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DIREITOS INTELECTUAIS E A POSSIBILIDADE
DE TUTELA DE DADOS DE TESTES CLINICOS

O gue sao dados de teste clinicos? Eles comprovam a eficicia e a seguranca do produto. Assim,
sdo elaborados testes clinicos que consistem, especialmente, em estudos controlados em humanos e
animais, que fornecem dados sobre o produto em guestao.

*Grandes investimentos *Exigéncia da ANVISA

E os medicamentos genericos, podem utilizar os dados de testes clinicos elaborados para o
medicamento de referéncia? Até o momento, sim.

@Objetivo: verificar se os dados de testes clinicos estdo abarcados pelos direitos intelectuais, ben“
como se eles possuem natureza de propriedade ou de direito de exclusiva.

»Justificativa: verificar se ha alguma relevancia, compreendida na existéncia de efeitos praticos, em
relacdo ao tratamento da natureza juridica dos direitos intelectuais como propriedade (intelectual) ou
como direito de exclusiva.

QMetodologia: descritiva exploratoria. J

E possivel proteger esses dados?

Previsao no art. 39.3 do TRIPS: Os Membros que exijam a apresentacao de resultados de testes ou
outros dados nao divulgados, cuja elaboracao envolva esforco consideravel, como condicao para
aprovar a comercializacao de produtos farmacéuticos ou de produtos agricolas quimicos que utilizem
novas entidades quimicas, protegerdo esses dados contra seu uso comercial desleal. Ademais, 0S
Membros adotarao providéencias para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto quando
necessario para proteger o publico, ou quando tenham sido adotadas medidas para assegurar gue 0S
dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal.

E um direito intelectual?

CF, XXIX - a lel assegurara aos autores de inventos industriais privilegio temporario para sua
utilizacao, bem como protecao as criacoes iIndustriais, a propriedade das marcas, aos nomes de
empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnologico e econdmico do Pais;
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