho com as agenc1as |
'reguladoras o fortalecimento das estruturas de suporte técnico ao processo de regulagdo e
desenvolvimento tecnologlco medidas para melhona da qualidade e seguranga no registro de

-medlcamentos GeNGRICOS:: 7 L < ' _ - Ty,

98 Preve-se a avahagao permanente dos impactos derivados da aphcag:ao da
leglslac;ao sobre protecdo patentéria, com espemal referéncia aos efeitos sobre os investimentos
em pesquisa e desenvolwmepto no pais, o acesso aos medicamentos considerados estratégicos e
os efeitos derivado da manutqng:ao de patentes de quumca organica medlante sucesswas

alteragdes de molecula

Art Tic 1

V- a avaliagio permanente dos impactos derivados da aphcag:ﬁo da
leglslagﬁo sobre prote¢do patentéria no Brasil, em especial;

a) os efeitos sobre 0s investimentos em pesquisa e desenvolvunento no

pafs;
b) o acesso, pela populagdo, aos medicamentos considerados estrateglcos

para a prevencdo e tratamento de doem;as prevalentes;
c) os efeitos. derivados da manutengao de patentes de quimica orgéinica
mediante sucessivas alteragdes da molécula



29 ~ Prevé-se a adogdo ‘dq critérios diferenciados de julgamento ‘para processos
licitatérios de farmacos e medicam'entés quando houver empresas e institutos tecnolégicos
inseridos no Plano Diretor, medidas para 0 uso de plantas medicinais e medicgmentos
fitoterapicos pelo SistemaUnico' de Satde, e defini¢do de lihhas deﬁnancianicnto especificas

para o setor.

30: 7550 A Reconhece;se a competencia dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na
implementago da Politica Nacional. O érgﬁo'-coordenadt)r- e executivo da Politica Nacional ser4
previsto em projeto de lei, cujo encaminhamento ‘estd previsto apds cento e vinte dias da
publicagdo da Lei. | : e ‘ | R

VL EMENDAS PROPOSTAS PELA DIRETORIA DE PATENTES

I A Diretoria de Patentes sugere o acréscimo de uma alinea ao inciso IV do art. 5°
| rdo-Proj‘eto de Lei. O art. 5° do'Projeto de Lei define os instrumentos da Politica Nacional de
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico do'Setor F armaceéutico, sendo que o inciso IV prevé de
forma exemp‘liﬁcativa alguns bancos de dados. =~ - il 3

320 A Diretoria de Patentes sugere a insg:rc;ﬁo_ da base de ‘dados de patentes de
medicamentos, nesse dispositivo. A redagdo prOp_os_t_a' adota os seguintes termos: “e) base de

dados de patentes de medicamentos.” -

338! . O quadro abaixo demonstra a redagdo atual do dispositivo e o acréscimo
normativo proposto pela area técnica. 28 ' R . |

Redage"io constante do Projetode Lei | 5 Acréscimo da alinea “e” do inciso IV-do art. 5°
4 ' T do Projeto de Lei, conforme proposta da
DIRPA | e |

| Art. 5° Sdo instrumentos da Politica Nacional | Art, 5° Sao instrumentos da Politica Nacional
de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnolégico. de Pesquisa e Desenvolvimento' Tecnolégico
do Setor Farma‘céutico‘,*a serem desenvolvidos | do Setor Fafniacéutico, a serem desenvolvidos
ou dinamizados: =~ Lo boudinamizados: N Rt
E&] Seaer a5 [ 2 | ._ | |

[V — um sistema especifico de informagdes'e | TV ~ um sistema especifico de informacdes e |
divulgagﬁo, - compreendendo, én’tre_'= outros. divulgagdo, compreendendo, entre = outros |

bancos: i izt bancos:

a) base de dados de pesquisadores; “a) base de dados de pesqui'sadores; |

b) informacdes econdmicas e de mercado; = b) informagdes econdmicas ¢ de mercado;
¢) projetos propostos em andamento; e C) projetos propostos em andamento; e

d) legislagdes especificas. d) legislagdes especificas;

e) base de dados de patentes de medicamentos.




34. A proposta supra recebeu a seguinte justiﬁcativa. pela érea técnica (fls. 20):

' “O INPI € responsavel pelo aperfelc;oamento dlssemmag:ao e gestao do
sistema brasileiro de concessdo e garantia de direitos de propriedade

- intelectual para a 1ndustr1a Con31derando -s¢ que. o0 conhecimento -da
tecnologla do setor, inclusive das tecnologias protegidas por patentes, é
essencial para o estabelecimento das estratégias de pesquisa e
desenvolvimento, a dlspomblllzagao de um banco de dados de patentes

| _de produtos € Processos fannaceutlcos torna—se de extrema importincia.”

35,
alterac;ao de redagdo do art. 7°,
| Nucleos de -Inovacdo Tecnologlca O texto proposto possul a seguinte redag;ao

. 1novag:ao tais como Nucleos de Inovac;ao Tecnologlca g

A segunda proposta de emenda formulada pela Diretoria de Patentes remete a

IT1, do PI‘O_]etO de Lei para que seja inserido no dlsposmvo 0S
‘agéncias de

Proposta de nova redagéio do inciso III do art.
7°, de acordo com proposta da DIRPA

Art. 7°-A implementacio da Politica Nacional
de Pesqu1sa e Desenvolvimento do Setor'

Redagé‘io con_stante \do'Pi'ojeto dé Lei

Art, 7° A 1mplementag;ao da Politica Nacmnal_
de Pesqulsa e Desenvolvimento - do Setor

F armacéutico ainda compreende:

A -0 fortalec1mento das estruturaé de suporte‘_

técnico ao processo  de regulagao e
.- desenvolwmento tecnologlco tais como a
Rede  Brasileira de Laboratérios

Analiticos em Satde (REBLAS); os centros de
__estudos de  biodisponibilidade e -
bloequlvalenma -nucleos de pesqulsa pre-

clinica e clinica, em especial a drea de estudos.

toxicologicos; e os, programas de auditoria de
qualidade da Ageéncia Nacional de V1g1]an01a
Sanitaria;

‘Rede

de -

‘Farmacéutico ainda compreende

III — o fortalecifento das estruturas de suporte
técnico a0  processo de regulacio S
desenvolwmento tecnologlco tais 'como a
. Brasileira de Laboratoérios

Anaht1cos em Satde (REBLAS); os centros de
estudos de biodisponibilidade e ' de
bloequlvalenma nucleos de pesquisa pré-
clinica € clinica, em espec1al a area de estudos
toxicologicos; os. programas de auditoria de

qualidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Samtana e agéncias de inovagio, tals como

| Nicleos de Inovagio Tecnologlca

36..

g

A Diretoria de Patentes justifica a prop’o_sta de erhenda nos seguintes te,:nnoé:

| A part101pa(;ﬁo dos Nucleos de Inovag:ao Tecnologlca (NIT) na

' 1mplementac;ﬁo da Politica Nacional seria de significativa relevancia,
pois estes desempenham importante papel no monitoramento e
desenvolvimento de produtos e processos poten01almente inovadores,
especialmente nas Unlversvdades Brasileiras.”



VII. CONCLUSAO - -

37 Em confonmdade com as notas tecmcas elaboradas pela Dlretona de Patentes,
sugere-se a manlfestac;ao FAVORAVEL POR EMENDAS

. A considerag¢do superior

Rio de Janeiro, 8 de abril de 2015

Lons Baena Cunha Neto k

Procurador Federal
Coordenador



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° 0239/201S-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3
- REFERENCIA: Processo N°, 52400.007861/2015-02

i; ~ Estou de acordo com a NOTA N° 0075/2015 AGU/PGF/PF E/INPI/COOPI LBC-
2 8 elaborada pelo Procurador F ederal Loris Baena Cunha Neto, Coordenador da COOPI desta

Procuradoria.

2 Perm1t0-me aduzir entendimento acerca do alcance do prOJeto de lei, que, pelos
seus termos ‘mostra-se restritivo frente ao direito patentano porquanto ndo preve mecamsrnos de
reconhe(:lmento da relevanma de patentes para 0 setor. .

|

3. L. Seo prOJeto busca “fomentar e orientar a pesquisa, o desenvolvimento

tecnolégico, a producdo e a utilizacdo de insumos farmacéuticos, aumentando a capamdade de
" inovagdo do setor”, a incluso de dispositivo que reconhece a proprledade industrial como meio
. para alcance de tais ObjetIVOS se mostraria com medida absolutamente pertlnente

4. Como é cedigo, o dlrelto patentano oferece. uma base de dados e multlplos
mecanismos que poderiam ser ‘melhor utilizados quando se ‘promove a pesquisa e o
- desenvolvimento tecnoldgico no setor farmacéutico. T - |

S O licenciamento compulsério ¢ apenas um desses mecanismos.

6. | Todav1a verifica-se que foi Justamente esse 0 ressaltado no proleto de lei, o que
dé sinais e demonstra uma Visdo contrdria ao desenvolv1mento do setor tecnologlco nacwnal

medlante 0 fortalemmento concomltante dos d1re1tos patentarlos

T v ~ Indo ao pl‘OjetO de lei, verifica-se que em nenhum ‘momento faz prev1sao do
- estimulo ao dep051t0 de pedidos de patentes por-empresas e institutos tecnoldgicos nacionais, ou
0 uso das bases de dados e do banco de patentes etc. Ou seja, o direito patentario ¢
- absolutamente ignorado, porquanto seria secundarto ou de mehor importincia no processo de

formulagdo da Politica Nacional ora proposta.

}

8. - Por tals motivos, entendo que o PL N° 11772015, poderla dar- uma grande
contribui¢do na construgéo das bases do. desenvolv1mento do processo 1nvent1vo do setor

oA




farmacéutico nacional se passasse a Incorporar preceitos que combinassem o estimulo pretendido
a propriedade industrial.

9 Nesse passo, fago submeter o presente processo a consideracdo da Presidéncia do
INPI | |

Rio de Janeiro, 20 de abril de 2015.
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