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obrigacOes relativos a propriedade industrial’, modificando dispositivos
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O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° O inciso IV do art. 43, o inciso | do § 1° e 0 § 2° do art. 68 da
Lei N° 9279, de 14 de Maio de 1996, passam a vigorar com a seguinte redacao:

IV — a produto fabricado de acordo com a patente de processo ou de
produto que tiver sido colocado no mercado interno ou externo diretamente pelo titular
da patente ou com seu consentimento . (N.R.)

| — a ndo exploracdo do objeto da patente no territério brasileiro por
falta de fabricacdo incompleta do produto, ou ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado; ou (N.R.)

P

§ 2° a licenca s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo
interesse e que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracédo
eficiente do objeto da patente, que deverd destinar-se, predominantemente, no
mercado interno (N.R.)

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data da publicacéo.
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JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei pretende introduzir modificagdes na Lei n°
9. 279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial, com o objetivo de proteger o mercado consumidor brasileiro contra praticas
comerciais nocivas e garantir o desenvolvimento industrial e tecnologico do Pais.

As modificagdes restringem a amplitude da protecfio conferida a titular de
patente de produto ou de processo para evitar que ela se transforme em reserva de mercado
¢ alteram o sentido do licenciamento compulsorio — um instrumento previsto pela Lei para
reprimir o uso inadequado ou abusivo da patente — com o objetivo de defender o mercado
e criar uma industria nacional geradora de riqueza, empregos e tecnologia.

A protecio conferida a titular de patente ou de processo estd prevista em
varios dispositivos da Lei, que deve ser vista como um todo complexo e interligado,
especialmente nos artigos 41 a 44 e no artigo 68, que trata do licenciamento compulsério.

Sob a protegdo do artigo 42 e do inciso 1V do artigo 43, na forma atual, o
titular de patente ou de processo pode impedir a aquisicio de um produto colocado
legalmente no mercado internacional. Trata-se da inversdo do conceito conhecido como
exaustdo de direitos, destinado a limitar o exercicio dos direitos patentarios ou, em termos
praticos, pode ser entendido como um freio & amplitude da protegio com o objetivo de
prevenir possiveis abusos do poder econdmico e de praticas comerciais prejudiciais ao
consumidor.

A modificagio proposta permite a comercializacdo no mercado brasileiro
de produto que tenha sido colocado pelo titular da patente, legalmente, em qualquer outro
mercado, eliminando a lacuna atual que, mais do que preservar o direito patentario, cria
uma reserva de mercado, o que desejamos evitar.

O artigo 68, que trata da licenga compulsoria, permite que ela seja
concedida se o detentor da patente praticar abuso de poder econdmico ou no caso de no
exploragiio da patente em territério brasileiro ou falta de uso integral do processo
patenteado. No entanto ressalva no inciso I do § 1°, “os casos de inviabilidade econdmica,
quando sera admitida a importa¢do”.

Isto significa que se uma empresa entende ser mais interessante instalar
uma planta industrial na Argentina e exportar seu produto para o Brasil, ela tem a garantia
da reserva do mercado brasileiro, mesmo decorrido o prazo de trés anos da concessio de
patente previsto no § 5° do artigo 68 para que seja requerida a licenga compulsdria.

E uma verdadeira aberragio. O equilibrio de uma lei patentaria est4 em
que, ao se conceder a patente de interesse da empresa ela da ao pais a contrapartida de
fabricagdo nacional, gerando riqueza, empregos e tecnologia. Se a fabricagiio nacional ¢
economicamente invidvel ou desinteressante para o detentor da patente, pode néio ser p

ra
qualquer outro que, com a licenga compulsoria, podera produzir no Brasil, sem prejuiz
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para o patenteado que tem, de qualquer maneira, o pagamento dos royalties, na forma da
lei.

De acordo com a redagdo atual s6 o detentor de patente pode vender ou
importar, so ele pode produzir aonde desejar e s6 ele pode definir como e quando nos
poderemos usar o produto patenteado. Claro estd que a reserva de mercado permite
estabelecer o preco ao mercado consumidor, sendo muito dificil caracterizar o abuso, ja que
a comparagio torna-se impossivel.

A redagfio ora proposta para o inciso 1V artigo 43 € a mesma que constou,
quando dos trabalhos de elaboragiio da Lei, do substitutivo da Comissfo Especial da
Cémara dos Deputados, aprovado em junho de 1993, e enviado ao Senado Federal para
revisdio. O texto do substitutivo continha a expressio ¢ externo apos “mercado interno”, o
que significa autorizagfo para a adogio da exaustio de direitos.

Assim, deixaria de existir a restricio de o patenteado impedir a livre
circula¢do no territorio nacional de produto ou processo cuja patente lhe pertenga € o tenha
langado em qualquer outro mercado. A partir deste momento, a importagio tornar-se-ia
livre, 0 que possibilitaria o abastecimento do mercado nacional por terceiros, sem que o
detentor da patente pudesse impedi-lo. Esta pratica permitiria a entrada em cena do
importador, que adquiriria 0 objeto da patente de distribuidores no Exterior para tentar
conquistar parte do mercado brasileiro ao oferecer o produto a menor prego.

A exaustdo internacional de direitos, deste modo, constitui-se num
mecanismo de controle de pregos, pela via do livre comércio. O titular do privilégio
deixaria de poder impedir a importagfio por terceiros para fins comerciais. Por outro lado,
continuariam intocados tanto o direito de impedir a produgfo local do objeto da patente, a
néo ser nos casos de licenga compulséria, como o direito de negociar a licenga voluntaria.

Permitir a produgéo nacional quando ndo ¢ de interesse do licenciado €
um mecanismo de contengdo de precos ¢ de desenvolvimento industrial ¢ tecnologico. Por
isso a nova redagdo dada ao inciso I, § 1° do art. 68 e ao § 2°.

A adogfio das modificagdes propostas no projeto nfio contrariam as
convengdes internacionais firmadas pelo Brasil sobre a matéria, inclusive o recente Acordo
sobre Aspectos dos Direitos da Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio —
TRIPS, concluido no dmbito da Rodada Uruguai do GATT,

O atual momento de crise cambial, com acentuada desvaloriza¢io da
moeda nacional e tendéncia de reajustes de pregos em varios setores, demonstra como tais
modificagdes sdo importantes, senfio imprescindiveis, Como ilustra¢do, tem-se o exemplo
classico da industria farmacéutica que, a despeito da estabilidade interna de custos e da
pequena desvalorizagdo da moeda apds 1995, aumentou, desde aquele ano, o prego de scus
produtos, mesmo considerando-se que o real estivesse sobrevalorizado em relagdo ao dolar.

Pelo que se noticia nos veiculos de comunicagiio de massa, novos pregos
determinados pela desvalorizagfio j& comegam a ser cobrados, o que ird onerar tanto o




consumidor final quanto o governo, principalmente quando for necessaria a utilizacio de
medicamentos fabricados no exterior. Com a livre importagdo decorrente da exaustio
internacional de direitos e com a licenga compulsoria para a fabricagdo nacional, os donos
da patente seriam compelidos a colocar uma planta de fabricagdo no Brasil ou, ao menos,
conceder uma licenga voluntria. Ou entdo seriam obrigados a permitir que outros a
utilizem.

Esta € a solugdo que preserva os interesses nacionais sem contestar os
direitos de propriedade industrial.

Sala das Sessdes, em 22 de /&Cf?f) G de 1999.
et (’/

T
epum/do/;\%prto Goldman,
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA /
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI N

LEIN°®9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

REGULA DIREITOS E  OBRIGACOES
RELATIVOS A PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

TITULO1
Das Patentes

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO V
Da Protegdo Conferida pela Patente

Secdo |
Dos Direitos

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Art. 41 - A extensdo da protegdo conferida pela patente serd
determinada pelo teor das reivindica¢es, interpretado com base no
relatorio descritivo e nos desenhos.

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

I - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo
patenteado.

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

§ 2° Ocorrerd violagdo de direito da patente de processo, a que se
refere o inciso II, quando o possuidor ou proprietario nfio comprovar,
mediante determinagdo judicial especifica, que o seu produto foi obtido
por processo de fabricagdo diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43 - O disposto no artigo anterior nfo se aplica:

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

H - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com
finalidade experimental, relacionados a estudos ou pesquisas 01ent1ﬁcas

ou tecnologicas;
6
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II - a preparagdo de medicamento de acordo com prescrigdo
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 econdmica, o produto patenteado como
fonte inicial de variag&io ou propagacéio para obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria
viva, utilizem, ponham em circulagio 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
patenteado ndo seja utilizado para multiplicagio ou propagacio
comercial da matéria viva em causa.

Art. 44 - Ao titular da patente ¢ assegurado o direito de obter
indenizagdo pela exploragdo indevida de seu objeto, inclusive em relagéo
a exploragdo ocorrida entre a data da publicagdo do pedido e a da
concessdo da patente.

§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do
conteudo do pedido depositado, anteriormente a publicagdo, contar-se-4 o
periodo da exploragdo indevida para efeito da indenizagfio a partir da
data de inicio da exploragéo.

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

§ 3° O direito de obter indenizagdo por exploragio indevida,
inclusive com relagfio ao periodo anterior & concessfio da patente, estd
limitado ao contetido do seu objeto, na forma do art. 41.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CAPITULO VI
Das Licencas

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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LEGISIiACf\O CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

Secdo 111
Da Licenga Compulsoria

Art. 68 - O titular ficard 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 decisfio administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulséria:

I - a ndo exploragdo do objeto da patente no territério brasileiro
por falta de fabricag@o ou fabricagfio incompleta do produto, ou, ainda, a
falta de uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de
inviabilidade econdmica, quando sera admitida a importagdo; ou

II' - a comercializagdo que nfio satisfizer as necessidades do
mercado.

§ 2° A licenga s6 poderad ser requerida por pessoa com legitimo
interesse e que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a
exploragiio eficiente do objeto da patente, que deverd destinar-se,
predominantemente, a0 mercado interno, extinguindo-se nesse caso a
excepcionalidade prevista no inciso 1 do paragrafo anterior.

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

§ 4° No caso de importagio para exploragfio de patente e no caso
da importac8io prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a
impottagdo 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 compulsdria de que trata o § 1° somente serd
requerida apds decorridos 3 (trés) anos da concessio da patente.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

©




CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N2 3.562, DE 2000

(Do Sr. Raimundo Gomes de Matos)

Dispde sobre a licenga compulséria para exploracido de patente na producido de
medicamentos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 139, DE 1999)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Em caso de emergéncia nacional ou de
interesse publico, declarados em ato do Poder Executivo
Federal, podera ser concedida, de oficio, licengca compulsoéria,
temporaria e nao exclusiva, para exploracao de patente na
producao de medicamentos, nos seguintes casos:

I- guando o medicamento patenteado nao for
produzido, ou produzido de forma incompleta, no territério
brasileiro, pelo titular da patente ou seu licenciado, apos dois
anos, contados da concessao da patente;



lI- quando o preco de venda do medicamento
patenteado, no mercado interno, for incompativel com o
comportamento dos custos dos respectivos insumos.

Paragrafo unico. Nos casos de licenga
compulséria determinada com fundamento no disposto no
inciso |, cabera ao titular da patente comprovar a efetiva
exploragao.

Art. 2° A exploragdo da patente
compulisoriamente licenciada, nos termos desta lei, podera ser
realizada diretamente pela Unido ou por terceiros
devidamente contratados.

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

Art. 4° Revogam-se as disposicées em
contrario.

JUSTIFICACAO

Ao aprovar a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, que “regula direitos e obrigacdes relativas a propriedade
industrial”, o legislador teve o cuidado de estabelecer que o
- direito sobre patentes deve ser limitado, inserindo, portanto,
no seu contexto, instrumentos para coibir o uso inadequado,
insatisfatério ou abusivo de privilégio.

Dentre as medidas corretivas do excesso no
uso do monopdlio, ganha espago a concessdo da “licenca
compulsoria®’, através da qual terceiros podem passar a
explorar o privilégio, mediante autorizagao direta do Estado.

O instrumento da “licenca compulséria” passa,
portanto, a exercer um papel preponderante no equilibrio do

10
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mercado porque permite reprimir 0 abuso do poder
econdmico, nos termos do disposto no art. 173, § 4° da
Constituicdo Federal.

No mercado onde se admite um sistema de
patentes - portanto, monopdlio na produgao de determinado
bem - é fundamental que se criem mecanismos de protegao
que evitem o cometimento de atos abusivos. A legislacéo
. vigente (Lein®9.279, de 14.05.96), noseu art.71 prevé o
instrumento da “licenga compulsoria®. Este dispositivo foi
devidamente regulado pelo Decreto n® 3.201, de 06.10.99.

No <caso especifico da produgdo de
medicamentos - onde o ato abusivo tendera a causar efeitos
altamente nocivos a sociedade porque envolve a vida de
pessoas - entendemos que a legislacdo deva ser mais
explicita. Neste caso, o instrumento da “licenga compulsoria”
seria aplicado de forma rapida e sem entraves burocraticos,
em duas situagdes distintas:

|- quando se caracterizar o desabastecimento

do mercado pela ndo exploracao efetiva, no
territério brasileiro, do objeto da patente,
apés 02 anos, contados da concessdo da
patente;

ll-quando o preco do medicamento

patenteado for praticado de forma abusiva,
ou seja, incompativel com o comportamento
dos custos dos respectivos insumos.

No caso da “licenga compulséria” determinada
em funcao da nao fabricagdo ou fabricacdo incompleta do
medicamento patenteado, cabera ao titular da patente
comprovar a efetiva exploracdo. Ha, neste caso, uma
inversdo do énus da prova: cabe ao titular da patente o

11
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trabalho de provar que esta efetivamente explorando o objeto
da patente. Essa sistematica ja é consagrada no art. 73, § 3°
da Lei de Patentes (Lei n° 9.279, de 14.05.96).

A inversao do énus da prova se faz necessaria
em fungdo da quase impossibilidade, na maioria dos casos,
de o Poder Publico e os consumidores provarem a efetiva

exploracdo do medicamento patenteado de forma a atender a
demanda do mercado. S3ao recorrentes as situagoes em que

o titular de patente, na area de medicamentos, reduz a
producdo ou retira produtos do mercado com o intuito de
pressionar por elevacao de pregos. Na pratica, € muito dificil
obter provas desses abusos. - '

A Proposta que levamos a consideragao do
Congresso Nacional tem o objetivo primordial de reafirmar
que o sistema de patentes esta condicionado ao interesse
social e isto se torna bem mais explicito quando se trata de
producao de medicamentos. A concessao da patente outorga
ao seu titular um privilégio exclusivo de explorar determinada
invengado. O instrumento da “licen¢ga compulsoéria” veio, porém,
para assegurar o principio constitucional da livre concorréncia
que parecia abolida com a garantia do uso exclusivo pelo
titular da patente. Com a ‘licenca compulséria”, os
compulsoriamente licenciados poderdo concorrer com o0
titular, viabilizando, assim, o abastecimento do mercado,
através da oferta de medicamentos a pregcos compativeis com
o poder de compra da populacdo. O instrumento do
“licenciamento compulsério” € a manifestagdo, a mais
evidente, da defesa do interesse publico.

Dada a relevancia social da Proposta,
esperamos contar como apoio dos nobres Parlamentares na
sua rapida tramitagao e aprovacgao.

Sala das Sessdes, em /5 de Q,ZZM’/“T)ZOOO

Deputado RAIMUNDO GOMES DE MATOS
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

............................................................................................................................

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

, CAPITULO I )
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

............................................................................................................................

Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constituigdo, a
exploragdo direta de atividade economica pelo Estado s serd permitida
quando necessaria aos imperativos da seguranc¢a nacional ou a relevante
interesse coletivo, conforme definidos em lei.

§ 1° A lei estabelecerd o estatuto juridico da empresa publica, da
sociedade de economia mista ¢ de suas subsidiarias que explorem atividade
econdmica de producdo ou comercializacdo de bens ou de prestacdo de
servi¢os, dispondo sobre:

* § 1°com redagdo dada pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998 .

I - sua fungdo social e formas de fiscalizagdo pelo Estado e pela

sociedade;
* Inciso [ acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998

Il - a sujeicdo ao regime juridico proprio das empresas privadas,
inclusive quanto aos direitos € obrigacdes civis, comerciais, trabalhistas e
tributarios;

* Inciso 1l acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998.

HI - licitagdo e contratacdo de obras, servigos, compras €
alienagdes, observados os principios da administragéo piblica;

*Inciso 1] acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04:06:1998.

IV - a constituigio e o funcionamento dos conselhos de

administracgao e fiscal, com a participa¢do de acionistas minoritarios;
* [nciso 14 acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06:1998.

13
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V - os mandatos, a avaliagdo de desempenho e a responsabilidade

dos administradores.
* Inciso V acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998.

§ 2° As empresas publicas ¢ as sociedades de economia mista nédo
poderdo gozar de privilégios fiscais ndo extensivos as do setor privado.

§ 3° A lei regulamentard as relagcdes da empresa publica com o
Estado e a sociedade.

§ 4° A lei reprimirda o abuso do poder econdémico que vise a
dominacdo dos mercados, a eliminagdo da concorréncia € ao aumento
arbitrario dos lucros.

§ 5° A lei, sem prejuizo da responsabilidade individual dos
dirigentes da pessoa juridica, estabelecerd a responsabilidade desta,
sujeitando-a as punigdes compativeis com sua natureza, nos atos praticados
contra a ordem econdmica e financeira e contra a economia popular.

............................................................................................................................

............................................................................................................................

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

REGULA = DIREITOS E OBRIGACOES
RELATIVOS A PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

............................................................................................................................

- TITULO1
DAS PATENTES

CAPITULO VIII
DAS LICENCAS

Secao Il
Da Licenca Compulséria

14
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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 exploragdo da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo unico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu
prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogagéo.

Art. 73. O pedido de licenga compulséria devera ser formulado
mediante indicagdo das condi¢des oferecidas ao titular da patente.

§ 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular serd mntimado para
manifestar-se no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifesta¢io
do titular, sera considerada aceita a proposta nas condi¢des oferecidas.

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

§ 3° No caso de a licenga compulséria ser requerida com
fundamento na falta de exploragdo, cabera ao titular da patente comprovar a
exploragdo.

§ 4° Havendo contestagdo, o INPI podera realizar as necessarias
diligéncias, bem como designar comissdo, que podera incluir especialistas
ndo integrantes dos quadros da autarquia, visando arbitrar a remuneragdo que
sera paga ao titular.

§ 5° Os oOrgdos e entidades da administragdo publica direta ou
indireta, federal, estadual e municipal, prestardo ao INPI as informagdes
solicitadas com o objetivo de subsidiar o arbitramento da remunerac3o.

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

§ 7° Instruido 0 processo, o INPI decidira sobre a concessdo e
condi¢des da licenga compulsdria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da decis@o que conceder a licenga compulsoria nido
tera efeito suspensivo.

............................................................................................................................

...........................................................................................................................
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DECRETO N° 3.201, DE 6 DE OUTUBRO DE 1999

DISPOE SOBRE A CONCESSAO, DE
OFICIO, DE LICENCA COMPULSORIA
NOS ~ CASOS DE  EMERGENCIA
NACIONAL E DE INTERESSE PUBLICO
DE QUE TRATA O ART. 71 DA LEI N°
9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996.

Art. 1° A concessdo, de oficio, de licenga compulsdria, para uso
publico ndo-comercial, nos casos de emergéncia nacional ou interesse
publico, de que trata o art.”71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, dar-se-
a na forma deste Decreto.

Art. 2° Podera ser concedida, de oficio, licenca compulséria de
patente, para uso publico ndo-comercial, nos casos de emergéncia nacional
ou interesse publico, assim declarados pelo Poder Publico, desde que
constatado que o titular da patente ou seu licenciado ndo atende a essas
necessidades. :

§ 1° Entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo publico,
ainda que apenas em parte do territério nacional.

§ 2° Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados,
dentre outros, a satide publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem
como aqueles de primordial importéncia para o desenvolvimento tecnolégico
ou socio-econdmico do Pais. :

............................................................................................................................

............................................................................................................................

Secretaria Especial de Editoragio ¢ Publicagdes do Senado Federal - Brasilia - DF
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N.° 7.066, DE 2002

(Da Comissio de Legislagéo Participativa)
SUG 37/2002

i infracses aos direitos iedade industrial.
Dispde sobre as indenizagdes cabivels por infracdes aos direitos de propriedade ind
5 [ Y >

; MO: E DE
AS COMISSOES DE ECONOMIA. INDUSTRIA. COMERCIO E TURISMO
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. 541.)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 12 Os arts. 207, 208, acrescido dos §§ 12 a 32, o caput
do art. 209 e o caput e os incisos do art. 210 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de

1996, passam a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 207. Independentemente da acao criminal, o titular |
de direito industrial prejudicado podera intentar as acdes
civeis que considerar cabiveis na forma do Codigo de
Processo Civil.”

“Art. 208. A indenizagdo serda determinada, no que
couber, pelo valor dos prejuizos causados, na forma do art.
209. e pelo montante dos beneficios que o prejudicado teria
auferido se a violagdo nao tivesse ocorrido, conforme o art.

210.
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§ 12 Nao se conhecendo a exata extensdo das perdas
e danos ou dos lucros cessantes, pagara o autor da violagao
o vaior de 3 (trés) mil unidades de cada bem produzido ou
servico prestado com utilizagdo do direito violado, além das
unidades apreendidas, podendo o juiz majorar esse
montante levando em consideracao a situacdo econdmica

do infrator e a natureza do produto ou servigo.

§ 22 A indenizacao inicialmente fixada terd seu valor
majorado entre 3 (trés) e 10 (dez) vezes, de forma a prevenir

a reincidéncia do condenado no ilicito.

§ 32 Nos crimes de acao privada, o pagamento da
indenizacao fixada judicialmente ou por acordo formalizado
entre as partes acarreta a renuncia ao direito de gueixa ou a

aceitacao do perdao, extinguindo a punibilidade.”

“Art, 209. Sao indenizaveis as perdas e danos em
ressarcimento de prejuizos causados por atos de violagdo
de direitos de propriedade industriai e atos de concorréncia
desleal, previstos ou ndo nesta Lei, tendentes a prejudicar a
reputacac ou os negocios atheios, a criar confusdo entre
estabelecimentos comerciais, industriais ou prestadores de
servico, ou entre o0s produtos e servicos postos no

comercio."

“Art. 210. Sao também  indenizdveis os lucros
cessantes, 0s quais serdo determinados pelo critério mais
favoravel ao tituiar do direito industrial prejudicado, dentre os

seguintes:

| - os beneficios que o titular teria auferido se a violacéo

nao tivesse ocorrido: ou
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Il - os beneficios que foram auferidos pelo autor da

violagao do direito; ou

fll - a remuneragdo devida ao titular peia concessédo de
ficenca para exploracao do bem ou servi¢o relativo ao direito

violado.”

Art. 22 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Saia da Comissao, em 19 de junho de 2002.

7 e (_ ‘\I:
{_’W—

Deputado ENIVALDO RIBEIRO
Presidente

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 199¢.

REGULA DIREITOS E OBRIGACOES RELATIVOS .—‘\.7
PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

TITULO V
DOS CRIMES CONTRA A PROPRIEDADE INDUSTRIAL

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 207. Independentemente da acdo criminal. o preiudicado podera intentar as agoes
civeis que considerar cabiveis na forma do Cdédigo de Processo Civil.

Art. 208. A indenizagdo sera determinada pelos beneficios que o prejudicado teria
auferido se a violagdo ndo tivesse ocorrido.
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Art. 209. Fica ressalvado ao prejudicado o direito de haver perdas ¢ danos em
ressarcimento de prejuizos causados por atos de violagio de direitos de propriedade industrial e
atos de concorréncia desleal ndo previstos nesta Lei, tendentes a prejudicar a reputagdo ou oS
negdcios alheios, a criar confusio entre estabelecimentos comerciais, industriais ou prestadores de
servico, ou entre os produtos e servigos postos no coméreio.

§ 1° Podera o juiz, nos autos da propria a¢do, para evitar dano irreparavel ou de dificii
reparacdo, determinar liminarmente a sustagdo da violagdo ou de ato que a ensgje, antes da citagdo
do réu. mediante. caso julgue necessario, cau¢do em dinheiro ou garantia fidejussoria.

§ 2° Nos casos de reprodugdo ou de imitacio flagrante de marca regisirada, o juiz
podera determinar a apreensdio de todas as mercadorias. produtos. objetos, embalagens, etiquetas e
outros gue contenham a marca faisificada ou imitada.

Art. 210. Os lucros cessantes serdo determinados pelo critério mais favoravel ao
prejudicado, dentre 0s seguintes:

I - os beneficios que o prejudicado teria auferido se a violagdo ndio tivesse ocorrido; ou

11 - os beneficios que foram auferidos pelo autor da violagdo do direito; ou

I1 - a remuneragdo que o autor da violagdo teria pago ao titular do direito violado pela
concessdo de uma licenca que lhe permitisse legalmente explorar o bem.

Secretaria Especial de Editoragio € Pubiicagdes do Senadoe Federal - Brasilia - DF
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PROJETO DE LEI N.° 303, DE 2003

(DO SR. DR. PINOTTI)

Altera o inciso |, do § 1°, do art. 68 da Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996, dispondo sobre o licenciamento compulsorio em
caso de nao fabricacdo do objeto da patente em Territério
Nacional.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-139/1999

O Congresso Nacional decreta:

O inciso I, 8 1° do art. 68 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de
1996, passa a vigorar com a seguinte redacao:

“I' — a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio
brasileiro por falta de fabricacdo ou fabricacdo incompleta do
produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado.” (NR)

Art. 2° O Poder Executivo regulamentara a presente lei no
prazo de cento e oitenta dias.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data da sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A CPI-Medicamentos, realizada nesta Camara dos Deputados
no ano de 2000, apontou um preocupante diagnostico sobre o setor farmacéutico no
Brasil, do qual destacamos:

i) a desaceleracdo da produgcédo de medicamentos no Brasil
pelas multinacionais, as quais tendem a importar cada vez mais de suas matrizes;

i) a concentracdo do saber tecnologico nas empresas
multinacionais, ensejado pela protecdo patentaria; e,

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99
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iii) o setor farmacéutico como uma das areas da economia que
mais contribuem para o desequilibrio da nossa balanca comercial.

Com efeito, dados publicados sistematicamente em jornais
diarios informam uma importagédo diaria de cerca de US$ 7 milhdes em insumos
farmacéuticos — farmacos, produtos semi-elaborados e produtos acabados. Uma
guantia semelhante gasta-se com as importa¢gdes de equipamentos e dispositivos de
tecnologia médica (Gazeta Mercantil, 2002).

O déficit do setor farmacéutico é crescente e assustador: no
periodo de 1992-1999 cresceu 1.110%, com 0 agravante de apresentar uma
tendéncia de se tornar cada vez mais significativo (Relatério da CPI-Medicamentos,
2000).

A referida CPI também apontou uma grande dependéncia da
importacdo de matérias-primas farmacéuticas, em especial, principios ativos, em
vista de que a producao nacional supre menos do que 20% da demanda interna.

Temos no Brasil, um baixissimo indice de descobertas e de
inovacbes no setor farmacéutico, apesar da rigueza de nossa cultura e medicina
popular e da diversidade dos nossos recursos naturais, em especial de nossa flora e
fauna.

Além disso, temos doencas de alta prevaléncia no pais que
carecem de melhores solu¢cdes em terapéutica farmacoldgica, como a malaria, a
leishmaniose, a filariose, a Doenca de Chagas, a esquistossome e a hanseniase,
entre outras.

Os impactos negativos da dependéncia tecnolégica e da
auséncia de pesquisas e inovagdes sdo consolidados pela legislacdo que
contempla a protecdo patentaria para os produtos e processos, nos forcando a
posicdo de mercado consumidor, com dificuldades cada vez maiores de quebrar o
circulo vicioso do subdesenvolvimento no setor farmacéutico.

Este projeto de lei busca eliminar a possibilidade de que os
produtos que gozam da protecdo patentdria no Brasil possam ser fabricados em
outro pais, respaldados no argumento da inviabilidade econémica da producdo em
nosso territdrio, como estabelece o inciso I, do 8§ 1°, do art. 68 da Lei n°® 9279, de 14
de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99
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O referido inciso define a possibilidade de licenca compulséria
em consequéncia da “ndo exploracao do objeto da patente no territorio brasileiro por
falta de fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados 0s casos de inviabilidade econdmica,
guando seréa admitida a importacao” (grifamos).

Esta ressalva traz uma comodidade fenomenal as empresas
titulares de patentes de produto ou de processo farmacéuticos, que limitam-se a
importar o produto e comercializa-lo aqui, quadro que constitui uma das causas
principais do déficit crescente na balanca de pagamentos do setor e da nossa
dependéncia tecnoldgica.

Em outras palavras, 0 nosso mercado ndo gera recursos para
0 investimento interno em pesquisa e desenvolvimento, nem para a geracdo de
empregos e estimulo, em cascata, a outros tipos de industrias produtoras de
insumos para o setor farmacéutico. Com a desgravacao das taxas aduaneiras, nem
0s impostos de importacdo sao significativos para o pais.

Em consequéncia, a transferéncia de tecnologia ao paises de
menor desenvolvimento ndo se realiza. Ressalte-se que a transferéncia de
tecnologia serviu de justificativa, inclusive, para a definicAho do Acordo sobre
Aspectos da Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — mais conhecido
pela sigla em inglés TRIPS, no ambito da Rodada Uruguai do GATT — que serviu de
fundamento para a elaboracdo da nossa Lei n® 9.279/96.

Cremos que é urgente que o pais deixe de ser apenas um
grande mercado consumidor de produtos de maior tecnologia fabricados em paises
estrangeiros.

O desenvolvimento tecnolégico do setor farmacéutico é
requisito basico ndo apenas para 0 nosso desenvolvimento mas também para a
nossa seguranca sanitaria.

A conviccdo de que podemos ser uma grande nacéao,
desenvolvida e justa, nos impele a apresentar este projeto de lei que, pela sua
importancia social e econémica, merece a atencdo dos colegas Deputados e a
aprovacao desta Camara dos Deputados.

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99
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Sala das Sessdes, em 27 de marco de 2003 .

Deputado Dr. Pinotti

LEGISL~A(;AO 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 VI
DAS LICENCAS

Secao Il
Da Licenga Compulsoria

Art. 68. O titular 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 econémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoéria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do
processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econémica, quando serd admitida
a importacao; ou

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

§ 2° A licenga 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 devera destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se
nesse caso a excepcionalidade prevista no inciso | do paragrafo anterior.

§ 3° No caso de a licenga compulsoria ser concedida em razéo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado, que propde fabricacdo 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.

8 4° No caso de importacdo para exploracdo de patente e no caso da importacao
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 compulsoéria de que trata o § 1° somente serd requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concesséao da patente.

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99
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Art. 69. A licenca compulséria ndo sera concedida se, a data do requerimento, 0

titular:
| - justificar o desuso por razdes legitimas;
Il - comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a exploracao; ou
[l - justificar a falta de fabricagcdo ou comercializacdo por obstaculo de ordem
legal
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 139, de 1999, de autoria do nobre
Deputado Alberto Goldman, objetiva alterar o inciso IV do art. 43, o inciso | do §1° e
0 82° do art. 68, todos da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, conhecida como Lei
de Propriedade Industrial, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial, entre eles os provenientes das patentes.

As propostas alvitradas pelo nobre parlamentar modificam o
regime de protecdo brasileiro a propriedade intelectual mediante a adocdo da
chamada exaustéo internacional de direitos, em substituicdo a exaustdo nacional de
direitos atualmente incorporada no referido diploma legal, e eliminam a inviabilidade
econdbmica como justificativa plausivel para a ndo exploracdo do objeto da patente
no territorio brasileiro e a sua consequente importacao, razao que impediria a licenca
compulsoria.

O autor alega que a proposta em comento serviria para
proteger o mercado consumidor brasileiro contra praticas comerciais nocivas, como
abuso econdmico e precos elevados, e garantiria o desenvolvimento industrial e
tecnoldgico do Pais. As alteracfes sugeridas restringiriam a protecao conferida pela
patente e evitaria que esta se transformasse em instrumento a servi¢co da reserva de
mercado.

Sustenta o autor que o atual regime de protecdo as patentes
estaria utilizando a exaustéo de direitos de forma invertida, pois o titular de patente
poderia impedir aquisicfes dos respectivos produtos, por meio de importacdes feitas
por terceiros, ainda que legalmente colocados no mercado internacional. A
modificacdo proposta permitiia 0 comeércio, no mercado nacional, por meio de
importacOes paralelas, daqueles produtos que tivessem sido langcados em qualquer
pais do mundo pelo detentor da patente, direta ou indiretamente.

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO
PL-139-A/99
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No que tange a proposta de eliminacdo da inviabilidade
econdmica como razao plausivel de ser argiida nos casos de ndo exploracdo do
objeto patenteado, para permitir a importacdo do respectivo produto e evitar a
licenca compulséria, defende o autor que ela evitaria a pratica lesiva de abuso
econdmico por parte do detentor da patente, o qual ndo explora o produto no
territorio brasileiro e ainda impede que terceiros o fabriquem ou realizem
importacdes paralelas.

Apensados ao projeto em epigrafe encontram-se os Projetos
de Lei n°® 3.562/2000, n°® 7.066/2002 e n°® 303/2003, todos versando sobre a politica
brasileira de patentes.

O PL 3.562/2000 versa sobre a licenca compulséria para
exploracdo de patente na producdo de medicamentos, nos casos de emergéncia
nacional ou de interesse publico, quando o medicamento nao for produzido no
territorio brasileiro ou quando o preco de venda do produto for incompativel com o
comportamento dos custos dos respectivos insumos. O Deputado Raimundo Gomes
de Matos, autor da iniciativa, justifica a proposi¢cao sob o argumento de que a licenca
compulséria, no caso de medicamentos, deveria ser explicita na legislacdo, para
permitir a aplicacao célere e sem entraves burocraticos, ndo obstante reconhecer
gue a atual legislacéo contemple tal possibilidade.

Em relagcdo ao PL 7.066/2002, de autoria da Comissao de
Legislacédo Participativa, vale ressaltar que seu objetivo é estabelecer um sistema de
indenizacao para os casos de infracfes aos direitos de propriedade industrial. Com
esse intuito, ele especifica a forma como devera ser calculado o valor da reparacéao,
inclusive no caso de ndo ser possivel quantificar a exata extensdo do dano, pelo
arbitramento da quantia.

Finalmente, o Projeto de Lei n°® 303, de 2003, de autoria do
nobre Deputado Dr. Pinotti, propde a eliminacdo da inviabilidade econémica como
justificativa para impedir o licenciamento compulsério em face da néo exploracdo do
objeto da patente, de forma similar ao intentado no projeto principal. Argumenta o
autor que a referida ressalva traz comodidade as empresas titulares de patentes, as
guais limitam-se a importar os produtos dos paises desenvolvidos, de suas matrizes.
Isso favoreceria a manutencdo da dependéncia tecnolégica do Brasil, pois a
transferéncia de tecnologia néo ocorreria.

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO
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Os projetos deverdo ser apreciados pelas Comissbes de
Seguridade Social e Familia, de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comeércio
e de Constituicdo, Justica e de Cidadania.

Decorrido o prazo regimental, ndo foram propostas emendas
aos projetos no ambito desta Comisséo de Seguridade Social e Familia.

E o Relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

O conhecimento cientifico tem assumido papel cada vez mais
relevante na sociedade moderna, principalmente em face da apropriacdo econémica
desse conhecimento e a consequente protecdo a propriedade intelectual. As
informacdes geradas pela ciéncia e pelo vertiginoso desenvolvimento tecnoldgico
assumem elevado valor social, em especial, de cunho econémico. A exploracao
econbmica da propriedade intelectual, muito bem representada pela politica de
patentes, € considerada um dos principais propulsores da expansdo do
conhecimento. As patentes e a protecdo por elas conferida sdo consideradas
mecanismos propiciadores da evolucao técnica e cientifica em prol da coletividade,

pois viabilizam o financiamento de pesquisas e a consequiente expansao do saber.

A intensa interacdo entre os mercados mundiais, acelerada
pelo fendmeno da globalizacdo, levou os paises membros da Organizacdo Mundial
do Comércio a pactuarem certas salvaguardas a propriedade intelectual. Tal acordo
estd consubstanciado no documento conhecido como Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, o TRIPS Agreement
(do inglés, Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights).

O Brasil promoveu a adequacdo de sua legislacdo sobre
direitos de propriedade intelectual com o referido acordo por meio da edi¢éo da Lei
n° 9.279, de 14 de maio de 1996, conhecida como Lei de Propriedade Industrial —
LPI, alvo de modificagcbes propostas pelos projetos ora em analise.

7

A finalidade essencial da LPlI é proteger os direitos de
propriedade industrial, tendo em vista o0 interesse social e o desenvolvimento
tecnologico e econémico do pais, nos termos do art. 5°, XXIX, da Constituicdo
Federal. Vale ressaltar que é interesse de toda a sociedade que o Brasil se
desenvolva nos campos econbmico e tecnolbgico, ou seja, o0 interesse social e o

desenvolvimento nacional caminham juntos, sem contraposicéo.

Assim, a exploragéo econdmica do conhecimento, por meio da
patente, ndo s6 premia o talento e a dedicacdo dos inventores e cientistas, mas

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO
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também é util ao crescimento econdémico e ao desenvolvimento tecnolégico das
nacbes e garante o reinvestimento em pesquisas para a descoberta de novos
produtos Uteis a coletividade.

Manter uma severa politica de patentes pode resultar em
elevacdo dos investimentos em pesquisas cientificas, com reflexos no aumento do
numero de cientistas e de descobertas Uteis ao desenvolvimento social. A patente
permite que tais descobertas sejam, em futuro préximo, apropriadas pela
coletividade, pelo processo de transferéncia de tecnologia ao Estado que beneficiou
a propriedade intelectual.

Leis fortes de protecao as patentes servem como catalisadores
de inovacbes nos mais diversos campos e exercem influéncia benéfica sobre a
economia de empresas e dos paises. Assim, a patente pode e deve ser vista mais
do que um meio para retribuir o inventor, mas como um efetivo mecanismo de
politica industrial e de desenvolvimento social. A protecdo a propriedade intelectual,
de forma segura, confiavel e justa, tem o conddo de incentivar o incremento das
fontes de fomento a pesquisa e desenvolvimento, o que é altamente interessante
para qualquer sociedade.

O setor farmacéutico revela especial interesse na protecédo da
propriedade intelectual por meio das patentes. O desenvolvimento de medicamentos
inovadores consome pesados investimentos, antes que o produto esteja em
condicbes de comercializacdo. Ao premiar as invencdes com o0 beneficio da
producdo exclusiva, por determinado tempo, o Estado permite a recuperacdo dos
recursos aplicados no desenvolvimento de determinado produto e incentiva o
reinvestimento em novas pesquisas para elaboragcdo de outros produtos inovadores
e para a cura de doencas que afligem toda a humanidade.

Ademais, ao se beneficiar o inventor, este concede ao pais que
Ihe reconheceu a patente, em contrapartida, o conhecimento técnico para a
fabricacdo do respectivo produto, sem falar nas possibilidades de aprimoramentos e
novas descobertas a partir do conhecimento ja acumulado com o produto
patenteado.

Como consequéncia do citado interesse do setor farmacéutico,
a politica de patentes se torna primordial ao sistema publico de saude, tema de
competéncia dessa CSSF. E extremamente relevante a satde individual e coletiva o
acesso a medicamentos modernos, em que se incorporem tecnologias de ponta,
rumo a promocao da seguranca, eficacia e qualidade desses produtos.
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A protecao da propriedade intelectual tem elevada importancia
para os orgaos formuladores de politica publicas e financiadoras de pesquisas,
sobretudo nos paises em desenvolvimento. No Brasil, a maior parte dos recursos
gastos em ciéncia e tecnologia é de natureza publica, ndo obstante o crescimento
dos investimentos do setor industrial nos ultimos anos, em parte gracas a Lei de
Propriedade Industrial brasileira. Para que se promova a expansao das pesquisas no
Brasil, obviamente sera exigido um maior aporte de recursos financeiros do setor
privado, em vista da exaustéo progressiva das fontes de financiamento publicas.

Conforme disposto no Relatério precedente, o PL 139/1999
propde a adocdo da exaustdo internacional de direitos  pelo sistema de protecao
de patentes do Brasil, 0 qual, atualmente, acolhe a exaustao nacional de direitos
A exaustdo de direitos significa a exclusdo da protecdo patentaria, no que tange a
comercializacdo dos produtos, a partir do momento em que o produto € lancado no
mercado pelo préprio inventor, direta ou indiretamente. O titular mantém a
exclusividade na producao. A diferenca entre a exaustdo nacional e a internacional
consiste no ambito territorial do langcamento do produto que devera ser considerado
para efeito da excluséo.

Na exaustao nacional de direitos, quando ndo ha o lancamento
(producéo) do produto no mercado interno do pais em questao, o titular mantém o
direito de controlar circulacédo do produto.

Ja a exaustao internacional de direitos € mais ampla. Nela, a
exclusdo da protecdo patentaria para o comeércio dos respectivos produtos ocorre
quando o titular da patente, ou alguém por ele autorizado, lanca o produto em
qualquer mercado do mundo. Quando ha a exaustdo de direitos, se retira do titular
da patente o controle das importacbes e vendas posteriores. Isso possibilita a
realizacdo de importacdes paralelas a partir de mercados de outros paises e por
quaisquer pessoas. Em suma, o regime de exaustdo adotado condiciona o direito do
titular de controlar ou ndo as importacdes do produto.

Pode-se concluir do exposto que a exaustdo nacional de
direitos € condicdo mais protetiva das patentes do que a internacional. Cumpre
destacar que a politica de protecdo mais rigida (exaustdo nacional), em tese,
constitui fator de incentivo a fabricacdo local do produto e a transferéncia da
tecnologia , enquanto uma menor protecao pode desestimular a produgéo nacional e
a apropriacao do conhecimento.

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

29
30



Acrescente-se que reduzir as garantias produzidas pela
protecdo patentaria, com a adocdo da exaustdo internacional, podera resultar na
diminuicdo dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento, com a consequente
perda de incentivo a producdo do conhecimento cientifico. Além disso, podera
prejudicar a apropriacdo nacional sobre os detalhes de determinado invento para a
expansdo de novas descobertas. Tais aspectos negativos podem contribuir para a
contencdo da expansdo do conhecimento cientifico e de novas descobertas
extremamente benéficas para a sociedade, ja que as empresas nao terdo interesse
em investir no desenvolvimento, na fabricacdo e na comercializacdo de novos
produtos se néo tiverem assegurada a apropriacdo legal e econémica do bem
intelectual, por meio de solidos direitos patentarios.

Ainda que se reconheca o potencial para a reducéo de precos
dos medicamentos, a partir das importacbes paralelas facilitadas no ambito do
sistema da exaustdo internacional de direitos de patente, deve-se prever seério
comprometimento da qualidade e seguranca dos produtos, algo bastante sensivel no
caso dos medicamentos. A busca pela reducdo de precos, em detrimento da
gualidade e seguranca, pode trazer prejuizos a saude individual e coletiva, portanto,
pode ser considerada inconveniente e inoportuna.

Como visto, reduzir as protecdes as patentes, por meio da
incorporacao da exaustao internacional de direitos, pode constituir em incentivo para
a copia ou reproducédo dos inventos de outros e para a reducdo das pesquisas.
Consequentemente, podera haver comprometimento da qualidade e seguranca dos
produtos comercializados no pais. Isso redundara em prejuizo a saude publica e ao
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Brasil, situacbes que vao contra o
interesse publico — alvo de protecdo do Estado Democratico de Direito — e violam o
disposto no art. 5°, XXIX, da Carta Magna.

No que diz respeito a retirada da inviabilidade econémica como
razao para a nao producao local de determinado produto, fato que justificaria a sua
importacao pelo detentor da patente e impediria a licengca compulsoria, vale registrar
gue tal medida, além de enfraquecer o sistema de protecdo a propriedade intelectual
e trazer os efeitos funestos citados anteriormente, podera gerar violacdo ao art. 27.1
do TRIPS, caso haja licenciamento compulsério nos casos em que o0 produto esteja
sendo regularmente importado.

Isso porque citado artigo estabelece que “os direitos
patentarios serdo usufruiveis sem discriminacdo quanto ao local de invencao,
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quanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem importados ou
produzidos localmente . Portanto, se o titular do direito promove a importacédo do
produto, deve usufruir os direitos patentarios como se fossem produzidos
localmente. Assim, tal alteracédo também deve ser rechacada.

Ante o0 exposto, pode-se concluir que a modificacdo ora
proposta ndo se mostra apta para proteger a propriedade intelectual no sentido de
propiciar o desenvolvimento tecnolégico e cientifico e proteger o interesse publico.
Isso posto, consideramos que o PL 139/1999 deva ser rejeitado.

Em relacdo ao PL 303/2003, considerando que prevé medida
igualmente prevista no projeto principal, portanto, por conexao logica, entendo que
ele também deve ser rejeitado.

Quanto ao PL 3.562, de 2000, verifico que sua proposta se
revela inadequada, pois a licengca compulsoria jA esta prevista na LPI, sendo
despiciendo que se explicite o caso dos medicamentos, 0S quais ja sao
perfeitamente enquadraveis no atual diploma legal. Ao contrario do que defende seu
autor, explicitar os medicamentos nao tornaria o licenciamento mais célere e menos
burocratico, pois o procedimento devera seguir as disposi¢cdes da Lei 9.279/96, ja
gue nenhuma modificagcdo para melhorar a celeridade ou diminuir a burocracia na
licenca compulséria para medicamentos foi proposta no projeto em tela. Por tais
motivos, considero que o PL 3562/2000 deva ser rejeitado.

No que tange ao PL 7.066/2002, entendo que o sistema de
valoracdo proposto para o0 calculo da indenizagdo sera extremamente
desproporcional, podendo, dependendo do produto objeto da patente violada,
constituir em enriquecimento ilicito do titular da patente. As demais modificacdes sao
de natureza meramente formal e desnecessarias. Por isso, considero que tal projeto
também deva ser rejeitado.

Ante todo o exposto e considerando que as modificacbes ora
propostas para o0 regime juridico de protecdo as patentes nado representam
vantagens ou melhorias em relacdo a forma atualmente disciplinada na Lei n°
9.279/96, VOTO pela REJEICAO dos Projetos de Lei n° 139, de 1999, n° 3.562, de
2000, n° 7.066, de 2002, e n° 303, de 2003

Sala da Comisséo, em 31 de janeiro de 2006.

Deputado FRANCISCO GONCALVES
Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Seguridade Social e Familia, em reunido extraordinaria
realizada hoje, opinou, pela rejeicdo em audiéncia do Projeto de Lei n° 139/1999, do
PL 3562/2000, do PL 303/2003, e do PL 7066/2002, apensados, nos termos do
Parecer do Relator, Deputado Dr. Francisco Gongalves, contra o voto do Deputado
Rafael Guerra.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Simao Sessim - Presidente, Vanderlei Assis e Nazareno Fonteles -
Vice-Presidentes, Almerinda de Carvalho, Angela Guadagnin, Arnaldo Faria de Sa,
Darcisio Perondi, Dr. Benedito Dias, Dr. Francisco Gongalves, Dr. Ribamar Alves,
Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Fernando Gongalves, Geraldo Resende, Guilherme
Menezes, Jandira Feghali, Jorge Alberto, Jorge Gomes, José Linhares, Luiz
Bassuma, Manato, Rafael Guerra, Raimundo Gomes de Matos, Remi Trinta, Roberto
Gouveia, Suely Campos, Teté Bezerra, Thelma de Oliveira, Zelinda Novaes, Celcita
Pinheiro.

Sala da Comisséo, em 29 de margo de 2006.

Deputado DR. BENEDITO DIAS
Presidente

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO
| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 139/1999, do ilustre Deputado Alberto Goldman, visa a
alterar o Inciso 1V do art. 43, o Inciso | do § 1° e 0 § 2° do art. 68 da Lei n° 9.279, de 14.05.1996, os
guais dispdem, respectivamente, sobre restricbes dos direitos conferidos pela patente e sobre a
concessao de licengca compulsoria.

O Autor objetiva modificar o regime atual de protecdo a propriedade industrial,
gue, segundo entende, permite abusos e possibilita indevidamente a reserva de mercado a titulares
de patentes, com repercussfes negativas no mercado interno do pais.

A alteracdo proposta significa a substituicdo dos fundamentos legais do conceito
da exaustdo nacional, atualmente incorporada ao nosso sistema juridico, pela exaustao internacional
de direitos. Entende-se como exaustdo de direitos a exclusdo da protecédo legal da patente em
relacdo a exclusividade na comercializacdo dos produtos, a partir do langcamento no mercado pelo
préprio inventor, direta ou indiretamente, mantendo o titular da patente a exclusividade na sua
producéao.
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Justifica o Autor, que pela lei em vigor o titular de direitos de patente podera
utiliza-los indevidamente, para assegurar para si a importacdo do produto e impedi-la de ser feitc
por terceiros, embora colocado legalmente no mercado internacional, sob alegacées manipulada
para esse fim da inviabilidade econdmica de sua fabricag&o no territério nacional.

Com o objetivo de anular essa possibilidade, o Autor propde em seu Projeto de
Lei alterar o Inciso IV do Art. 43 da Lei n° 9.279/1996 introduzindo a expressao “...ou externo...”,
para estabelecer que a ndo aplicagdo da protecdo dos direitos de patente prevista no artigo 4
abranja ndo somente os produtos colocados no ambito do mercado interno, mas também n
mercado externo.

O Autor propde ainda alteragéo do Inciso | do 81° e do 8§ 2° do artigo 68 da lei n°
9.279/1996, que trata da licenca compulsoria, de cujos dispositivos propde excluir a ressalva ao:
“casos de inviabilidade econ6mica, quando sera admitida a importagéo”..

Complementando o objetivo de evitar manipulacbes de mercado, o Autor propde
a alteragcédo do Inciso | do § 1° do artigo 68 da Lei 9.279/1996, excluindo deste a expressac
“...ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, quando sera admitida a importacao”.

A alteracdo do § 2° do Inciso Il do artigo 68, também proposta pelo Autor,
complementa a alteragdo ao Inciso | do 8§ 1° do art. 68, na qual ja se elimina a excepcionalidade
prevista neste dispositivo

Foram Apensados ao PL 139/1999 os Projetos de Lei n° 3.562/2000, n°
7.066/2000 e n° 303/2003, que versam sobre a politica nacional de patentes.

O PL 3.562/2000, do Deputado Raimundo Gomes de Matos, trata sobre a licenca
compulsoria para exploragédo de patente para a producdo de medicamentos, especialmente nos ca:
de emergéncia ou de interesse publico, quando os medicamentos ndo sejam produzidos no pais |
prazo de dois anos da concessao da patente ou por incompatibilidade dos precos ofertados com
custos dos seus insumos.

O PL 7.066/2002, da Comissdo de Legislacdo Participativa trata sobre
indenizacdes cabiveis por infracdes aos direitos da propriedade industrial.

O PL n°303/2003, do Deputado Dr. Pinotti, dispde sobre o licenciamento
compulsoério no caso de néo fabricacdo do objeto da patente em Territério Nacional.

O PL n° 139/1999 e os Apensados, tramitaram na Comissao de Seguridade
Social e Familia, que decidiu por sua REJEICAO.

Em maio de 2006, o PL 139/99 foi trazido a Comissdo de Desenvolvimento
Econbmico, Industria e Comércio, sendo objeto de fundamentado Parecer e Voto do Relator
designado a época, o llustre Deputado Léo Alcantara, o qual concluiu pela Aprovacdo com Emends
na qual retifica a redacéo do Inciso | do § 1° do Art. 68, por equivoco evidente na transcricdo do
texto original no Projeto, e Rejeicdo dos PL’s Apensados de ns. 3.562/00. 7.066/02 e 303/03.
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Consta no Processo em apreciacdo por esta Comissao VOTO EM SEPARADO
emitido pelo entdo Deputado Ronaldo Dimas, que conclui pela rejeicdo do PL 139/99 e apensados.

N&o houve apresentacdo de Emendas no prazo regimental, pelos membros desta
Comissao.

Il - VOTO

Temos a considerar, inicialmente, o zelo do Autor em objetivar a defesa dos
interesses nacionais no que se refere a producdo e comercializacdo dos produtos e processos
produtivos patenteados, em razdo de possiveis praticas comerciais nocivas aos consumidores e ao
desenvolvimento industrial e tecnolégico do nosso pais.

Sera sempre, entretanto, objeto de polémica acirrada estabelecer limitacdes ao
uso dos direitos de propriedade intelectual, de producdo e comercializacdo de um produto
patenteado em funcgéo da finalidade social desse produto. Esta razdo impde cautela ao legislador no
processo de aprovacdo de leis reguladoras que possam alterar, sem resultados supervenientes
positivos, normas ja pré-existentes no ordenadamento juridico.

N&o resta a menor duvida que o exercicio dos direitos de patente tem suas
garantias na legislacdo brasileira, em plena consonancia com o direito internacional instituido
inclusive nos acordos sobre esta matéria.

Nesse contexto, destaca-se em apoio do sistema de concessao da licenca
compulséria o acordo internacional TRIPS, da Organizacdo Mundial do Comércio, cujo Artigo 31
dispde sobre o uso de patente sem a autorizagao do titular, na ocorréncia de “emergéncia nacional”,
“extrema urgéncia” e “uso publico ndo comercial”.

O PL 139/1999 ora em apreciacdo, conforme justifica o Autor, pretende
dissuadir o titular da patente ou de processo de producao de impedir, de forma abusiva, a aquisicdo
por terceiros de um produto colocado legalmente no mercado internacional, conforme pode
acontecer sob a protecédo do artigo 42 e do inciso IV do artigo 43, da Lei n° 9.279/96, na forma
atualmente em vigor..

Entende-se que o produto colocado legalmente no mercado internacional,
diretamente ou com o consentimento do titular da patente, pela legislacdo em vigor, nédo podera ser
comercializado no mercado interno sem a autorizagao do titular ou por ele diretamente.

Com a nova redagédo proposta pelo Autor ao citado dispositivo, o produto
colocado legalmente no mercado interno ou, por extensdo, no internacional, pelo titular ou terceiro
com seu consentimento, podera ser livremente produzido, usado, importado ou comercializado em
Nosso pais.

Ha de se ressalvar, todavia, que no caso de um produto que tenha sido colocado
legalmente no mercado internacional, mas nao tenha sido efetivamente oferecido ao mercado
embora haja o competente registro nacional de patente seria uma violagcdo as garantias prescritas
no art. 5° XXIX da CF/1988, no qual se fundamenta o artigo 6° da Lei n°® 9.279/1996 quando dispbe
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que ‘ao autor da invencédo ou modelo de utilidade sera assegurado direito de obter a patente
gue lhe garanta a propriedade”.

Nesse aspecto, a alteracdo do Inciso IV do artigo 43 introduzida pelo PL
139/1999 podera suscitar questionamento de sua constitucionalidade, aspecto que devera s
devidamente avaliado pela Comissdo de Constituicdo e Justica.

No que se refere a importacédo e comercializagdo de produtos ndo patenteados Nnc
nosso pais, mas legalmente colocados no mercado internacional, estardo sempre amparadas pe
normas internacionais de direito, especificamente pelo Acordo TRIPS, da OMC, ao qual o Brasil se
comprometeu a partir do ano 2.000.

Por oportuno, cumpre ainda considerar a correcédo do texto inserido no PL pelo
Autor relativo ao Inciso | do § 1° do art. 68, o qual foi objeto de Emenda apresentada pelo Relator
que anteriormente apreciou o presente Projeto de Lei, 0 Deputado Léo Alcantara, a qual, embor:
coerente com a proposicao, julgo prejudicada em razdo das conclusdes desfavoraveis relacionadas
esséncia da proposicéo.

Embora reconheca o louvavel propésito do Autor na defesa dos interesses do
nosso pais, considero entretanto o seu teor inadequado em razéo das leis de prote¢cdo aos direitos
patente ja em vigor em nosso pais e dos acordos internacionais a que nos vinculamos. A respeit:
entendo ser oportuna a manifestacdo da categoria empresarial, representada pela Confederag
Nacional da Industria, cujos técnicos analisaram profundamente o assunto, assinalando em se
estudo a incompatibilidade do Projeto de lei em foco em relacdo aos objetivos de inser¢cao do
Brasil no mercado externo, de estimulo ao inventor nacional e de desenvolvimento do setor
industrial do nosso pais.

Concordo com o parecer técnico mencionado, considerando que a proposicao se
aprovada viria causar desestimulo a atracdo de investimentos e a formpgabweatures bem
como abriria 0 mercado brasileiro a importacdo indiscriminada de produtos patenteados no
mercado internacional, desconsiderando por outro lado mecanismos ja previstos na legislacac
vigente

Por todo o exposto, sou de parecer pela REJEICAO do PL n° 139/1999 e dos
PL's Apensados de ns. 3.562/2000, 7.066/2000 e 303/2003.

Sala da Comissao, 11 de dezembro de 2007.
Deputado OSORIO ADRIANO
Relator
Il - PARECER DA COMISSAO
A Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio,

em reunido ordinaria realizada hoje, opinou unanimemente pela rejeicdo do Projeto
de Lei n® 139/1999, do PL 3.562/2000, do PL 303/2003, e do PL 7.066/2002,
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apensados, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Osério Adriano. O
Deputado Ronaldo Dimas apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Wellington Fagundes - Presidente, Albano Franco, Antonio Andrade e
Vanderlei Macris - Vice-Presidentes, Dr. Adilson Soares, Dr. Ubiali, Evandro
Milhomen, Fernando de Fabinho, Jurandil Juarez, Lucio Vale, Miguel Corréa Jr.,
Osorio Adriano, Renato Molling, Rodrigo de Castro, Guilherme Campos, Rocha
Loures, Vicentinho Alves e Waldir Neves.

Sala da Comissao, em 19 de dezembro de 2007.

Deputado WELLINGTON FAGUNDES
Presidente

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO RONALDO DIMAS
| - RELATORIO

O PL 139/99, do Deputado Alberto Goldmann, visa alterar a lei que regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial - Lei 9.279/96 — a fim de permitir a livre
importacdo e comercializacdo, no Pais, de produtos que tenham sido colocados no
mercado externo pelo titular de patente e, ainda, para conceder licenca a terceiros
para fabricacdo local nos casos em que o titular considere inviavel a producédo no
Pais, em bases competitivas.

Foram apensados a este o PL 3562/2000, do Deputado Raimundo Gomes de Matos,
o PL 303/03, do Deputado Dr. Pinotti e o PL 7066/02, da Comisséo de Legislacao
Participativa. O PL 3.562/00 dispbe sobre a concesséao de licenca compulséria para
exploracdo de patente na producdo de medicamentos, condicionando a licenca
compulsoéria a incompatibilidade dos precos de venda com o comportamento dos
custos dos respectivos insumos. Faculta, ainda, & Unido, a utilizacdo da exploracao
da patente licenciada.

Por sua vez, o PL 303/2003 altera a Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 9.279/96)
para estabelecer que ensejara a licenca compulsoria da patente a ndo exploracéao do
objeto da patente no territério brasileiro por falta de fabricacdo ou fabricacao
incompleta do produto, ou ainda, a falta de uso integral do processo patenteado,
mesmo nos casos de inviabilidade econdmica

Ja o PL 7066/02, altera a lei de propriedade industrial para determinar que:
a) A indenizacéo ao titular do direito industrial devida em virtude da violagcdo desses

direitos, sera determinada pelo valor dos prejuizos causados e pelo montante dos
beneficios que o prejudicado teria auferido se a violagao néo tivesse ocorrido.
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b) Ndo se conhecendo a exata extensdo das perdas e danos ou dos lucros
cessantes, pagara o autor da violacao o valor de 3 (trés) mil unidades de cada bem
produzido ou servi¢co prestado com utilizacdo do direito violado, além das unidades
apreendidas, podendo o juiz majorar esse montante levando em consideragéo a
situacdo econdmica do infrator e a natureza do produto ou servi¢o. A indenizacéo
inicialmente fixada terd seu valor majorado entre 3 e 10 vezes, de forma a prevenir a
reincidéncia do condenado no ilicito.

c) Nos crimes de acéo privada, o pagamento da indenizacao fixada judicialmente ou
por acordo formalizado entre as partes acarretara a renuncia ao direito de queixa ou
a aceitacao do perdao, extinguindo a punibilidade.

d) Serédo indenizaveis as perdas e danos em ressarcimento de prejuizos causados
por atos de violacdo de direitos de propriedade industrial e atos de concorréncia
desleal, previstos ou ndo nesta Lei, tendentes a prejudicar a reputacdo ou 0s
negécios alheios, a criar confusdo entre estabelecimentos comerciais, industriais ou
prestadores de servi¢o, ou entre 0s produtos e servigcos postos no comercio.

e) Serdo também indenizaveis os lucros cessantes, 0s quais serdo determinados
pelo critério mais favoravel ao titular do direito industrial prejudicado, dentre os
seguintes: a) os beneficios que o titular teria auferido se a violacdo nao tivesse
ocorrido; b) os beneficios que foram auferidos pelo autor da violagédo do direito; ou c)
a remuneracao devida ao titular pela concesséo de licenca para exploracdo do bem
ou servigo relativo ao direito violado.

Na Comissdo de Economia, Industria e Comércio, o ilustre relator, Deputado Léo
Alcantara, apresentou parecer pela aprovacdo do PL 139/99, na forma do
substitutivo que apresenta. As principais inovac¢des introduzidas pelo substitutivo do
relator em relacéo ao projeto original sdo modificacdes nos artigos 208 e 209 da Lei
de Propriedade Industrial, que dizem respeito a indenizacdo devida pela violacdo
aos Direitos de Propriedade Industrial.

I - VOTO

A proposicao, seja na sua versao original, seja na do substitutivo apresentado pelo
relator da Comissdo de Desenvolvimento Industria e Comércio da Céamara dos
Deputados, introduz alteracdes na Lei de Propriedade Industrial que versam sobre
os direitos conferidos pela patente e sobre a licenca compulsdria de patente.

As principais alteracfes séo as propostas para o inciso IV do art. 43 e para o0 inciso
| do 81° do art. 68.
1.0 INCISO IV, DO ART. 43.

O art. 43 da Lei de Propriedade Industrial versa sobre as exce¢des a protecao
conferida pela Lei as patentes. O inciso IV do artigo inclui nas excecdes, " o produto
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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”.

Portanto, um produto colocado no mercado internacional legalmente, vale dizer,
diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento, ndo pode ser
comercializado no mercado brasileiro, a ndo ser que, por disposi¢cdo do titular ou
com seu consentimento, seja introduzido neste mercado.

O PL 139/99 apresenta nova redacao para esse dispositivo, determinando que a
protecdo patentaria ndo se aplicara:

“IV — a produto fabricado de acordo com a patente de processo ou de produto que
tiver sido colocado no mercado interno ou externo diretamente pelo titular da patente
Oou com seu consentimento.”

Como se vé, o PL 139/99 acrescenta a expressado "OU EXTERNO". Com a nova
redacdo, colocado o produto no mercado, inclusive o externo, diretamente pelo
titular da patente ou por terceiro com seu consentimento, podera ser livremente
comercializado no Brasil, inserindo no direito brasileiro a possibilidade de aplicacao
incondicionada do instituto da Exaustéao Internacional de Direitos.

Sustenta o autor do projeto que, com a redagéo proposta, a protecdo patentaria (art.
42) estaria garantida na plenitude, dado que, por hipétese, o produto foi colocado
diretamente pelo titular ou por outro com seu consentimento. Por outro lado, que
mantida a redacao vigente, a luz do mercado globalizado, a protecdo garantida pela
lei implica numa reserva de mercado.

Todavia, deve lembrar-se:

1) que o registro garante a propriedade da patente (art. 6°), o que traduz a
garantia constitucional (art. 5° XXXIX);

2) que a protecdo patentaria, tal como configurada no artigo 42, confere ao seu
titular o direito de explorar exclusivamente "o produto objeto da patente”  (art.
42,1) e "o processo ou produto obtido diretamente por processo
patenteado” (art. 42, Il) o que implica no "direito de impedir terceiro, sem
seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou
importar”.

Portanto, sem registro ndo ha propriedade e configurada a propriedade de
determinado produto ou processo, num determinado territério, implica no
reconhecimento do monopolio da exploracéo (caracteristica da exclusividade) no
referido territorio, vale dizer, mercado, razdo porque a exploracdo, bem como o uso,
colocacado a venda e, conseqientemente, a operacdo de vender ou importar, para o
referido mercado, implica no consentimento do titular. Aceitar a expressédo " ou
externo” implica em retirar do titular da patente o poder de decidir ou delimitar a
abrangéncia de seu consentimento.

Finalmente cabe ressaltar que ndo é adequada a expressao reserva de mercado,
mas reserva de mercado em relacdo aquele produto ou processo que, por principio,

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

38
39



s6 podem ser explorados e comercializados nos limites da autodeterminacao de seu
titular. Se o titular colocou o produto em mercado externo, uma vez que tem patente
registrada no territorio brasileiro, cabe ao mesmo determinar, se a colocagcédo no
mercado externo implica também na importacdo para o territorio brasileiro.

2.0INCISO I DO 8 1° DO ART. 68

O art. 68 caput fixa as hipoteses que, ao nivel de principio, possibilitam a aplicacéo
do instituto da LICENCA COMPULSORIA. O § 1°, trata de situagbes especificas,
prevendo o inciso | a licenca compulsoéria quando ocorrer:

- " a nédo exploracdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta de fabricacéo 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”.

A proposta oferece nova redacdo com o seguinte teor:

"l - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de fabricacao
ou fabricacdo incompleta do produto, ou ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado”.

Verifica-se que suprime a expressao " ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando sera admitida a importacao". O autor justifica a proposta
alegando que a expressao” inviabilidade econdémica” € muito ampla podendo,
inclusive interpretar-se como ndo sendo tdo vantajosa a exploracdo no territorio
brasileiro, como noutros paises, o que implicaria em transmutar "inviabilidade”, em
"inconveniéncia”.

Tal justificativa € inadequada. Primeiramente, "a falta de uso integral do processo"
refere-se ao processo " patenteado”. Sem a palavra " patenteado”, a expressao "
falta de uso integral do processo" resulta ambigua porquanto pode significar
fabricacdo incompleta, significacéo ja incluida na expressao anterior. Por sua vez, a
expressao " ressalvados os casos de inviabilidade econdémica" diz respeito a uma
justificativa do fato da "néo exploracdo ou fabricacdo incompleta”™ o que implica que
tal situacéo obsta ao licenciamento compulsorio.

Adicionalmente, é importante considerar que a inviabilidade econ6mica pode ser
resultado de fatores conjunturais do mercado (custos excessivamente altos dos
insumos) ou da prépria empresa. Em ambos 0s casos, ndo se trata de simples
avaliacdo de conveniéncia ou em funcdo de critérios subjetivos. Trata-se de uma
situacdo a ser avaliada com base em dados objetivos, porquanto representa uma
excecao, ou contencdo eventual, da concesséo de Licengca compulsoria.

Aceitavel seria admitir, a fim de neutralizar eventual posi¢céo inercial do titular da
patente, a supressdo apenas da expressao "quando sera admitida a importacao”,
hip6tese que ndo precisa estar prevista em lei porquanto, admitir ou ndo a
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importacdo, € assunto da competéncia do Executivo na conducdo da politica
econdmica. De toda forma, esta Ultima expressdo, embora aparentemente possa
contribuir para manter a inércia do titular da patente, pode ser lida, sempre que
necessario para suprir o mercado. No caso, o objetivo é atender o mercado e nao
proteger a inércia do titular da patente.

Cabe relembrar que a Licenca Compulsoria € um dos pontos mais delicados do
Acordo TRIPS. O artigo 27.1 do Acordo define que, no que se refere a patentes, nado
pode haver discriminacdo quanto ao fato do produto ser fabricado localmente ou
importado. Este artigo foi objeto de amplas discussdes durante as negociacdes da
Rodada Uruguai e alguns paises em desenvolvimento chegaram a apresentar, com
0 apoio do Brasil, propostas no sentido de esclarecer que esse dispositivo nao
impediria a concessdo de licenca compulsoria pela falta de fabricacdo local.
Entretanto, o texto definitivo do Acordo ndo contemplou a redacédo desejada pelos
paises em desenvolvimento.

Em funcéo da redacdo do artigo 27.1 do Acordo TRIPS, alguns paises defendem
que o detentor da patente pode explorad-la tanto por fabricacdo quanto por
importacdo. Nao obstante, com base na interpretacédo brasileira do artigo 5.A.2 da
Convencao de Paris, o Governo Brasileiro posicionou-se pela manutengdo do
principio da exigéncia de fabricacdo local, sob pena de concessdo de licenca
compulsoéria para que terceiros produzam no Brasil, conforme esta previsto no artigo
68 da Lei de Propriedade Industrial.

3. CRIiTICAS GERAIS

Através das alteragBes que preconiza, o PL 139/99 reintroduz a discussdo de pontos
gue mereceram especial atencdo do Congresso Nacional, ao longo das discussdes
gue acompanharam a elaboragéo e aprovacao da atual Lei de Propriedade Industrial
- Lei 9.279/96.

Duas premissas fundamentais, entdo, orientaram a construcdo da lei.
Primeiramente, a compreensao de que o Brasil necessitava, a época, como
naturalmente, ainda hoje, de uma moderna legislacéo de propriedade industrial, que
protegesse e estimulasse o inventor nacional, o desenvolvimento tecnolégico e o
investimento produtivo.

Ha assim, a compreensdo clara e objetiva, de que a legislacdo de propriedade
industrial, a par de outros relevantes objetivos, deve estar nitidamente comprometida
com o esforco do Pais em promover o desenvolvimento econémico e social.

A outra premissa era a de que a nossa legislacéo deveria estar em consonancia com
0s acordos internacionais de que o Pais era signatario, evitando-se o isolamento do
Brasil em relacdo as nacdes que respeitam a propriedade industrial, partindo do
reconhecimento da inevitavel insercdo brasileira no contexto da economia mundial.
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Essas duas premissas fundamentais que orientaram a aprovacdo da Lei de
Propriedade Industrial pelo Congresso Nacional, sdo simultaneamente atingidas pelo
PL 139/99.

A abertura do mercado brasileiro a importacao indiscriminada, que se daria com a
adogcdo da chamada “exaustdo internacional dos direitos” implicaria em forte
desestimulo a producao local e a consequente geracdo de empregos e renda no
proprio Pais. Tal afirmacdo é melhor evidenciada por uma andlise criteriosa do que
estabelece a Lei 9.279/96, que, por sinal, estabelece parametros inovadores em
ambito mundial.

A Lei 9.279/96, no seu Artigo 68, paragrafo 1°, inciso |, combinado com o paragrafo
4° do mesmo Artigo, obriga o titular da patente a iniciar a fabricacdo no Brasil do
produto patenteado, num prazo de trés anos decorridos da sua concesséo. E, se
admite a possibilidade de que o produto seja importado pelo titular, no caso de
eventual inviabilidade na producgéo local em condigbes econdmicas competitivas,
restringe a excepcionalidade a essa Unica hipotese, que assim mesmo € limitada por
salvaguardas importantes.

Esse diploma permite ainda que a importagdo também seja feita por terceiros, desde
que o titular da patente esteja exercendo esse direito. Complementarmente, penaliza
uma eventual falsa alegacdo de inviabilidade econdmica, concedendo
compulsoriamente a licenca para fabricacéo local a qualquer interessado que tenha
capacidade técnica e econémica para realizar a exploracao eficiente da patente sob
protecdo, mas nao explorada no prazo estabelecido em lei.

A exigéncia da fabricacéo local, combinada com a excepcionalidade para importacéo
cria condicdes para a geracdo de empregos, a utilizacdo da matéria-prima local e a
transferéncia de tecnologia, através da formacdo de joint ventures entre as
empresas brasileiras e as detentoras das tecnologias.

A adocéo do principio de exaustdo internacional de direitos desestimula a producéo
local, pois qualquer produto que tenha sido colocado no mercado externo podera ser
importado para comercializagdo no Brasil, invalidando o objetivo explicito da atual
legislacdo de estimular a producdo no Pais, que para tanto estabelece, inclusive, a
exigéncia de prazo para o inicio da fabricaco local. E claro que ninguém vai querer
fabricar um produto no Brasil quando podera simplesmente importar de outro
mercado o produto objeto da patente.

Por outro lado, ao buscar modificacdes que restringem a amplitude de protecdes
conferidas a titular de patente de produto ou de processo, o projeto em exame fere
diversas clausulas do Acordo sobre TRIPS, do qual o Brasil é signatario, abrindo
inevitdvel contencioso com as demais na¢Bes que integram a OMC, o que
provavelmente levara a abertura de processos contra o Brasil e a imposicao de
medidas de retaliagdo que, certamente, atingirdo os setores econdémicos voltados a
exportacao.
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Os prejuizos ao Pais seréo, todavia maiores que os setoriais, alcancando além dos
impactos sobre o equilibrio das contas externas, o intangivel ativo que ainda
estamos lutando por consolidar de Nacdo que respeita acordos firmados junto a
comunidade internacional. A percepcao de falta de compromisso nesse campo trara
inevitavel isolamento a nossa economia, prejudicando o nosso potencial de
desenvolvimento.

As alteragOes sugeridas pelo projeto se baseiam no entendimento de que a lei atual
favoreceria a manipulacdo de precos em favor do detentor da patente e essa
distorcdo seria corrigida com a permisséo da livre importacado e da comercializacao
do produto importado. Sdo analisados, a seguir os diferentes caminhos em que isto
poderia estar ocorrendo.

a) Reserva de mercado decorrente da ndo producédo local e também da opc¢éo do
detentor da patente em néo realizar a importacdo: nesse caso, em que em verdade
o produto ndo é oferecido no mercado local, ndo é possivel caracterizar qualquer
manipulacdo do mercado, visando obter um preco mais lucrativo, pois o produto nao
esta sendo oferecido a qualquer preco. Ainda assim, a Lei n° 9.279 prevé, em seu
art. 68, 8 1° inciso Il, a possibilidade de licenga compulséria, no caso da
“comercializacdo ndo satisfazer as necessidades de mercado”.

b) Quando a exploragdo da patente for realizada via importacdo: nessa hipétese a
Lei de propriedade industrial, em seu art. 68, 8 4° dispbe que “no caso de
importacdo para exploracdo de patente..., sera igualmente admitida a importagéo por
terceiros”. Ou seja, apenas para esse caso especifico, a legislacédo atual ja prevé a
exaustdo internacional de direitos.

c) Quando houver producao local e ocorrer abuso de poder econémico: mais uma
vez a legislacdo vigente prevé os remeédios adequados para corrigir tal distorcéo.
Trata-se da licenca compulsoria, prevista no art. 68, quando o titular da patente
“exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar
abuso de poder econdmico”. Vale dizer, quando o detentor de patente praticar
abusos contra a lei de defesa da concorréncia, a legislacdo atual prevé o
licenciamento compulsério dessa patente. Cabe registrar que a exigéncia de decisao
administrativa ou judicial decorre do estabelecido no Acordo sobre TRIPS, artigo 31,
k, que trata das condi¢cdes necessarias para as licencas compulsorias para remediar
procedimento determinado como anti-competitivo ou desleal.

Ou seja, a atual legislacdo ndo ignora a possibilidade de inaceitaveis abusos por
parte dos detentores de patentes, mas antes prevé, diante dessa possibilidade,
efetivos remédios para confronta-los, que alcancam inclusive, o instituto da licenca
compulsoria.

4. CONCLUSAO

As inovacdes propostas pelo PL 139/99, seja na sua versdo original como no
substitutivo do relator da Comissao de Desenvolvimento Industria e Comércio, bem
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como inovacdes menos abrangentes sugeridas pelos projetos apensados, sdo em
certos casos desnecessdrias e, em outros, incompativeis com o0s objetivos
estratégicos de maior insercéo do Brasil no mercado internacional e de estimulo ao
desenvolvimento do setor produtivo no Pais.

Desse modo, voto pela rejeicdo do Projeto de Lei 139/1999, seja na sua verséo
original como na do substitutivo do relator da Comissdo de Desenvolvimento
IndUstria e Comércio, bem como do PL 3562/2000, do PL 303/03 e do PL 7066/02,
apensados.

Sala das Comissoes, 24 de novembro de 2004

RONALDO DIMAS
Deputado Federal

PROJETO DE LEI N.° 2.511-B, DE 2007

(Do Sr. Fernando Coruja)

Altera a Lei n® 9.279 de 14 de maio de 1996 que "Regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial*; tendo pareceres: da
Comisséao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacéo deste e do de
n° 3.995/08, apensado, com substitutivo (relatora: DEP. RITA CAMATA);
e da Comissdo de Desenvolvimento Econ6mico, Industria e Comércio,
pela rejeicdo deste,do de n° 3.995/08, apensado, e do Substitutivo da
Comisséo de Seguridade Social e Familia (relator: DEP. MANDETTA).

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 139/1999.

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: PL 3.995/08

[l — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer da Relatora
- Substitutivo oferecido pela Relatora
- Parecer da Comisséo
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IV — Na Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio:
- Parecer do Relator
- Parecer da Comissao

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:

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O presente projeto visa sanar uma falha existente na lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996 conhecida como Lei de Patentes. Muito embora em seu art. 10 inciso VIII enuncie que
nao sdo patenteaveis “técnicas e métodos operatdrios ou cirargicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagnostico, para aplicacdo no corpo humano ou animal” a falta de uma
definicdo clara do que sdo “meétodos terapéuticos” tem levado o 6rgéo responsavel a conceder
patentes para a indicacdo de medicamentos e inclusive prorrogar a validade da patente por
descobertas de novas indicag0es terapéuticas.

O direito constitucional da patente resulta do invento. Ou seja, a Carta protege a
criacdo de uma nova solucdo para um problema técnico de utilidade industrial, seja ela
invencado, seja outro tipo de solucéo, tal como a definida por modelo de utilidade. Nao tem
protecdo por tal dispositivo constitucional as descobertas, ou seja, a revelacdo do ja existente,
mas ainda desconhecido. N&o pode o 6rgao publico competente dar patentes onde — em sede
constitucional — se veda tal concessao.

Muito embora a concesséo de patente de “descoberta” seja vedada no inciso | da Lei
de Patentes, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo tem entrado em acordo sobre a concessdo da patente no caso de
indicagao terapéutica. Isso fica ainda mais grave no caso da prorrogacdo de uma patente dado
gue uma nova indicacdo, consequéncia do uso de uma determinada droga, antes de ser
resultado de atividade inventiva é fruto da constatacdo de um efeito da droga e ndo de uma

novidade, indo na dire¢do contraria do espirito da lei.
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Ora, uma indicagéo terapéutica € um atributo do farmaco ou medicamento, intrinca a
ele, preexistente ao achado. A descoberta de sua existéncia portanto ndo se configura como
novidade tecnoldgica, mas da mera constatacdo de atividade terapéutica até entdo
desconhecida, devidamente vedada como motivacao para a patententeabilidade.

Mas esse nao tem sido o entendimento do INPI e como conseqiiéncia os laboratérios
farmacéuticos vem obtendo a prorrogacdao artificial do direito de monopélio, com conseqiente
prejuizo da saude da populacéo que poderia ser beneficiada com a producdo de medicamentos
geneéricos a precos reduzidos.

O presente projeto visa sanar essa falha garantindo o direito de exclusividade para o
inventor da nova droga mas simultaneamente garantindo que expirado o prazo de protegao

este ndo sera estendido por meio de artificios legais.

Sala das Sessfes, 29 de novembro de 2007.

DEP. FERNANDO CORUJA
(PPS/SC)

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigagbes relativos a
propriedade industrial.

TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO Il
DA PATENTEABILIDADE

Secéao |
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Patenteaveis

Art. 10. N&o se considera invencao nem modelo de utilidade:
| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;
Il - concepgdes puramente abstratas;
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lll - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacao;

IV - as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacéo
estética;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacao de informacdes;

VIl - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirargicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacado no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma de qualquer ser
vivo natural e os processos biolégicos naturais.

Art. 11. A invencdo e o modelo de utilidade séo considerados novos quando n&ao
compreendidos no estado da técnica.

8 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico
antes da data de depodsito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou
qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos artigos 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o conteado completo de pedido depositado
no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data de
depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subsequentemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convengdo em vigor no Brasil, desde que haja
processamento nacional.

Secao Il
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade N&o Patenteaveis

Art. 18. N&do sdo patenteaveis:

| - o que for contrério & 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
obtencéo ou modificacdo, quando resultantes de transformacéo do nucleo atémico; e

lIl - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.

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 composi¢cao genética, uma caracteristica normalmente nao
alcancavel pela espécie em condi¢gbes naturais.

CAPITULO 1l
DO PEDIDO DE PATENTE

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

46
47



Secao |
Do Deposito do Pedido

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

Il - relatério descritivo;

[l - reivindicacgdes;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicao relativa ao deposito.

PROJETO DE LEI N.° 3.995, DE 2008

(Dos Srs. Paulo Teixeira e Dr. Rosinha)

Acrescenta incisos ao art. 10 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996,
gue regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-2511/2007.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

VIII — técnicas e modelos operatérios ou cirdrgicos, bem como
métodos terapéuticos ou de diagnosticos, para aplicacdo no
corpo humano ou animal,

X — nova forma cristalina de substancia compreendida no
estado da técnica; e

XI — modificacdo de produto ou substancia terapéutica objeto
de patente, para o qual foi constatado utilidade ou uso diverso
aquele explorado pelo titular da patente. (NR)”
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Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao
oficial.

JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei pretende demarcar, claramente, na lei
da propriedade industrial restricbes quanto a patenteabilidade do segundo uso e de
novas formas de substancias, também conhecidas como polimorfos. Ambas as
formas de patentes que se pretende coibir interessam economicamente as grandes
industrias estrangeiras de medicamentos e de quimica fina, pois estdo a se tornar
uma forma de prolongamento do prazo do direito patentario e de barreira a entrada
de outras empresas para exploracdo do mercado, no caso do segundo uso, e de
obtencdo de patente sem atividade inventiva, no caso de patente de polimorfos.
Desse modo, tanto uma como a outra afrontam a parte final do inciso XXIX da
Constituicdo da Republica, o qual estabelece:

“XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protecao
as criacOes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes
de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico
do Pais;”

A Lei n° 9.279/96 é clara ao estabelecer a concessao de
patente para invencdes e para modelos de utilidade, no art. 2°. Nao ha, portanto,
possibilidade de patente para produto ja patenteado, seja um farmaco ou um
composto, para preparacao de medicamento para tratar doenca determinada. Isto
caracterizaria patente para uso, sem base legal. Como para patente de invencdes é
necessario que estejam presentes no pedido os requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacéo industrial, conforme dispde o art. 8°, a patente de segundo uso
nao pode ser concedida, pois ha matéria patenteada, ou seja, compreendida no
estado da técnica, a ser patenteada outra vez. O segundo uso de um medicamento
€, na verdade, um efeito colateral benéfico descoberto ou constatado na pratica da
prescricdo aos doentes. Ndo se verifica ai qualquer atividade inventiva do detentor
da patente da substancia, do farmaco ou do medicamento. Na realidade ha, apenas,
pesquisa para adaptar o0 medicamento existente para ser utilizado na terapia de
patogia semelhante ou mesmo diversa daguela em que era usado originalmente. A
patente de segundo uso ndo seria uma patente de invencdo, mas de método
terapéutico, o que impossivel de ser patenteado. O art. 10 da Lei n°® 9.279/96
descarta o patenteamento do que néo se considera como invencao:
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Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirargicos, bem como
meétodos terapéuticos ou de diagnostico, para aplicacdo no
corpo humano ou animal; e

A expressdo “meétodos terapéuticos” € ampla. Significa o
procedimento — prescricdo de uso de um ou mais medicamentos de dietas, de
radiacdo ionizante, de atividade fisica ou de fisioterapia, etc., combinados ou nao -
adotado pelo médico na terapia de uma patologia ou de uma sindrome. O termo
“protocolo” tem sido usado no meio médico com sentido de método terapéutico em
gue ha a intervencédo mais ou menos padronizada de medicamentos e outras formas
de terapias. Desse modo, nem o uso combinado de terapias, nem o uso de apenas
um medicamento pode ser patenteado. A patente de segundo uso também impede,
ao final do prazo da patente original, que outras empresas farmacéuticas explorem
com medicamentos similares 0 novo campo descoberto.

As substancias com qualidades farmacéuticas podem se
apresentar de formas diferentes, no estado solido ou cristalino, o que &,
sabidamente, uma propriedade intrinseca delas. Esta propriedede de se apresentar
diversamente é denominada de polimorfismo, e € conhecida desde meados do
século passado, mas as grandes empresas farmacéuticas s passaram a depositar
pedidos de patente para polimorfos mais recentemente. Os estudos dos cristais
revela que as possibilidades de formas séo finitas, e que modelos matematicos
podem prever polimorfos de menor complexidade. Como é fartamente sabido no
meio cientifico que as diferentes formas de uma substancia — polimorfos-
determinam propriedades fisico-quimicas diferentes, a industria de farmacos e de
medicamentos utilizam as técnicas de procura de formas para resolver problemas
inerentes a fabricacdo e uso industrial de farmacos. Nao se trata de atividade
inventiva, mas de busca e posterior descoberta ou achamento intencional da forma
de uma substancia que melhor desempenho apresente para a formulagéo.

Para eliminar de vez interpretagcdes indevidas da lei da
propriedade industrial, propomos neste projeto de lei a inclusdo de dois novos
incisos no seu art. 10 para ampliar o rol daquilo que ndo € considerado invencéo no
Pais: o inciso X explicitard a nova forma cristalina de substancia que esteja no
estado da técnica, ou seja, de substancia que ja era acessivel ao publico antes do
depodsito de patente da nova forma, e o inciso Xl explicitard a modificacdo de
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substancia ou produto com propriedade terapéutica, ja patenteado, para o qual foi
descoberto ou constatado novo uso.

A introducdo destes dois novos incisos no art. 10 da Lei n°
9.279/96 atende aos interesses sociais e ao desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Brasil, ao permitir a agdo de mais empresas neste restrito segmento.

Sala das Sessoes, em 3 de setembro de 2008.

Deputado PAULO TEIXEIRA

Deputado Dr. ROSINHA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO I
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

lll - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacido do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacao por dano material, moral ou & imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;
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VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacédo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgao filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - €& livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacao pelo dano material ou moral decorrente de sua violacao;

XI - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagéo judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacgOes telegraficas, de
dados e das comunicac6es telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipoteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucdo processual
penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissédo, atendidas as
qualificagOes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o0 acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessério ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomoc¢ao no territério nacional em tempo de paz, podendo
gualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizagdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criacdo de associacfes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes sO poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcao social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo sera objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizagdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;
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XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecao as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducédo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessado de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus;

XXXII - o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informagcdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serédo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel & seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXIV - sé@o a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certiddes em reparticbes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situagdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecéao;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do jari, com a organizacdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa,;

b) o sigilo das votacdes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominagéo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de recluséo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o tréafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancdvel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado Democratico;
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XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas ao
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulard a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privagao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacéo social alternativa;

e) suspensao ou interdicao de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forgados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e o sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢cdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em trafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opiniao;

LIII - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém ser& privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal,

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela inerentes:
LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém seré considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIIl - o civiimente identificado ndo serad submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acéo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal,

LX - a lei s6 podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXIl - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada,;

LXIIl - o preso ser& informado de seus direitos, entre 0s quais 0 de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;
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LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisao ou por
seu interrogatorio policial,

LXV - a priséo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciaria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido, quando a lei admitir a
liberdade provisoéria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigacao alimenticia e a do depositario infiel;

LXVIIl - conceder-se-a habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocéao, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-a mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
nao amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicbes
do Poder Publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacéo no Congresso Nacional,

b) organizacéo sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento h& pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4 mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-a habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando nao se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIIl - qualquer cidadao € parte legitima para propor acado popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimoénio historico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do dnus da sucumbéncia,

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de 6bito;

LXXVII - séo gratuitas as acOes de habeas corpus e habeas data, e, na forma da
lei, os atos necessarios ao exercicio da cidadania;

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a

razodvel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitagéo.
* Inciso LXXVIII acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 08/12/2004.

8§ 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagéo
imediata.
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§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
gue a Republica Federativa do Brasil seja parte.

§ 3° Os tratados e convencgdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais.

* § 3° acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 08/12/2004.

§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja

criagdo tenha manifestado adeséo.
* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 08/12/2004.

CAPITULO Il
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° S&o direitos sociais a educacgdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos

desamparados, na forma desta Constituigcéo.
* Artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 26, de 14/02/2000.

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

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

Art. 1° Esta Lei Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o
seu interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais, efetua-se
mediante:

| - concessao de patentes de invencao e de modelo de utilidade;

Il - concesséo de registro de desenho industrial;

[l - concesséo de registro de marca;

IV - represséo as falsas indicagdes geogréficas; e

V - repressao a concorréncia desleal.

Art. 3° Aplica-se também o disposto nesta Lei:

| - ao pedido de patente ou de registro proveniente do exterior e depositado no
Pais por quem tenha protecao assegurada por tratado ou convencao em vigor no Brasil; e

Il - aos nacionais ou pessoas domiciliadas em pais que assegure aos brasileiros ou
pessoas domiciliadas no Brasil a reciprocidade de direitos iguais ou equivalentes.
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TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO Il
DA PATENTEABILIDADE

Secao |
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Patenteaveis

Art. 8° E patenteavel a invencio que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacao industrial.

Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso prético, ou parte
deste, suscetivel de aplicacéo industrial, que apresente nova forma ou disposi¢cao, envolvendo
ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagéo.

Art. 10. N&o se considera invencao nem modelo de utilidade:

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepgdes puramente abstratas;

lll - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacao;

IV - as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacéo
estética,;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacao de informacdes;

VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirargicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive 0 genoma ou germoplasma de qualquer ser
vivo natural e os processos biolégicos naturais.

Art. 11. A invencdo e o modelo de utilidade séo considerados novos quando n&ao
compreendidos no estado da técnica.

§ 1° O estado da técnica € constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico
antes da data de depoésito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou
qgualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos artigos 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o conteado completo de pedido depositado
no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data de
depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subseqguentemente.

8 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convencdo em vigor no Brasil, desde que haja
processamento nacional.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n.° 2.511, de 2007, propde o acréscimo do
inciso IV ao art. 18 da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996, a chamada Lei de
Propriedade Industrial. A alteracdo proposta se refere ao impedimento de protecao
patentéria aos produtos e processos farmacéuticos que formulem nova indicagéo
terapéutica. Em outras palavras, pedidos de patentes de medicamentos ja existentes
no mercado e sobre os quais sejam descobertas novas indicacdes terapéuticas, nao
previstas inicialmente, devem ser negadas.

Para justificar a iniciativa, o autor argumenta que a proposta &
destinada a sanar uma falha existente na Lei n°. 9.279, de 14 de maio de 1996.
Embora o art. 10, inciso VIII, enunciar que ndo sao patenteaveis “técnicas e métodos
operatorios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de diagnéstico, para
aplicacado no corpo humano ou animal”, o autor alega que a falta de uma definicdo
clara do significado do termo “métodos terapéuticos” estaria levando o 6rgao
administrativo responsavel pela analise e concessdo das patentes a proteger a
indicagdo de medicamentos, inclusive prorrogar a validade da patente por
descobertas de novas indicagOes terapéuticas.

Acrescenta o0 proponente que o direito constitucional a
protecdo patentaria resulta do invento, da criacdo de uma nova solucdo para um
problema técnico de utilidade industrial, seja ela invencédo, ou modelo de utilidade.
N&o teria protecdo por tal dispositivo constitucional as descobertas, a revelacao
daquilo ja existente, mas ainda desconhecido. N&o poderia o 6Orgdo publico
competente dar patentes para caso em que a Constituicao veda tal concessao.

Aduz o autor que, embora a concessdo de patente de
“descoberta” seja vedada no art. 10, inciso |, da Lei de Patentes, o Instituto Nacional
da Propriedade Industrial — INPI e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nao
tém entrado em acordo sobre a concessao da patente nos casos de nova indicacéo
terapéutica. Tal situagéo seria mais grave no caso da prorrogacdo de uma patente ja
existente, pois a nova indicacdo surgiria em consequéncia do uso de determinado
farmaco, fruto da constatacdo de um efeito inicialmente ndo previsto e ndo em
virtude da atividade inventiva.

Salienta, ainda, que indicagédo terapéutica seria um atributo
intrinseco do farmaco, portanto preexistente ao achado. A descoberta de sua
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existéncia ndo poderia ser configurada como inovacédo, pois € mera constatacéo de
atividade terapéutica até entdo desconhecida, o que é vedada como motivacao para
a patententeabilidade. Mas essa posicdo nao estaria sendo a adotada pelo Instituto
Nacional de Propriedade Industrial - INPI. Assim, os laboratérios farmacéuticos vém
obtendo a prorrogacéao artificial do direito de monopdlio, com consequente prejuizo
da saude da populacdo que poderia ser beneficiada com a producdo de
medicamentos genéricos a precos reduzidos.

Apenso ao projeto em epigrafe encontra-se o PL 3.995, de
2008, que por seu turno propde trés alteragbes na LPI. Uma idéntica a prevista no
projeto principal, qual seja, a proibicdo de concessdo de patentes para novo uso.
Todavia, esse impedimento seria fixado no artigo 10, ao invés de no artigo 18, como
propbe o projeto principal. A segunda modificacdo € a inclusdo de um dispositivo
gue proibe patentes para novas formas cristalinas de substancias conhecidas,
inclusive algumas que ainda estejam sobre protecdo patentaria, denominadas
polimorfos. A dltima alteracdo se refere a substituicdo do termo “métodos
operatorios” por “modelos operatérios”, referido no inciso VIII do art. 10 da LPI.

Como justificativa, os autores relatam que o projeto se destina
a proibir a concessédo de patentes para os pedidos de novos usos de produtos
existentes e de novas formas cristalinas, os chamados polimorfos, de substancias
guimicas conhecidas. Essa protecdo tem sido tentada pela industria farmacéutica e
de quimica fina como meio de prolongar o prazo de patentes anteriormente obtidas e
impedir a concorréncia de outros produtores na exploracdo do mercado, no caso de
segundo uso. No caso de polimorfos, seria uma forma de obter patente sem a
presenca da atividade inventiva. Ambos seriam uma forma de afronta a Constituicao
Federal.

Aduzem que a Lei de Propriedade Industrial € clara ao fixar
gue a concessao de patentes é feita para invencdes e modelos de utilidade , sem
possibilidade de ser deferida nova patente para produto jA patenteado. Seria
necessaria a presenca dos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial.

No caso de novos usos de medicamentos, segundo os autores,
eles seriam efeitos colaterais benéficos descobertos posteriormente, apos a
utilizacdo do produto pelos pacientes. Nao haveria, assim, atividade inventiva, mas
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apenas pesquisa para adaptacdo do medicamento para uso em outras patologias. A
patente de segundo uso seria uma patente de método terapéutico vedada pela LPI.

Em relacdo aos polimorfos, os autores argumentam que tal
ocorréncia seria uma propriedade intrinseca de algumas substancias quimicas com
propriedades farmacéuticas, as quais podem se apresentar sob formas diferentes
em seu estado cristalino. As diferencas morfolégicas trazem diferencas nas
propriedades farmacoldgicas dessas substancias, fato que tem sido explorado por
alguns para motivar o pedido de patentes. Porém, sendo tal caracteristica da
natureza dessas substancias, os autores defendem que n&o existiria atividade
inventiva quando de sua descoberta.

Assim, para que sejam evitadas interpretacdes incorretas dos
dispositivos da Lei de Propriedade Industrial, os autores propdem a inclusdo de dois
novos dispositivos ao art. 10 dessa lei. O novo inciso X explicitaria que nova forma
cristalina de substancia no estado da técnica nédo poderia ser objeto de patente. Ja o
novo inciso Xl, evitaria as interpretacdes tendentes a proteger, com a patente, 0s
novos usos de produtos presentes no mercado, como novas indicacfes terapéuticas
para os medicamentos. A introducdo desses dois novos dispositivos atenderia aos
interesses sociais e ao desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Brasil, pois
permitiria a acdo de mais empresas neste restrito segmento.

Vale salientar que os autores do projeto apenso néo
apresentaram justificativas para a substituicdo terminologica proposta no inciso VI
do artigo 10 da Lei de Propriedade Industrial — LPI.

Pela complexidade do tema foram realizadas duas audiéncias
publicas para discutir a matéria. A primeira, no dia 03 de julho de 2008, teve como
convidados:

- Luis Carlos Wanderley Lima — Coordenador de Propriedade
Intelectual da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

- Michel Lotrowska — Coordenador da Campanha de Acesso a
Medicamentos Essenciais, da Organizacdo Médicos sem Fronteiras;

- Jorge de Paula Costa Avila — Presidente do Instituto Nacional
da Propriedade Industrial — INPI;

- Odnir Finotti — Diretor Executivo da Pro-Genéricos; e
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- Jorge Raimundo Filho — Presidente do Conselho Consultivo
da Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa — Interfarma.

Ja no segundo encontro, no dia 30 de outubro de 2008, foram
ouvidos:

- Jorge de Paula Costa Avila — Presidente do Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual;

- Francelino José de Miranda Grando - Secretario de
Tecnologia Industrial do Ministério do desenvolvimento, Industria e Comércio;

- Claudia Inés Chamas — Pesquisadora do Instituto Oswaldo
Cruz, representando o Ministério da saude; e

- Fabio Alves Schmidt — Segundo Secretario da Divisdo de
Propriedade Intelectual do Ministério das relacdes Exteriores.

Os projetos deverdo ser apreciados, de forma conclusiva,
pelas Comissfes de Seguridade Social e Familia; de Desenvolvimento Econdémico,
Industria e Comércio; e de Constituicdo e Justica e de Cidadania.

E o Relatorio.

Il - VOTO DA RELATORA

Como visto no Relatério precedente, as alteracdes propostas
na Lei de Propriedade Industrial — LPI - objetivam proibir, de forma expressa, a
concessédo da protecdo patentaria para novos usos dos medicamentos — ou novas
indicacdes terapéuticas —, ndo previstos ou conhecidos inicialmente, e para as
diferentes formas cristalinas que podem ser assumidas pelas substancias quimicas
em seu estado sélido, o chamado polimorfismo.

Essas alteracdes tém a finalidade de dirimir as duvidas que
porventura surjam no momento da concretizacdo das normas, na sua aplicacao
pratica. Como destacado pelos autores, existem posicionamentos diversos em
relacéo ao sentido que a lei possui com o texto em vigéncia. Portanto, esses sao 0s
principais aspectos que devem ser enfrentados por esta Comissdo, em confronto
com o0 seu mérito para o sistema de saude publico e para a promocéo e defesa do
direito a saude, nas suas vertentes individual e coletiva.
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O tema em andlise, que trata da apropriacao intelectual, possui
alta relevancia na sociedade moderna, tendo em vista a valoragcao social que é dada
ao conhecimento humano adquirido com a atividade inventiva. A propriedade
intelectual, ou o direito autoral, foi reconhecida pela Constituicdo Federal, em seu
art. 5%, inciso XXIX. Porém, como ocorre com todos os demais direitos, tal
propriedade ndo € absoluta. Ela encontra 6bices no interesse social e no
desenvolvimento tecnologico e econémico do pais. Toda a propriedade deve cumprir
a funcéo social que dela se espera.

Quando o assunto € a propriedade, o confronto entre o
individual e coletivo costuma estar presente. O interesse particular de proteger um
determinado bem, uma propriedade individual, pode ocorrer em detrimento do
dominio publico sobre tal bem, que pode ser uma invencdo ou descoberta. Ao se
permitir essa apropriacdo individual hd a consequente limitagdo na sua apropriagao
publica, social, coletiva. Essa relagdo geralmente é conflituosa, j& que a propriedade
tem reflexos na ordem econdmica. E natural que a sociedade queira manter e
ampliar seus dominios, que sdo diminuidos quando ocorre a apropriacao individual
de determinado bem.

Por isso, nos Estados democraticos, em que todo o poder
emana do povo, a propriedade deve cumprir uma funcdo social especifica. A
sociedade espera algum produto proveniente dos bens existentes, ainda que sob o
dominio privado. Por exemplo, a terra deve servir a producéo de alimentos, os lotes
urbanos devem servir a habitacédo, os veiculos ao transporte, e assim por diante. A
funcdo social veio mitigar o valor elevado que era dado a propriedade, fato que
gerou abuso desse direito, um abuso de poder econdémico.

Se por um lado a sociedade tende a ampliar seus dominios,
por outro lado, quem possui determinado bem busca protegé-lo, evitar que seja
retrado de seu dominio. Nesse sentido a ordem juridica confere diversos
instrumentos para que o individuo defenda sua propriedade e posse.

Todavia, a garantia desse direito s6 € plausivel se a
propriedade estiver cumprindo a sua fungédo social, nos termos do art. 5°, incisos
XXl e XXIll, da Constituicho Federal. H&, inclusive, autorizagdo para a
desapropriacdo das propriedades que ndo cumpram sua fungdo social, como
prescrevem os arts. 182, 84°, e 184 da Carta Magna. Da mesma forma, o interesse
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social constitui um dos fundamentos elegiveis como motivador do ato de
desapropriacdo (art. 5°, XXIV).

Em suma, todos tém direito a propriedade. Mas esse direito
ndo é absoluto, antes é relativizado por diversos interesses, em especial o publico. A
funcdo social nada mais € do que o atendimento a este interesse pelo bem em
guestdo. Claro fica que o interesse social constitui importante limitador do direito de
propriedade, ai incluida a intelectual/industrial.

Essa deve ser a principal premissa a guiar a analise da
presente matéria. As patentes, uma das formas de garantia da propriedade
intelectual, precisam se sujeitar ao cumprimento de sua fung¢éo social, caso contrario
devem ser tornadas insubsistentes. O exercicio dos direitos advindos da patente ndo
pode prejudicar o interesse publico, ndo pode ir conta a vontade social.

Tal concluséo encontra forte amparo na Constituicdo Federal,
pois, além dos dispositivos ja citados, o inciso XXIX do art. 5° que trata
especificamente da propriedade de inventos, estabelece que “a lei assegurara aos
autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagcdo, bem como
protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas
e a outros signos distintivos, tendo em vista o0 interesse social e o0
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais ”. Dois importantes aspectos
podem ser suscitados a partir desse dispositivo.

O primeiro diz respeito a temporariedade da protecdo. Ela ndo
pode ser perpétua. Manobras destinadas a tornar determinada patente “quase
perene” devem ser rejeitadas, pois vdo de encontro ao dispositivo constitucional
citado.

O segundo aspecto esta relacionado aos elementos que
devem nortear a forma de protecdo da propriedade intelectual, quais sejam, o
interesse social e o desenvolvimento da nacéo. A protecdo a propriedade intelectual
so é licita quando atende aos dois elementos norteadores inscritos na Carta Magna.
Esses dois elementos devem ser perseguidos, inclusive pelo legislador. E uma
diretriz constitucional. A lei que trata da matéria em comento deve sempre ter em
mente o interesse social e o desenvolvimento do Brasil, ordem que alcanca as
alteracdes ao texto vigente. Ndo ha razdo para o Estado conceder e proteger
privilégios individuais que ndo venham a favorecer toda a sociedade. ApOs esse
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favor estatal, o beneficiario fica comprometido a transferir a propriedade em tela para
o dominio coletivo.

Para que o Estado reconheca e proteja uma invencao, alguns
requisitos precisam ser comprovados pelo interessado. De acordo com a Lei de
Propriedade Industrial, no seu art. 8°, pode ser patenteavel a invencdo que atenda
aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial. Preenchidos
esses requisitos, em regra, pode ser concedida a patente, que é o titulo que confere
o direito de exploragdo econdmica exclusiva da invengdo. Esta consiste em algo
novo, antes inexistente, algo inventado, cumprindo o requisito da inovagéo. Portanto,
ndo pode ser a revelacdo de algo ja existente no mundo, pois isso é uma
descoberta.

A atividade inventiva é fruto da criatividade humana. A lei diz
que ndo deve decorrer, para um técnico no assunto, de maneira 6bvia ou evidente
do estado da técnica. Consiste em algo além da novidade, uma contribuicdo do ser
humano.

Além da novidade e da atividade inventiva, algo para ser
considerado invencédo deve ter uma aplicacéo industrial. Consiste na possibilidade
de industrializagcdo ou uso na industria, quando a invengdo possa ser utilizada ou
produzida em qualquer tipo de industria, como prevé o art. 15 da LPI.

Feitas essas consideragcbes iniciais, pode-se direcionar a
andlise para o caso especifico dos polimorfos e das novas indicacdes terapéuticas
dos medicamentos. Segundo relatam os autores, haveria uma certa controvérsia
guanto a patenteabilidade dos farmacos tendo em vista essas caracteristicas.

No que tange as substancias polimorficas, verifica-se que elas
possuem a mesma formula quimica, apenas a estrutura morfoldégica da molécula é
que se altera. H4A uma formula sélida diferenciada da outra conhecida. O
polimorfismo consiste na capacidade que algumas substancias quimicas tém de
apresentar mais de uma estrutura cristalina (sélida), mas com composi¢cao quimica
idéntica. Essa diferenca estrutural gera diferencas fisico-quimicas — como diferentes
solubilidade, estabilidade, pH, ponto de fusdo. A controvérsia estaria situada na
questdo de saber se a distincdo na forma cristalina consiste em uma inovacgao, ou
se, ao contrario, ndo passaria de mera descoberta de algo ja existente.
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De acordo com a Dr.2 Claudia Chamas ouvida na segunda
audiéncia publica que abordou o tema, “isso € uma propriedade inerente a
substancia; ndo é uma propriedade criada. Entdo, os polimorfos ndo séo
patenteaveis. Eles ndo apresentam atividade inventiva, pois isso é resultante de uma
mera identificacdo ou caracterizacdo de uma nova forma de uma substancia ou
técnica ja conhecida do Estado, tal como estad previsto na Lei de Propriedade
Industrial brasileira”.

Em relacdo as patentes para novos usos dos produtos
presentes no mercado, que estejam protegidos ou em dominio publico, verifica-se
guestionamentos acerca da novidade e da atividade inventiva. De fato, nesse caso,
a aparéncia de descoberta fica muito mais plausivel. Na ampla maioria dos casos, 0
novo uso é descoberto pelo proprio usuario, por médicos e pacientes no caso de
medicamentos. A descoberta pode ser até acidental, ndo proveniente de pesquisas
e estudos dispendiosos. Nessas situagcOes estaria ausente, de fato, a atividade
inventiva, a criatividade. Ademais, vale salientar que 0 novo uso ocorre em face das
caracteristicas intrinsecas ao produto, portanto ja presentes quando langadas no
mercado, mas que eram do desconhecimento de seus titulares.

Da mesma forma como ocorre com o caso dos polimorfos, o
novo uso, independente das discussdes acerca dele ser fruto ou ndo de inovacao e
atividade criativa, pode ser eleito pelo legislador como matéria ndo patenteavel.
Também constitui opcédo legislativa dar ou ndo a protecdo patentaria nessas
situacoes.

Nesse contexto, o aspecto principal ndo reside na existéncia
ou nao de inovacéo e atividade inventiva. O essencial passa a ser o interesse social
e o desenvolvimento tecnologico e econbmico do pais, em respeito a diretriz
constitucional, que nédo pode ser esquecida.

Um dos principais argumentos dos defensores da maior
amplitude das patentes € a de que sua adog¢do promove 0 desenvolvimento
tecnolégico e cientifico. Alegam que ao ser protegida a propriedade intelectual,
haveria estimulo ao espirito inventivo, j& que este seria premiado com a protecao
estatal e concessdo de monopdlio para a exploragcdo econdmica do invento, um
retorno financeiro garantido.

No entanto, no campo farmacéutico esse desenvolvimento nao
ocorreu. Apesar de o Brasil ter modernizado sua legislacdo acerca das patentes, a
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partir da edicdo da Lei n°. 9.279/1996, tendo como uma das razdes as melhorias que
seriam auferidas, no ambito nacional, para o conhecimento cientifico e tecnoldgico,
iISSO ndo aconteceu na industria farmacéutica. N&o houve transferéncia de
tecnologia, nem desenvolvimento de parque industrial no territorio nacional.

Saliente-se que, ao contrario do esperado, o avanco nacional
na area em tela tem sido proporcionado por laboratdrios produtores de
medicamentos genéricos e similares, que séo copias licitas dos produtos ndo mais
protegidos por patentes. No caso brasileiro, a auséncia de patente € que tem sido o
principal motor do desenvolvimento setorial farmacéutico. As industrias nacionais se
ocupam, principalmente, em produzir substitutos aos produtos de marcas.

Dessa forma, o interesse social e o desenvolvimento nacional
no campo tecnolégico e econdmico — fatores que devem ser mirados pela protecao
ao direito autoral — tém sido promovidos exatamente apds a expiracao das patentes,
ao menos no setor farmacéutico. Assim, seria incoerente buscar, nesse momento e
a partir da concessdo de patentes para novos usos e substancias polimorficas,
privilegiar ainda mais os detentores dessa protecdo estatal, com prolongamentos
inadequados do prazo da patente, em detrimento do interesse social e do
desenvolvimento nacional. A descoberta de novos usos terapéuticos e a ocorréncia
de polimorfismo ndo devem, portanto, constituir razdes para a concessdo da
patente.

A prética tem mostrado que o melhor para a saude coletiva e
individual e para o sistema publico de saude é a ampliacdo da assisténcia
farmacéutica, a melhoria no acesso aos medicamentos, obtidos com a introducao de
geneéricos e similares no mercado. O monopdlio favorece os precos altos, pois afeta,
de forma negativa, a elasticidade da demanda por um produto diante de variacbes
em seu preco. Sem concorréncia, fica facil para o fornecedor fixar seu preco em
patamares bem elevados, jA que a demanda tende a se manter estavel, o que
amplia a margem de lucro. Quando existem produtos substitutos entre si, alteracbes
no preco levam o consumidor a buscar as alternativas mais compensatorias,
forcando assim a queda dos precos praticados nesse mercado, com consequente
ampliacdo do acesso aos medicamentos e a melhoria da assisténcia farmacéutica.

As consequéncias no caso de interpretacdo diversa e
concessao de patentes para o segundo uso sdo desastrosas para a politica de
saude publica, conforme exposto pela Dr.2 Claudia Chamas:
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“Consequéncias para a saude publica: vamos ainda ampliar o
aumento das dificuldades de acesso a produtos de saude para a
populacdo, pois vai ser colocado sob patenteabilidade algo que ja
deveria estar sob dominio publico; vai haver uma elevacéo
desnecessaria do preco dos medicamentos, porque, com a
enxurrada de pedidos de néo-residentes, vamos ter que pagar
royalties; vamos aumentar o ja imenso déficit do balanco de
pagamentos, que o Governo brasileiro tem que pagar para poder
sustentar a politica de acesso universal, que é inovadora no mundo,
do Sistema Unico de Saude, do nosso programa para AIDS, da
nossa politica de vacinagdo. Qual pais em desenvolvimento no
mundo tem politicas tdo abrangentes que facilitam o acesso da
populacdo a medicamentos? E para a industria? A industria local
também vai sofrer com isso; vai enfrentar restricdes ao uso de tais
substancias para a producdo de genéricos. E precisamos de mais
genéricos.”
Diante do exposto, é forcoso concluir que, ao ser impedida a
concessao de patentes para um produto com formas cristalinas diferentes ou para

novas indicacbes terapéuticas de remédios existentes no mercado, o interesse
social, a saude publica e o direito a saude serdo beneficiados.

O Brasil precisa adotar mecanismos claros para evitar a
perpetuacdo de monopdlios, mediante a protecdo das patentes. A intencdo dos
produtores sera a de manter tais monopdlios indefinidamente, se puderem, para
facilitar sua exploracdo econdmica exclusiva e impedirem que terceiros venham a
produzir e comercializar genéricos ou similares, por exemplo. Assim, eles podem
elevar a margem de lucro na venda do produto objeto do monopdlio. Portanto, a
manutencdo de monopdlios restringe de modo negativo a ampliacdo da assisténcia
farmacéutica e o acesso aos medicamentos. Isso ndo é bom para a saude publica.
Ha prejuizos, ainda, para a protecdo do direito a saude, tanto individual, quanto
coletivo.

A matéria conta com o0 apoio de diversos setores do Governo,
inclusive da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que assim se posicionou
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durante a primeira audiéncia publica por meio de seu Coordenador de Propriedade
Intelectual, Dr. Luis Carlos Wanderley Lima:

“Nado vejo, portanto, grande dificuldade para um Pais em
desenvolvimento como 0 nosso, que, o Ministério da Saude e o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior estejam alinhados na
concepcao, na defesa desse interesse social e do estrito cumprimento da
legislacdo. Nao vejo razéo para esse projeto, agora abordando de forma mais
direta, ndo seja visto com bons olhos. Foi solicitado a ANVISA que enviasse
seu parecer, sua avaliacdo sobre o mesmo. Nossa avaliacdo, portanto, € que
o projeto é bem-vindo. Ele visa corrigir uma falha de interpretacéo da lei, mas
acho que muito mais uma falha de interpretacdo do que uma falha da lei.
Porém, se teremos de ser abundantes nessa explicitacdo, que 0 sejamos. Se
ha duvidas por parte do INPI, se ha duvidas da parte de setores da sociedade
de que a lei, de alguma maneira, permite a concessao desse privilégio, que
venhamos a erradicar essa dificuldade de entendimento, que, a meu ver, ndo
existe, e mesmo que exista, o projeto é muito bem-vindo.”

Ante todo o exposto, 0s projetos ora em analise revelam-se
convenientes e oportunos, razdo pela qual devem ser aprovados. Entretanto,
entendo que a redacdo dos dispositivos a serem inseridos pode ficar mais clara e
direta, para que sejam evitadas novas duvidas e os objetivos perseguidos pelas
proposicdes sejam alcancados. Por isso, considero de bom alvitre apresentar o

substitutivo anexo e englobar o mérito dos dois projetos em analise com nova
redacao.

Assim, voto pela APROVACAO dos Projetos de Lei n.° 2.511,
de 2007, e n.° 3.995, de 2008, na forma do substitutivo anexo

Sala da Comissao, em 28 de abril de 2009.

Deputada Rita Camata
Relatora
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N®©2.511, DE 2007

(Apenso o PL 3.995, de 2008)

Acrescenta 0s incisos X e Xl ao art. 10
da Lei n° 9.279, que regula direitos e
obrigacbes relativos a propriedade
industrial.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta lei acrescenta os incisos X e Xl ao art. 10 da Lei n°.
9.279, de 14 de maio de 1996, para proibir a concessdo de patentes para novos
usos de produtos presentes no mercado e para substancias quimicas que possuam
diferentes formas cristalinas.

Art. 2°. O art. 10 da Lei n°. 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a
vigorar acrescido dos seguintes incisos X e XlI:

AT L0,

X — novos usos para produtos ou processos farmacéuticos ja
existentes no mercado, protegidos por patentes ou em dominio publico;

XI — produtos de composi¢ao quimica idéntica, mas que apresentem
formas cristalinas diferentes, quer estejam sob protecdo de patente, quer estejam
sob dominio publico.” (NR)

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

Sala da Comissao, em 28 de abril de 2009.

Deputada Rita Camata
Relatora

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°® 2.511/2007, e o PL
3995/2008, apensado, com substitutivo, nos termos do Parecer da Relatora,
Deputada Rita Camata.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:
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Elcione Barbalho - Presidente, Fatima Pelaes, Eduardo Barbosa e
Dr. Paulo César - Vice-Presidentes, Aceélio Casagrande, Aline Corréa, Andre
Zacharow, Angela Portela, Antonio Bulhdes, Armando Abilio, Arnaldo Faria de S4,
Chico D'Angelo, Darcisio Perondi, Dr. Talmir, Fernando Coruja, Geraldo Resende,
Germano Bonow, J6 Moraes, Jofran Frejat, José Carlos Vieira, Lael Varella, Luiz
Bassuma, Manato, Mauricio Trindade, Milton Vieira, Raimundo Gomes de Matos,
Rita Camata, Roberto Alves, Saraiva Felipe, Geraldo Thadeu, Jorginho Maluly,
Roberto Britto e Valtenir Pereira.

Sala da Comissao, em 27 de maio de 2009.

Deputada ELCIONE BARBALHO
Presidente

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

| - RELATORIO

O presente projeto de lei pretende acrescentar um novo inciso
ao art. 18 da Lei da Propriedade Industrial (LPI), para explicitar como nao
patenteavel a indicacdo terapéutica de produtos ou processos farmacéuticos. O art.
18 da LPI determina, em trés incisos, o que ndo pode ser patenteado, ainda que as
criacdes discriminadas atendam aos requisitos de patenteabilidade inscritos no art.
8°.

O Autor informa na justificacdo haver falha na citada lei, raz&o
pela qual o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) tem concedido patente
para indicagédo de medicamento, e prorrogado a validade de patente por descobertas
de novas indicagOes terapéuticas, malgrado a disposi¢céo contida no art. 10 da Lei n°
9. 279/96 de ndo considerar invengcdo nem modelo de utilidade as “técnicas e
métodos operatérios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos ou de
diagnosticos, para aplicagdo no corpo humano ou animal”. Argumenta ainda que o
fato de indicac@o terapéutica ser um atributo do farmaco ou medicamento, e o
achado de uma nova indicacdo decorrer de mera constatagcdo, nao configura
novidade tecnoldgica.

O Projeto de Lei n° 3.995, de 2008, apensado, pretende alterar
o art. 10 da Lei da Propriedade Industrial por meio de nova redacao do inciso VIl e
de insercdo de dois novos incisos. Na alteracdo do inciso VIII a expressao “técnicas
e métodos operatérios” passa a ser “métodos e modelos operatorios”. O inciso X
proposto adiciona “nova forma cristalina de substancia compreendida no estado da
técnica”, e o Xl acrescenta “modificacdo de produto ou substancia terapéutica objeto
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de patente para o qual foi constatado utilidade ou uso diverso aquele explorado pelo
titular da patente”, a relacdo do que ndo se considera invencdo nem modelo de
utilidade. Explicam os Autores que 0 objetivo € impedir a patenteabilidade de
segundo uso de medicamento, bem como de novas formas cristalinas de
substancias, também conhecidas por polimorfos. O segundo uso, conforme
explicam, trata-se de aplicacdo de um farmaco ou um composto protegido por
patente no tratamento de patologia semelhante ou mesmo diversa daquela em que
era utilizado originalmente, em decorréncia de descoberta ou constatacdo que
ocorreram nha pratica. Argumentam que o uso de medicamento € um método
terapéutico, o que nao se considera invencgao, e, por isso, ndo pode ser patenteado.
Ja o polimorfismo, explicam, é a propriedade intrinseca de uma substancia com
caracteristicas farmacéuticas de se apresentar com formas cristalinas diferentes. As
formas polimorfas podem ser descobertas ou encontradas por meio de pesquisa,
mas nao se tratam de invencéo. Na justificacdo do projeto de lei, € destacado que
patentes de segundo uso de medicamentos vém a ser forma de prolongamento do
prazo do direito patentario e de colocacéo de barreira a entrada de novas empresas
para a exploracdo do segmento, e que patente de polimorfos significa obter o
privilégio sem atividade inventiva.

Na Comissédo de Seguridade Social e Familia, a matéria foi
objeto de duas audiéncias publicas, para oitiva de autoridades, gestores do setor
publico, representantes da industria farmacéutica, entre outros. O parecer da
Relatora, pela aprovacéo da proposicéo principal e da apensada, com Substitutivo,
foi aprovado em maio de 2009.

Neste 0Orgdo técnico-legislativo, ndo foram apresentadas
emendas.

I - VOTO DO RELATOR

Cada vez mais, em todo o mundo, inovacdes tém sido
alcancadas por meio da incorporacdo de novos conhecimentos a produtos e
processos, estejam estes protegidos por patentes ou em dominio publico. Isto se
deve as rapidas mudancas que se verificam na tecnologia, que acarretam a
incorporacdo de inovacbes em ambiente econdémico altamente competitivo. Os
pesquisadores ou empresas que desenvolvem tais inovacdes incrementais, quando
passiveis de aplicacdes industriais, buscam protegé-las por meio de patenteamento.
Ainda que o desenvolvimento tenha partido de matéria ja conhecida, muitas vezes
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ha atividade inventiva na pesquisa envolvida e novidade na forma de obter a solucéo
do problema, o que justifica a concessao de patente. Esta € uma pratica observada
nos escritérios de protecao industrial de paises desenvolvidos, como Japao, Estados
Unidos da América, Coreia e integrantes da Convencao Europeia de Patentes e,
portanto, no Escritério Europeu de Patentes, e que vem sendo adotada por um
namero crescente de paises emergentes e em desenvolvimento.

As invenc¢des incrementais sao fundamentais para o avancgo da
fronteira tecnoldgica, ja que estabelecem um novo patamar para a busca de novos
desenvolvimentos industriais que aumentem a eficiéncia ou produtividade de
produtos e processos, em uma sucessao de pequenos avangos, porém importantes.

A industria farmacéutica inventou, ao longo do século XX, um
grande numero de drogas novas e revolucionarias, que proporcionaram prevencgao e
cura de enfermidades tidas como intrataveis na época. Hoje em dia, a invencao de
um novo farmaco demanda cerca de 15 anos de pesquisa e alocacédo de perto de
um bilhdo de dolares, segundo estudos da Tufts University, em Boston. Neste
contexto, as principais empresas inovadoras da industria farmacéutica tém-se
dedicado a busca de inovacbes incrementais, como novas formulacbes de
medicamento conhecido, novas formas cristalinas, combinacdes de farmacos, novas
indicacdes terapéuticas, etc. Esta mesma rota esta sendo seguida por empresas que
se dedicam a producédo de medicamentos genéricos e similares no Brasil, as quais
também buscam, com atividade inventiva, novas indicacdes terapéuticas para
solucéo de um problema.

O Brasil ocupa posicdo de destaque na producdo e no
consumo mundial de medicamentos, mas em relacdo a producao de farmacos sua
posicdo é residual, como é a da maioria dos paises. As grandes empresas
multinacionais aqui instaladas para producédo de medicamentos importam o principio
ativo de suas unidades instaladas no exterior, de onde provém também os farmacos
utilizados pelas industrias de capital nacional, para a producdo local de
medicamentos similares ou genéricos. A alocacdo de recursos em pesquisa e
desenvolvimento de farmacos pelas empresas deste segmento no Brasil € quase
inexistente, ainda menor que a destinada pela industria como um todo, ao contrario
do que ocorre nos principais paises geradores de ciéncia e tecnologia. Os grandes
laboratorios dedicam-se a realizar aqui as pesquisas e testes clinicos de novos
medicamentos desenvolvidos no exterior. A pesquisa na area farmoquimica no Brasil
esta praticamente confinada nos laboratérios oficiais e em poucas empresas
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privadas. Resta, portanto, ao pesquisador local o mesmo caminho ja trilhado até
pelas inovadoras multinacionais, ou seja, a busca de inova¢des incrementais como
novas formulacbes de medicamento conhecido, novas formas cristalinas, novas
indicacdes terapéuticas, etc.

Tanto o projeto de lei principal, como o apensado e o
Substitutivo da Comisséo de Seguridade Social e Familia vedam a possibilidade de
patenteamento de inovac¢des incrementais inventivas no setor farmacéutico, obtidas
a partir de produto ja conhecido. Vedacdo legal desta natureza teria como
consequéncia o desestimulo a pesquisa nacional pelas industrias locais de similares
e de genéricos, limitando-as a producdo de medicamentos, justamente quando se
verifica um promissor reinicio no Pais de pesquisas em farmacos. Ademais, a
discriminacéao legal pretendida chocar-se-ia com o objetivo da Politica de Inovacéo e
Competitividade, no ambito do Plano Brasil Maior, de impulsionar o desenvolvimento
em diversas areas, inclusive nas de saude e biotecnologia.

O desenvolvimento de inova¢des farmacologicas incrementais
ora realizados, tanto no Brasil como no exterior, ndo sdo meras descobertas,
constatacdes ou verificacdes da pratica da medicina, mas modificacdes de farmacos
conhecidos, realizadas por meio de pesquisa cientifica, cujas aplicacbes podem
apresentar resultados diferentes daquele conhecido até entdo, de modo a possibilitar
a cura ou, ao menos, alivio das consequéncias de uma patologia diversa daquela
para a qual o farmaco original se destinava.

Uma inovacgao desta natureza, desenvolvida por empresa local
a partir de droga de dominio publico, ndo poderia ter pedido de patente analisado
pelo INPI. A induastria ver-se-ia obrigada a depositar diretamente em escritérios
estrangeiros, incorrendo em custos mais elevados.

Destague-se que novos medicamentos assim obtidos teriam,
COmMoOo 0S geneéricos, precos menores que os de medicamentos inovadores, pois as
pesquisas partiriam de medicamentos ou farmacos em dominio publico. Caso um
fabricante tentasse estabelecer um preco nos niveis dos medicamentos de
referéncia que incorporam farmaco novo, estaria cometendo infracdo contra a ordem
econdmica passivel de puni¢cdo administrativa ou judicial.

A proibicdo de patenteamento de farmacos no Brasil, que
vigorou desde o final del945 até meados del997, foi um dos fatores que
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contribuiram para a estagnacao e definhamento da industria farmacéutica nacional.
O projeto de lei em questdo pretende instituir uma proibicdo que, no Nnosso
entendimento, sera um fator de desestimulo para investimentos em pesquisa e
desenvolvimento de farmacos no Pais e um novo Obice a capacidade de
crescimento deste importante segmento industrial.

N&o obstante todas essas razbes, este relator obteve a
confirmacédo de sua posi¢cdo quando esta Comisséo, atendendo o Requerimento n°
63/2012, de autoria do nobre deputado Zeca Dirceu e, subscrita por este relator,
realizou, em 27 de junho do corrente ano, audiéncia publica com o objetivo de
discutir as patentes de segundo uso e polimorfos, matéria objeto deste projeto de lei,
assim como de seus apensados.

Foram convidados para compor a mesa e discutir o assunto, o
Ministério do Desenvolvimento Econ6mico, Industria e Comércio Exterior — MDIC,
representado pelo Sr. Marcos Vinicius de Souza, Diretor de Fomento a Inovacdo da
Secretaria de Inovacédo do citado Ministério; a Associacdo Brasileira da Propriedade
Intelectual — ABPI, representada pela Sra. Maria Carmem de Souza Brito,
Coordenadora da Comisséo de Patentes do 6rgéo; a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, representada pelo Sr. Anténio Carlos da Costa Bezerra,
Coordenador de Propriedade Intelectual do orgédo; Ministério da Saude,
representado pelo Sr. Pedro Canisio Binsfeld, Coordenador-Geral de Assuntos
Regulatorios do Departamento do Complexo Industrial e inovacdo em Saude da
Secretaria de Ciéncia, tecnologia e Insumos Estratégicos do citado Ministério; e, o
Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI, representado pelo Sr. Jorge
Avila, Presidente do 6rgéo.

Tanto a ABPI quanto o INPI apresentaram-se, como este
relator, contrarios a este projeto de lei. A representante da ABPI inclusive destacou,
em sua exposicao técnica, que “para determinada matéria ser considerada
patenteavel como invencao, tem que passar pela analise com base nos requisitos de
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial (...). Isso para salientar que
nosso entendimento sempre foi o de qualquer matéria, seja ela de que area
tecnoldgica for, precisa passar por um exame criteriosSo com base nesses requisitos
de patenteabilidade.”. Ora, como realizar este necessario exame criterioso se este
projeto retira toda e qualquer possibilidade de analise de um pedido de patente de
segundo uso? Se com a aprovacao deste projeto, o pesquisador sequer pode ter
seu pedido analisado?

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

73
74



A representante da ABPI ressalta ainda, que “do ponto de vista
técnico, ndo é apropriado colocar tudo debaixo de um ‘guarda-chuva’ de né&o
patenteabilidade para um novo uso médico ou uma nova indicacéo terapéutica, por
se considerar que aquilo é simplesmente o uso de algo que ja era conhecido e que
veio de algo muito natural e espontaneo.”, continua ainda, afirmando que “cada caso
deve ser verificado por meio da analise do pedido de patente e do exame, seguindo
aqueles critérios de patenteabilidade. Uma vez atendidos aqueles critérios, aquela
matéria € passivel de patente.”. Quanto aos polimorfos, a Associacdo segue a
mesma linha de entendimento, de que “se algumas novas formas cristalinas
atendem ou ndo os requisitos de patenteabilidade, isso tem de ser criteriosamente
avaliado caso a caso, de acordo com aquele polimorfo especifico que esta sendo
pleiteado no pedido de patente, em comparacdo com o estado de técnica, para se
avaliarem as questbes de novidade e de atividade inventiva.”. Por fim, destaca a
preocupacao do orgao na aprovacdao de um projeto que “praticamente coloca um
carimbo de ndo patenteavel em todas essas invencdes incrementais, especialmente
segundo uso e polimorfos, quando cada caso deve ser verificado 0s requisitos de
novidade, de atividade inventiva coparada com o estado da técnica especifica para
aquela tecnologia.”. O que, mais uma vez destaca a importancia dos pedidos de
patente continuar a serem analisados.

O INPI, também contrario a este projeto, contrapde o
argumento do Ministério da Saude, favoravel ao projeto, de que as patentes seriam
opostas ao interesse publico ou social, afirmando que “o propdsito da
patenteabilidade é, essencialmente, permitir a colaboracdo entre atores publicos e
privados para a producdo da inovacao.”. Destacou ainda a essencial importancia da
analise feita por este instituto quanto a patenteabilidade, que “examina
exaustivamente tudo que |Ihe é pedido, e se, por acaso, alguém chegar com uma
solucéo inovadora, para solucionar problema endémico de saude no Brasil, com
base em uma substéncia conhecida, que, de maneira nenhuma, possa ser entendida
como consequéncia imediata, 0bvia ou casual de algum conhecimento ja existente,
nesse caso o INPI vai conceder, a menos que esta lei seja aprovada.”. E, finaliza,
contrapondo a questao também levantada pelo Ministério da Saude, da necessidade
da aprovacédo deste projeto de lei, com o argumento da possibilidade de tentativa de
usar uma patente para postergar o resultado de outra, visando evitar as “patentes
frivolas”, afirmando que a lei atual ja é suficiente para impedir tal comportamento
abusivo.
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JA a ANVISA e o0 Ministério da Saude, apesar de
posicionarem-se favoraveis a aprovacdo deste projeto de lei, afirmam entender “a
necessidade de apoiar e fomentar desenvolvimento e pesquisa em novos farmacos”,
nas palavras do representante do Ministério. Afirmacdo que faz com que, com a
aprovacao deste projeto haja uma grande contradicdo. Afinal, como o pais pode
apoiar e fomentar o desenvolvimento e a pesquisa de novos farmacos e, a0 mesmo
tempo editar uma lei que proibe a analise de patentes de segundo uso e polimorfos,
que representa praticamente a totalidade das formas de pesquisa desenvolvidas no
pais? Que interesse um pesquisador brasileiro tem de desenvolver uma exaustiva e
dispendiosa pesquisa e entrega-la gratuitamente ao Brasil, ao invés de entrega-la a
um pais que Ihe conceda a patente?

Por fim, o representante do Ministério da Saude confirma a
necessidade de analisar se a patente € inventiva ou ndo, ao responder a pergunta
levantada por este deputado: “Mandetta — Mas vocés gostariam de, pelo menos,
analisar se ela € invetiva ou ndo? Se ela cabe patente ou ndo? Representante do
Ministério da Saude, Sr. Pedro Canisio Binsfeld — Claro! Para isso nos temos os
orgaos de exame de patente!”. O que, mais uma vez destaca a necessidade de
permanecer com a lei como ela se encontra, permitindo que os pedidos sejam
analisados e que os 0Orgaos técnicos competentes determinem se ha atividade
inventiva ou ndo.

Assim, por todas estas consideracdes e, por entendermos que
0 objeto desta discusséo € se deve haver ou ndo a analise dos pedidos de patente
de segundo uso e polimorfos, aléem do fato de que possuimos 0Orgaos técnicos
suficientemente capacitados a realizar a analise em questdo, assim como decidir
tecnicamente pela concessao ou ndo das patentes € que votamos pela rejeicdo do
Projeto de Lei n°® 2.511, de 2007, do Projeto de Lei n° 3.995, de 2008, e do
Substitutivo da Comissao de Seguridade Social e Familia.

Sala da Comissao, em 09 de outubro de 2012.

Deputado Mandetta
Relator

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, em
reunido ordinaria realizada hoje, rejeitou o Projeto de Lei n° 2.511/2007, o PL
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3.995/2008, apensado, e o Substitutivo apresentado na Comissdo de Seguridade
Social e Familia, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Mandetta.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Marcio Reinaldo Moreira - Presidente, Renato Molling - Vice-
Presidente, Antonio Balhmann, Janio Natal, Jodo Maia, José Augusto Maia, Ronaldo
Zulke, Zeca Dirceu, Afonso Florence, Angelo Agnolin, Esperidido Amin, Guilherme
Campos, Mandetta e Marco Tebaldi.

Sala da Comisséo, em 17 de outubro de 2012.

Deputado MARCIO REINALDO MOREIRA
Presidente

PROJETO DE LEI N.° 3.709, DE 2008

(Do Sr. Rafael Guerra)

Disp0e sobre alteracdo do art. 229-C, da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de
1996, e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 139/1999.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Artigo 1° - O artigo 229-C, da Lei 9.279, de 14.05.1996,
alterado pela Lei 10.196/2001, passa a ter a seguinte redacao:

“Art. 229 — C — A concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos, na forma dos artigos 230 e 231 seguintes, dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Artigo 2° - Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
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JUSTIFICATIVA

A presente proposta legislativa tem por escopo tornar clara a legislagcéo
infraconstitucional e enfatizar a necessidade de fiscalizacdo publica na revalidacao
(“pipeline”), em territério nacional, de patentes relativas as substancias, matérias ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificacao,
por quem tenha protec&o garantida em tratado ou convencao em vigor no Brasil.

Abrange, igualmente, os depdsitos de pedidos de patentes relativos as
matérias de que trata o artigo 230, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais,
ficando assegurada a data de divulgacdo do invento, desde que seu objeto n&o
tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por
terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais,
sérios e efetivos preparativos para a exploracédo do objeto do pedido.

Cabe destacar, preliminarmente, que a protecdo patentaria no Brasil — em
carater permanente ou transitorio (no caso do “pipeline ” — arts 230 e 231 da Lei
9.279/96) tem origem na legislacéo infraconstitucional, que regulamenta a clausula
pétrea inserida no art. 5°, inciso XXIX (Capitulo dos Direitos e deveres Individuais e
Coletivos) da Constituicédo vigente, assim redigida:

“XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacbes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos,
tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do
Pais” (sic).

Com efeito, conforme supra citado, a revalidacdo — conhecida como
“pipeline”- & qualificada no artigo 230, da Lei 9.279/96. O artigo 231 outorga idéntica
protecdo para nacional ou pessoa domiciliada no pais. Tais dispositivos inseridos no
Titulo VIII qualificam-se como “disposi¢Oes transitérias e finais” e ndo tém carater
permanente.

Como se trata de reconhecimento no Brasil de direito patentario, assegurado
por Tratado ou Convencdo em vigor (pipeline ), faz-se necessario maior rigor no
exame e conhecimento pleno da data do primeiro depdsito ocorrido no exterior, se o
objeto da patente foi disponibilizado em qualquer mercado internacional, por
iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, bem como a
confirmacédo de que, terceiros no pais, ndo realizaram sérios e efetivos preparativos
para a exploracao do objeto do pedido ou da patente.

Nota-se que a legislagéo nacional vigente estabeleceu cautelas e exigéncias
para o exame dos pedidos de revalidacdo de patente, através do “pipeline”,
conforme o estatuido nos supra referenciados arts. 230 e 231. Tais pressupostos se
justificam, sobretudo pelo fato de que o instituto juridico é absolutamente transitorio,
exaurindo-se apos o exame dos pedidos encaminhados no periodo de 01 (um) ano,
contado a partir da publicacdo da lei 9.279/96.

Posteriormente a vigéncia da lei 9.279/96 e em carater excepcional e
transitorio, o legislador alterou a mencionada legislacdo de protecdo patentaria e
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inseriu no “Titulo das Disposi¢cdes Finais e transitorias” o disposto no art. 229-C,
assim enunciado:

“229 — C - A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA. (Incluido pela Lei n® 10.196, de 2001)

Cingir o artigo 229-C as situacdes transitérias dos  artigos 230 e 231
decorre da boa técnica legislativa. “Contrario sensu” estaria tipificada notoria
injuridicidade na aplicagcdo da lei 9.279/96, Isto porque, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA —, criada através da Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999, tem competéncia definida no artigo 6°, na qual esta excluido o exame do
meérito de inventos nas hipdteses de pedidos de patentes. O dispositivo legal
referenciado é claro, ipsis litteris:

“Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da
saude da populacéo, por intermédio do controle sanitario da

producdo e da comercializagcdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras”.

Flui, por evidente, que o proposito do artigo 229-C é atribuir a ANVISA o
exame simultaneo com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI —
exclusivamente dos pedidos de revalidagcdo de patentes a titulo de “pipeline ”,
concedidas no exterior, por paises que hajam firmado Tratado ou Convencao
especifica com o Brasil. Obviamente, mesmo sendo o INPI o érgdo especializado
tecnicamente para o exame do mérito dos pedidos de patente, se justifica
amplamente, que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —, pela
circunstancia de dispor de maior numero de informagfes nacionais e internacionais
sobre os medicamentos ja patenteados, outorgue a sua anuéncia prévia em tais
pedidos, que envolvem dados e conhecimentos disponiveis no resto do mundo.
Tanto € verdadeira tal intencdo do legislador, que o disposto no artigo 229-C —
conforme supra esclarecido - foi inserido no Titulo das Disposi¢cdes Finais e
Transitérias, vigindo consequentemente apenas para os pedidos formulados com
base nos artigos artigo 230 e 231 da lei.

Cabe, por oportuno, mencionar que o exame permanente do mérito dos
pedidos de Patentes — e ndo de meras revalidacdes consoante o acima citado — é
competéncia do Instituto Nacional de Propriedade Industrial, na forma do artigo 101
da Lei 9.279/96, que trata do “depdsito do pedido”, a seguir transcrito:

“Art. 101. O pedido de registro, nas _condicdes estabelecidas pelo  INPI,
contera:

| - requerimento;

Il - relatério descritivo, se for o caso;
[l - reivindicagdes, se for 0 caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacéo do objeto; e
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VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao depdsito (grifo
NOSso ).

No capitulo VI da mesma Lei 9.279/96, referente ao exame de meérito, 0
paragrafo unico do artigo 111 prescreve literalmente:

“Paragrafo unico . O INPI emitird parecer de mérito , que, se concluir pela
auséncia de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servira de
fundamento para instauragdo de oficio de processo de nulidade do registro. (grifo
N0sso).”

O artigo 229-C tem realmente aplicagdo restrita aos pedidos de “pipeline”,
protegendo os interesses do pais e do consumidor. O presente projeto de lei visa
tornar clara a “intencéo e o proposito” do legislador, eis que o concurso da ANVISA
no exame do mérito dos pedidos de patentes ndo abrangidos pelas regras
transitorias da revalidacao (arts. 230 e 231) - “pipeline” - ocasionara fatalmente sério
congestionamento na apreciacdo técnica e cientifica dos mesmos. Poderd, inclusive,
dificultar administrativamente o exercicio das suas funcbes fiscalizadoras do
mercado de farmacos, na medida em que ampliard e desviara a sua competéncia
original, legalmente definida.

Em verdade, o sistema legal vigente distingue as fungbes do INPI e da
ANVISA. Com relacdo ao INPI atribui-lhe expressamente a competéncia de apreciar
tecnicamente o mérito dos pedidos de patente, conforme supra demonstrado.
Quanto a ANVISA, a sua competéncia esta definida nas funcdes de protecédo a
salude publica, através do controle sanitario da producdo e autorizacdo para a
comercializacdo de produtos, desde gue 0s mesmos tenham sido patenteados. Isto
quer dizer na pratica, que o INPI examina o mérito do pedido de patente e a ANVISA
fiscaliza, controla a qualidade, libera ou interdita o produto com a patente ja liberada,
por razbes de protecdo a saude publica. Antes do produto farmacéutico ser
patenteado inexistira a funcéo especifica de protecdo a saude publica, por falta de
objeto, ou seja, ndo havera, ainda, produto protegido pela patente, nem
disponibilizado para o mercado consumidor.

Sao, portanto, duas competéncias permanentes e distintas, claramente
definidas na legislacdo, que ndo podem se superpor, sob pena de bis in idem e
injuridicidade na aplicacdo da legislacdo infraconstitucional, que regulamenta a
clausula pétrea constitucional do art. 5°, inciso XXIX da CF.

A correcao legislativa, ora proposta, permitird sobretudo maior eficacia na
aplicacao da Lei de Inovacéo (n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004), que dispde
sobre incentivos a inovagcdo e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente
produtivo. Sabe-se que o estimulo a pesquisa inovadora depende de ambiente
administrativo saudavel e ndo congestionado burocraticamente, de forma a estimular
0S pesquisadores e 0s investimentos no setor. O proprio Governo atual assim

entende e por tal razao patrocinou a Lei de Inovacéao, retro citada.

Espera o Autor do presente projeto de lei, que 0 mesmo seja considerado
constitucional, juridico e de boa técnica legislativa, para o fim da sua aprovacao, na
forma Regimental.
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Sala das Sessdes, em 09 de julho de 2008.

Deputado RAFAEL GUERRA

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos s@o iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do
direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres s&o iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

Il - ninguém ser& submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - € livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacao por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacéo coletiva;

VIl - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgao filoséfica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a
todos imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura ou licenga;

X - s@o inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacao pelo dano material ou moral decorrente de sua violacao;

Xl - a casa € asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagéo judicial;
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XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacdes telegréaficas, de
dados e das comunicagfes telefonicas, salvo, no udltimo caso, por ordem judicial, nas
hipoteses e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucéo
processual penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificagOes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessério ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomocao no territdrio nacional em tempo de paz, podendo
gualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a
autoridade competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criacdo de associacdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes sO poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcéo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizagcdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacéo ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVIl - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducéo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecado as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econémico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacoes
sindicais e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecédo as criacdes industriais, a propriedade das marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;
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XXXI - a sucesséao de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao Ihes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cuyjus

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIIl - todos tém direito a receber dos orgaos publicos informacdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei,
sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a
seguranca da sociedade e do Estado;

XXXV - sdo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certidbes em reparticdes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haverd juizo ou tribunal de excecao;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do juri, com a organizacao que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa,;

b) o sigilo das votacdes;

c) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida,

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominagéo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punird qualquer discriminacdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de recluséo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e 0s
definidos como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, 0s executores e 0s
gue, podendo evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado Democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacéo de
reparar o dano e a decretagdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotara, entre outras, as
seguintes:

a) privacao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacéo social alternativa;

e) suspenséo ou interdicao de direitos;

XLVII - ndo havera penas:
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a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena serad cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e o sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condicdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em tréfico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opiniao;

LIl - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém serd privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civiimente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipoteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acdo privada nos crimes de acéo publica, se esta nao for
intentada no prazo legal,

LX - a lei s6 podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém serd preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar
ou crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisédo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada,;

LXIll - o preso sera informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito & identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatorio policial;

LXV - a priséo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciaria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido, quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca,

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigagéo alimenticia e a do depositéario infiel;

LXVIIl - conceder-se-édhabeas corpusempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coagcdo em sua liberdade de locomocgéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;
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LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
nao amparado pdrabeas corpusu habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de
atribuicdes do Poder Publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacéo no Congresso Nacional,

b) organizacao sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento h& pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-a mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-a habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do
impetrante, constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de
carater publico;

b) para a retificacdo de dados, quando nao se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIIl - qualquer cidad&o é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patrimdénio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patriménio histérico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia,

LXXIV - o Estado prestard assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidao de 6bito;

LXXVII - sdo gratuitas as a¢bes tlabeas corpug habeas data, e, na forma da
lei, os atos necessarios ao exercicio da cidadania;

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacao.

* Inciso LXXVIII acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 08/12/2004 .

§ 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacao
imediata.

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
gue a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e convencgdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos

dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais.
* § 3° acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 08/12/2004 .

§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja

criagdo tenha manifestado adesao.
* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 08/12/2004 .
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CAPITULO Il
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° S&o direitos sociais a educacao, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos

desamparados, na forma desta Constituicéo.
* Artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 26, de 14/02/2000 .

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

TITULO Il
DOS DESENHOS INDUSTRIAIS

CAPITULO I
DA REGISTRABILIDADE

Secao |
Dos Desenhos Industriais Registraveis

Art. 95. Considera-se desenho industrial a forma plastica ornamental de um
objeto ou o conjunto ornamental de linhas e cores que possa ser aplicado a um produto,
proporcionando resultado visual novo e original na sua configuragcdo externa e que possa
servir de tipo de fabricacao industrial.

Art. 96. O desenho industrial é considerado novo quando ndo compreendido no
estado da técnica.

8§ 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de depdsito do pedido, no Brasil ou no exterior, por uso ou qualquer
outro meio, ressalvado o disposto no § 3° deste artigo e no art. 99.

§ 2° Para afericdo unicamente da novidade, o conteddo completo de pedido de
patente ou de registro depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado como
incluido no estado da técnica a partir da data de depdsito, ou da prioridade reivindicada,
desde que venha a ser publicado, mesmo que subsequientemente.

8 3° Nao sera considerado como incluido no estado da técnica o desenho
industrial cuja divulgacdo tenha ocorrido durante os 180 (cento e oitenta) dias que
precederem a data do depdsito ou a da prioridade reivindicada, se promovida nas situacdes
previstas nos incisos | a lll do art. 12.

Art. 97. O desenho industrial é considerado original quando dele resulte uma
configuracéo visual distintiva, em relagéo a outros objetos anteriores.
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Paragrafo unico. O resultado visual original podera ser decorrente da combinacéo
de elementos conhecidos.

Art. 98. Nao se considera desenho industrial qualquer obra de carater puramente
artistico.

Secéo ll
Da Prioridade

Art. 99. Aplicam-se ao pedido de registro, no que couber, as disposi¢cdes do art.
16, exceto o prazo previsto no seu § 3°, que seréa de 90 (noventa) dias.

Secao Il
Dos Desenhos Industriais Nao Registraveis

Art. 100. N&o é registravel como desenho industrial:

| - 0 que for contrario a moral e aos bons costumes ou que ofenda a honra ou
imagem de pessoas, ou atente contra liberdade de consciéncia, crenca, culto religioso ou
idéia e sentimentos dignos de respeito e veneracao;

Il - a forma necessaria, comum ou vulgar do objeto ou, ainda, aquela determinada
essencialmente por consideragfes técnicas ou funcionais.

CAPITULO 1l
DO PEDIDO DE REGISTRO

Secao |
Do Depdsito do Pedido

Art. 101. O pedido de registro, nas condi¢cdes estabelecidas pelo INPI, contera:

| - requerimento;

Il - relatorio descritivo, se for o caso;

Il - reivindicagdes, se for o caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacao do objeto; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao deposito.

Paragrafo anico. Os documentos que integram o pedido de registro deverdo ser
apresentados em lingua portuguesa.

Art. 102. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal preliminar e,
se devidamente instruido, serd protocolizado, considerada a data do depdsito a da sua
apresentacao.

CAPITULO VI
DO EXAME DE MERITO

Art. 111. O titular do desenho industrial podera requerer o exame do objeto do
registro, a qualquer tempo da vigéncia, quanto aos aspectos de novidade e de originalidade.
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Paragrafo unico. O INPI emitira parecer de mérito, que, se, concluir pela auséncia
de pelo menos um dos requisitos definidos nos artigos 95 a 98, servira de fundamento para
instauracao de oficio de processo de nulidade do registro.

CAPITULO VII
DA NULIDADE DO REGISTRO

Secéao |
Disposicdes Gerais

Art. 112. E nulo o registro concedido em desacordo com as disposicdes desta Lei.

§ 1° A nulidade do registro produzira efeitos a partir da data do deposito do
pedido.

8§ 2° No caso de inobservancia do disposto no art. 94, o autor podera,
alternativamente, reivindicar a adjudicagéo do registro.

TITULO VIl
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposicOes desta Lei,
exceto quanto a patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994, cujo
objeto de protecdo sejam substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos
quimicos ou substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de
obtencédo ou modificacdo e cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista nos
arts. 230 e 231 desta Lei, os quais serdo considerados indeferidos, para todos os efeitos,

devendo o INPI publicar a comunicacéo dos aludidos indeferimentos.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n® 10.196, de 14/02/2001.

Paragrafo Unico. Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos
quimicos para a agricultura, que tenham sido depositados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de
maio de 1997, aplicam-se os critérios de patenteabilidade desta Lei, na data efetiva do
deposito do pedido no Brasil ou da prioridade, se houver, assegurando-se a protecdo a partir
da data da concesséo da patente, pelo prazo remanescente a contar do dia do depdsito no

Brasil, limitado ao prazo previsto no caulat art. 40.
* § (inico acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/02/2001.

Art. 229-A. Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo
apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art.@°, alinea
da Lei n®5.772, de 21 de dezembro de 1971, néo conferia protecéo, devendo o INPI publicar

a comunicacao dos aludidos indeferimentos.
* Artigo acrescido pela Lei n°® 10.196, de 14/02/2001.

Art. 229-B. Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 1° de janeiro de
1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9°, alineasda Lei n°® 5.772, de 1971, ndo
conferia protecédo e cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista nos arts.

230 e 231, serdo decididos até 31 de dezembro de 2004, em conformidade com esta Lei.
* Artigo acrescido pela Lei n°® 10.196, de 14/02/2001.
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Art. 229-C. A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos

dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
* Artigo acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/02/2001.

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer
espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, por quem tenha
protecdo garantida em tratado ou convencdo em vigor no Brasil, ficando assegurada a data
do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer
mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham
sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do
objeto do pedido ou da patente.

§ 1° O deposito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacdo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera automaticamente
publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa)
dias, quanto ao atendimento do disposto no cagste artigo.

8 3° Respeitados os artigos 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condi¢des
estabelecidas neste artigo e comprovada a concessao da patente no pais onde foi depositado
o primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

8 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de prote¢do no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do
depadsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu
paragrafo unico.

8§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como o0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, podera
apresentar novo pedido, no prazo e condi¢cdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

8 6° Aplicam-se as disposi¢Oes desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a
patente concedida com base neste artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de que trata
o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de
divulgacao do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado,
por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto
do pedido.

8 1° O deposito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacéo desta Lei.

8 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo serd processado nos
termos desta Lei.

8§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecdo de 20 (vinte) anos contado da data da divulgacdo do invento, a
partir do depdsito no Brasil.
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§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
matérias de que trata o artigo anterior, podera apresentar novo pedido, no prazo e condi¢des
estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

Art. 232. A producdo ou utilizacdo, nos termos da legislacdo anterior, de
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualguer espécie, bem como os respetivos processos de obtencdo ou modificagdo, mesmo
que protegidos por patente de produto ou processo em outro pais, de conformidade com
tratado ou convencdo em vigor no Brasil, poderdo continuar, nas mesmas condi¢des
anteriores a aprovacao desta Lei.

8 1° Nao sera admitida qualquer cobranca retroativa ou futura, de qualquer valor,

a qualquer titulo, relativa a produtos produzidos ou processos utilizados no Brasil em
conformidade com este artigo.

§ 2° Nao sera igualmente admitida cobranca nos termos do paragrafo anterior,
caso, no periodo anterior a entrada em vigéncia desta Lei, tenham sido realizados
investimentos significativos para a exploracdo de produto ou de processo referidos neste
artigo, mesmo que protegidos por patente de produto ou de processo em outro pais.

LEI N°9.782 DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e da outras providéncias.

) _ CAPITULO I i
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 6° A Agéncia teré por finalidade institucional promover a protecdo da saude
da populacao, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de

portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacédo e a execucdo do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:
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LEI N°10.973, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispde sobre incentivos a inovacdo e a
pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente
produtivo e d& outras providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei estabelece medidas de incentivo a inovacao e a pesquisa cientifica
e tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a capacitacdo e ao alcance da autonomia
tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial do Pais, nos termos dos arts. 218 e 219 da
Constituicao.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| - agéncia de fomento: 6rgdo ou instituicdo de natureza publica ou privada que
tenha entre os seus objetivos o financiamento de a¢cbes que visem a estimular e promover o
desenvolvimento da ciéncia, da tecnologia e da inovacéo;

Il - criagdo: invengdo, modelo de utilidade, desenho industrial, programa de
computador, topografia de circuito integrado, nova cultivar ou cultivar essencialmente
derivada e qualquer outro desenvolvimento tecnolégico que acarrete ou possa acarretar o
surgimento de novo produto, processo ou aperfeicoamento incremental, obtida por um ou
mais criadores;

[l - criador: pesquisador que seja inventor, obtentor ou autor de criacao;

IV - inovagao: introducao de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo
ou social que resulte em novos produtos, processos ou Servicos;

V - Instituicdo Cientifica e Tecnolégica - ICT: érgdo ou entidade da
administracdo publica que tenha por missao institucional, dentre outras, executar atividades
de pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnolégico;

VI - nucleo de inovacéo tecnoldgica: nucleo ou 6rgdo constituido por uma ou
mais ICT com a finalidade de gerir sua politica de inovacao;

VII - instituicdo de apoio: instituicbes criadas sob 0 amparo da Lei n°® 8.958, de 20
de dezembro de 1994, com a finalidade de dar apoio a projetos de pesquisa, ensino e
extensdo e de desenvolvimento institucional, cientifico e tecnolégico;

VIII - pesquisador publico: ocupante de cargo efetivo, cargo militar ou emprego
publico que realize pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico; e

IX - inventor independente: pessoa fisica, ndo ocupante de cargo efetivo, cargo
militar ou emprego publico, que seja inventor, obtentor ou autor de criacao.
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PROJETO DE LEI N.°5.176, DE 2009

(Do Sr. Rodrigo Rollemberg)

Acrescenta dispositivo a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que
regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, dispondo
sobre licenciamento compulsério de patentes em caso de falta de
medicamento de uso continuado no mercado.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3562/2000.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Acrescenta-se o artigo 71-A a Lei 9279/96, de 14 de maio de 1996, com a
seguinte redacao:

“71-A — Sera concedida, de oficio, licengca compulséria, por tempo
indeterminado e ndo exclusiva, sempre que se verificar, pelos 6érgdos competentes,
a ocorréncia de falta de medicamentos de uso continuado no mercado.”.

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacéo oficial.
JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei pretende introduzir modificacdes na Lei 9279/96,
de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial, com o objetivo de promover a garantia de licenciamento compulsério de
medicamento, por oficio, de uso continuado quando em falta no mercado
consumidor, de forma agil e resolutiva.

Acrescentando-se este dispositivo busca-se fazer com que o agir do poder
publico se dé por imperativo legal, de imediato, ndo sendo apenas uma faculdade
existente prevista na lei.

A caréncia de medicamentos que exigem o seu uso de forma continuada
causa enormes transtornos aqueles que deles dependem, prejudicando
sobremaneira tratamentos médicos delicados que ndo podem sofrer solucdo de
continuidade.

Essa proposta visa resguardar o direito dos usuérios a manutencao de seus
tratamentos meédicos, garantindo o fornecimento dos medicamentos necessarios,
quando em falta no mercado, inserindo-se no ambito da garantia constitucional do
direito a saude.
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A agilidade da resolugcdo nestas questdes € fundamental para garantir aos
cidadaos os seus direitos, ndo podendo o poder publico se subtrair de enfrentar tais
situacOes e estabelecer os mecanismos adequados para suprir as necessidades
existentes.

Paralelamente busca coibir o0 uso pela industria farmacéutica de utilizar a
falta de medicamentos como instrumento de presséo para negociagao de precos,
nesse sentido visa prevenir o abuso do poder econdémico e de praticas prejudiciais
ao consumidor.

Pelo exposto, conto com o0 apoio dos nobres Pares para aprovacédo da
proposicao em epigrafe.

Sala das Sessfes, em 06 de maio de 2009.

Deputado Rodrigo Rollemberg
PSB/DF

LEGISL~A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

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

TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO VIII
DAS LICENCAS

Secao Il
Da Licenca Compulsoria

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 néo atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficio, licengca compulséria, temporéaria e ndo exclusiva,
para a exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.
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Paragrafo unico. O ato de concesséao da licenca estabelecera seu prazo de vigéncia
e a possibilidade de prorrogacéao.

Art. 72. As licengas compulsoérias serdo sempre concedidas sem exclusividade,
nado se admitindo o sublicenciamento.

PROJETO DE LEI N.° 7.965, DE 2010

(Do Sr. Moreira Mendes)

DispOe sobre alteracéo do art. 229-C, da Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996 e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3709/2008.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Artigo 1° - O artigo 229-C, da Lei 9.279, de 14.05. 1996, alterado pela Lei
10.196/2001, passa a ter a seguinte redacao:

“Art. 229 — C — A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos,
na forma dos artigos 230 e 231 seguintes, dependera da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Artigo 2° - Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
JUSTIFICATIVA

A presente proposta legislativa tem por escopo tornar clara a legislacéo
infraconstitucional e enfatizar a necessidade de fiscalizacdo publica na revalidacédo
(“pipeline”), em territério nacional, de patentes relativas as substancias, matérias ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimicofarmacéuticos e medicamentos de
qualguer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificacao,
por quem tenha protecéo garantida em tratado ou convenc¢ao em vigor no Brasil.

Abrange, igualmente, os depdsitos de pedidos de patentes relativos as matérias de
que trata o artigo 230, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando
assegurada a data de divulgacédo do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido
colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto do pedido.
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Cabe destacar, preliminarmente, que a protecdo patentaria no Brasil — em carater
permanente ou transitorio (no caso do “pipeline” — arts 230 e 231 da Lei 9.279/96)
tem origem na legislacdo infraconstitucional, que regulamenta a clausula pétrea
inserida no art. 5°, inciso XXIX (Capitulo dos Dire itos e deveres Individuais e
Coletivos) da Constituicdo vigente, assim redigida:

“XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, & propriedade das
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico

do Pais” (sic).

Com efeito, conforme supra citado, a revalidacdo — conhecida como “pipeline”- é
gualificada no artigo 230, da Lei 9.279/96. O artigo 231 outorga idéntica protecéo
para nacional ou pessoa domiciliada no pais. Tais dispositivos inseridos no Titulo
VIII qualificam-se como “disposicfes transitérias e finais” e ndo tém carater
permanente. Como se trata de reconhecimento no Brasil de direito patentério,
assegurado por Tratado ou Convencgdo em vigor (pipeline), faz-se necessério maior
rigor no exame e conhecimento pleno da data do primeiro depdsito ocorrido no
exterior, se 0 objeto da patente foi disponibilizado em qualquer mercado
internacional, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento,
bem como a confirmacgéo de que, terceiros no pais, ndo realizaram sérios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto do pedido ou da patente.

Nota-se que a legislacdo nacional vigente estabeleceu cautelas e exigéncias para o
exame dos pedidos de revalidacdo de patente, através do “pipeline”, conforme o
estatuido nos supra referenciados arts. 230 e 231. Tais pressupostos se justificam,
sobretudo pelo fato de que o instituto juridico é absolutamente transitorio, exaurindo-
se apos o exame dos pedidos encaminhados no periodo de 01 (um) ano, contado a
partir da publicacao da lei 9.279/96.

Posteriormente a vigéncia da lei 9.279/96 e em carater excepcional e transitério, o
legislador alterou a mencionada legislacao de protecéo patentaria e inseriu no “Titulo
das Disposi¢des Finais e transitorias” o disposto no art. 229-C, assim enunciado:

“229 — C - A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA. (Incluido pela Lei n® 10.196, de 2001)".

Cingir o artigo 229-C as situagfes transitérias dos artigos 230 e 231 decorre da boa
técnica legislativa. “Contrario sensu” estaria tipificada notéria injuridicidade na
aplicacdo da lei 9.279/96, Isto porque, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA —, criada através da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tem competéncia
definida no artigo 6°, na qual esta excluido o exame do mérito de inventos nas
hipéteses de pedidos de patentes. O dispositivo legal referenciado é claro, ipsis
litteris:
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“Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populacédo, por intermédio do controle sanitario da producéo e da comercializagédo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras”.

Flui, por evidente, que o propdsito do artigo 229-C é atribuir a ANVISA o0 exame
simultdineo com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPlI -
exclusivamente dos pedidos de revalidagdo de patentes a titulo de “pipeline”,
concedidas no exterior, por paises que hajam firmado Tratado ou Convencao
especifica com o Brasil. Obviamente, mesmo sendo o INPI o érgao especializado
tecnicamente para o0 exame do mérito dos pedidos de patente, se justifica
amplamente, que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

—, pela circunstancia de dispor de maior niumero de informacdes nacionais e
internacionais sobre os medicamentos ja patenteados, outorgue a sua anuéncia
prévia em tais pedidos, que envolvem dados e conhecimentos disponiveis no resto
do mundo. Tanto é verdadeira tal intencédo do legislador, que o disposto no artigo
229-C — conforme supra esclarecido - foi inserido no Titulo das Disposi¢cdes Finais e
Transitérias, vigindo, consequentemente, apenas para os pedidos formulados com
base nos artigos artigo 230 e 231 da lei.

Cabe, por oportuno, mencionar que o exame permanente do mérito dos pedidos de
Patentes — e ndo de meras revalidacfes consoante o acima citado — € competéncia
do Instituto Nacional de Propriedade Industrial, na forma do artigo 101 da Lei
9.279/96, que trata do “depdsito do pedido”, a seguir transcrito:

“Art. 101. O pedido de registro, nas condi¢des estabelecidas pelo INPI, contera:
| - requerimento;

II - relatorio descritivo, se for o caso;

[l - reivindicagbes, se for o caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacéo do objeto; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicéo relativa ao depdosito (grifo nosso).

No capitulo VI da mesma Lei 9.279/96, referente ao exame de mérito, o paragrafo
anico do artigo 111 prescreve literalmente:

“Paragrafo unico. O INPI emitir4 parecer de mérito, que, se concluir pela auséncia de
pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servird de fundamento
para instauracdo de oficio de processo de nulidade do registro. (grifo nosso).”

O artigo 229-C tem realmente aplicacdo restrita aos pedidos de “pipeline”,
protegendo os interesses do pais e do consumidor. O presente projeto de lei visa
tornar clara a “intencéo e o proposito” do legislador, eis que o concurso da ANVISA
no exame do mérito dos pedidos de patentes ndo abrangidos pelas regras
transitorias da revalidacao (arts. 230 e 231) - “pipeline” - ocasionara fatalmente sério
congestionamento na apreciacdo técnica e cientifica dos mesmos. Poderd, inclusive,
dificultar administrativamente o exercicio das suas funcbes fiscalizadoras do
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mercado de farmacos, na medida em que ampliara e desviara a sua competéncia
original, legalmente definida.

Em verdade, o sistema legal vigente distingue as funcdes do INPI e da ANVISA.
Com relacdo ao INPI atribui-lhe expressamente a competéncia de apreciar
tecnicamente o mérito dos pedidos de patente, conforme supra demonstrado.
Quanto a ANVISA, a sua competéncia esté definida nas fungdes

de protecéo a saude publica, através do controle sanitario da producéo e autorizacao
para a comercializacdo de produtos, desde que o0s mesmos tenham sido
patenteados. Isto quer dizer na pratica, que o INPI examina o mérito do pedido de
patente e a ANVISA fiscaliza, controla a qualidade, libera ou interdita o produto com
a patente ja liberada, por razdes de protecdo a saude publica. Antes do produto
farmacéutico ser patenteado inexistirA a funcdo especifica de protecdo a saude
publica, por falta de objeto, ou seja, néo

havera, ainda, produto protegido pela patente, nem disponibilizado para o mercado
consumidor.

S&o, portanto, duas competéncias permanentes e distintas, claramente definidas na
legislacdo, que ndo podem se superpor, sob pena de bis in idem e injuridicidade na
aplicacao da legislacéo infraconstitucional, que regulamenta a

clausula pétrea constitucional do art. 5°, inciso X XIX da CF.

A correcao legislativa, ora proposta, permitira sobretudo maior eficacia na aplicagéo
da Lei de Inovacédo (n° 10.973, de 02 d e dezembro de 2004), que dispde sobre
incentivos a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnolégica no ambiente produtivo.
Sabe-se que o estimulo a pesquisa inovadora depende de

ambiente administrativo saudavel e ndo congestionado burocraticamente, de forma a
estimular os pesquisadores e os investimentos no setor. O proprio Governo atual
assim entende e por tal raz&do patrocinou a Lei de Inovagao, retro citada.

Espera o Autor do presente projeto de lei, que 0 mesmo seja considerado
constitucional, juridico e de boa técnica legislativa, para o fim da sua aprovacéo, na
forma Regimental.

Sala das Sessodes, em 30 de novembro de 2008.

Deputado Moreira Mendes (PPS-RO)

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988
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TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres séo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém ser& obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

[l - ninguém ser& submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o0 anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacao por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacédo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgao filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - €& livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacao pelo dano material ou moral decorrente de sua violacao;

Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagéo judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacfes telegraficas, de
dados e das comunicacdes telefénicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipoteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigagcdo criminal ou instrugdo processual
penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informagéo e resguardado o sigilo da fonte,
guando necessario ao exercicio profissional,

XV - é livre a locomogdo no territdrio nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que n&o frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;
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XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criacdo de associacdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacOes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcéo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicéo;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizagao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo sera objeto de penhora para pagamento de deébitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVIl - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducao de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecao as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducédo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessado de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informacgGes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - sdo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certidbes em reparticdes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameacga a
direito;
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XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecéao;

XXXVIII - € reconhecida a instituicdo do jari, com a organizagdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa,;

b) o sigilo das votacdes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo h& crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacéo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punird qualquer discriminacdo atentatéria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de recluséo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o tréfico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, 0s executores e 0s que, podend:
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas ao
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulard a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privagao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacéo social alternativa;

e) suspenséo ou interdigao de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Crueis;

XLVIII - a pena serd cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e o sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢cdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacdao;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizagcdo, ou de comprovado envolvimento em tréafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de
opinido;
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LIl - ninguém serd processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal,

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0os meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVIl - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatéria;

LVIIl - o civiimente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acao privada nos crimes de acdo publica, se esta néo for
intentada no prazo legal,

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXIl - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXIl - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIll - o preso sera informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatério policial;

LXV - a priséo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigacéo alimenticia e a do depositario infiel;

LXVIIl - conceder-se-dhabeas corpusempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacao em sua liberdade de locomocao, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-a mandado de seguranga para proteger direito liquido e certo,
nao amparado pdrabeas corpusu habeas data quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicbes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacéo no Congresso Nacional,

b) organizacao sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento h& pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-a habeas data :
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a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de caratel
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando nao se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidad&o é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patrimbénio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimdnio histérico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fe, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de 6bito;

LXXVII - sdo gratuitas as acdes tlabeas corpus habeas data e, na forma da
lei, 0s atos necessérios ao exercicio da cidadania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua trédnidisgao.
acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo

imediata.

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

§ 3° Os tratados e convengdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitudidaggrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacdo tenha manifestado ades@aragrafo acrescido pela Emenda Constitucional B° 4
de 2004)

CAPITULO Il
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sao direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢cdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constif@icém com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n® 26, de 20@®)Artigo com nova redacdo dada pela Emenda
Constitucional n°® 64, de 2010)
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LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.

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

TITULO Il
DOS DESENHOS INDUSTRIAIS

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE REGISTRO

Secao |
Do Depdsito do Pedido

Art. 101. O pedido de registro, nas condi¢cdes estabelecidas pelo INPI, contera:

| - requerimento;

Il - relatorio descritivo, se for o caso;

Il - reivindicagdes, se for o caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacao do objeto; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao deposito.

Paragrafo unico. Os documentos que integram o pedido de registro deverao ser
apresentados em lingua portuguesa.

Art. 102. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal preliminar e,
se devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a data do depésito a da sua
apresentacao.

CAPITULO VI
DO EXAME DE MERITO

Art. 111. O titular do desenho industrial podera requerer o exame do objeto do
registro, a qualquer tempo da vigéncia, quanto aos aspectos de novidade e de originalidade.

Paragrafo unico. O INPI emitira parecer de mérito, que, se concluir pela auséncia
de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servird de fundamento para
instauracao de oficio de processo de nulidade do registro.

CAPITULO VII
DA NULIDADE DO REGISTRO

Secao |
Das Disposicdes Gerais
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Art. 112. E nulo o registro concedido em desacordo com as disposicdes desta Lei.

8§ 1° A nulidade do registro produzira efeitos a partir da data do deposito do
pedido.

8§ 2° No caso de inobservancia do disposto no art. 94, o autor podera,
alternativamente, reivindicar a adjudicagéo do registro.

TITULO VIl
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
(Artigo acrescido pela Lei n°® 10.196, de 14/2/2001)

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias, matérias
ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem
como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, por quem tenha protecao
garantida em tratado ou convenc¢ao em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro
depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por
iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados,
por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do pedido ou
da patente.

8§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacdo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera automaticamente
publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa)
dias, quanto ao atendimento do disposto no cdgsie artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condicbes
estabelecidas neste artigo e comprovada a concessao da patente no pais onde foi depositado
primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

8§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecdo no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do
deposito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu
paragrafo unico.

8§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, podera
apresentar novo pedido, no prazo e condi¢des estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

8 6° Aplicam-se as disposicdes desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a
patente concedida com base neste artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de que trata
o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de
divulgacao do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado,
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por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracao do objeto do
pedido.

8 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacéo desta Lei.

8 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera processado nos
termos desta Lei.

8§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecdo de 20 (vinte) anos contado da data da divulgacdo do invento, a
partir do depdsito no Brasil.

§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as matérias
de que trata o artigo anterior, poderd apresentar novo pedido, no prazo e condi¢cdes
estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

Art. 232. A producdo ou utilizacdo, nos termos da legislacdo anterior, de
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengcdo ou modificacdo, mesmo
gue protegidos por patente de produto ou processo em outro pais, de conformidade com
tratado ou convencao em vigor no Brasil, poder&o continuar, nas mesmas condi¢des anteriores
a aprovacao desta Lei.

§ 1° N&o sera admitida qualquer cobranca retroativa ou futura, de qualquer valor,

a qualquer titulo, relativa a produtos produzidos ou processos utilizados no Brasil em
conformidade com este artigo.

§ 2° Nao sera igualmente admitida cobranga nos termos do paragrafo anterior,
caso, no periodo anterior a entrada em vigéncia desta Lei, tenham sido realizados
investimentos significativos para a exploracdo de produto ou de processo referidos neste
artigo, mesmo que protegidos por patente de produto ou de processo em outro pais.

LEI N°10.196, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2001

Altera e acresce dispositivos a Lei n° 9.279, de
14 de maio de 1996, que regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial, e
da outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotou a Medida Proviséria n® 2.105-
15, de 2001, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antbnio Carlos Magalhaes, Presidente,
para os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a
seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a
invencdo protegida por patente, destinados exclusivamente a producgdo de
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informacdes, dados e resultados de testes, visando a obtencao do registro de
comercializagcdo, no Brasil ou em outro pais, para a exploragdo e
comercializacdo do produto objeto da patente, apds a expiracdo dos prazos
estipulados no art. 40." (NR)

"Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposi¢cdes desta
Lei, exceto quanto a patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de
dezembro de 1994, cujo objeto de protecdo sejam substancias, matérias ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos ou substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou
modificacdo e cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista
nos arts. 230 e 231 desta Lei, os quais serdo considerados indeferidos, para
todos os efeitos devendo o INPI publicar a comunicacdo dos aludidos
indeferimentos.

Paragrafo unico. Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos
guimicos para a agricultura, que tenham sido depositados entre 1° de janeiro
de 1995 e 14 de maio de 1997, aplicam-se os critérios de patenteabilidade
desta Lei, na data efetivado depdsito do pedido no Brasil ou prioridade, se
houver, assegurando-se a protecédo a partir da data da concessdo da patente,
pelo prazo remanescente a contar do dia do depdsito no Brasil, limitado ao
prazo previsto no caput do art. 40." (NR)

"Art. 229-A. Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo
apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais 0
art. 9°, alinea c, da Lei n° 5.772, de 21 de dezembro de 1971, ndo conferia
protecdo, devendo o INPI publicar a comunicacdo dos aludidos
indeferimentos.

Art. 229-B. Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 1° de
janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997 aos quais o art. 9° , alineas b e c, da
Lei n° 5.772; de 1971, ndo conferia protecdo e cujos depositantes nao
tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231, serdo decididos
até 31 de dezembro de 2004, em conformidade com esta Lei.

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA." (NR)

Art. 2° Ficam convalidados, os atos praticados com base na Medida Provisoéria n°
2.105-14, de 27 de dezembro de 2000.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.
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Faco saber que BRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n° 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

i CAPITULO Il X
DA CRIAGCAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude
da populagéo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos
e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucao do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acoes de vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrfes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redacao que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializacdo de
medicamentoginciso com redacao dada pela Medida Proviséria 1A9R-34, de 23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8°

desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo;

XI - (Revogado pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34, d&/2801)

XIl - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, d&/2801)

XIII - (Revogado pela Medida Provisdéria n°® 2.190-34, d&/28001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacéao,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de
servicos relativos a saude, em caso de violacao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;
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XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacao pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica
e farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizacao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acbes de saude, com prioridade as acdes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os laboratérios oficiais
de controle de qualidade em saude;

XXIl - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacao sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o0 sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional,

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para (bacisn acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacfes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producéao, distribuicdo e comercializacao dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o/Ahsea acrescida
pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producdao, distribuicdo
e comercializagdo dos bens e servigcos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o casojAlinea acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-@4 23/8/2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
justificar a respectiva condutéflinea acrescida pela Medida Proviséria n° 2.190-84
23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de (A%9dea
acrescida pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sdhitasia.
acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federdlnciso acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-84 23/8/2001)

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucao de atribuicdes que Ihe sdo préprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VI,
IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

8§ 2° A Agéncia poderad assessorar, complementar ou suplementar as acgdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemiolédgica e de controle de vetores relativas
a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execucdo de
atribuicdes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8°, observadas as vedacgOes definidas no 8§ 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.4 de 23/8/2001)

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedag0es relacionadas no 8§ 1° deste (&#igmyrafo acrescido pela Medida
Provisoéria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizacdo de que trata 0o 8 5° serd efetivada somente apos
manifestagéo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.480 de 23/8/2001)

LEI N°10.973, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispbe sobre incentivos a inovacao e a
pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente
produtivo e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei estabelece medidas de incentivo a inovacao e a pesquisa cientifica
e tecnoldgica no ambiente produtivo, com vistas a capacitacdo e ao alcance da autonomia
tecnolégica e ao desenvolvimento industrial do Pais, nos termos dos arts. 218 e 219 da
Constitui¢ao.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| - agéncia de fomento: 6rgédo ou instituicdo de natureza publica ou privada que
tenha entre os seus objetivos o financiamento de ac¢des que visem a estimular e promover 0
desenvolvimento da ciéncia, da tecnologia e da inovacéo;
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Il - criacdo: invencdo, modelo de utilidade, desenho industrial, programa de
computador, topografia de circuito integrado, nova cultivar ou cultivar essencialmente
derivada e qualquer outro desenvolvimento tecnolégico que acarrete ou possa acarretar o
surgimento de novo produto, processo ou aperfeicoamento incremental, obtida por um ou
mais criadores;

[l - criador: pesquisador que seja inventor, obtentor ou autor de criagéo;

IV - inovacéo: introducdo de novidade ou aperfeicoamento no ambiente produtivo
ou social que resulte em novos produtos, processos ou Servicos;

V - Instituicdo Cientifica e Tecnologica - ICT: 6rgao ou entidade da administracao
publica cuja misséo institucional seja preponderantemente voltada a execucdo de atividades
de pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico, tecnologico ou de inQvaggmcom
redacao dada pela Medida Provisoria n°® 495, de 19/7/2010)

VI - nucleo de inovacao tecnoldgica: nucleo ou 6rgéao constituido por uma ou mais
ICT com a finalidade de gerir sua politica de inovacao;

VIl - instituicdo de apoio - fundacdo criada com a finalidade de dar apoio a
projetos de pesquisa, ensino e extensdo e de desenvolvimento institucional, cientifico e
tecnolégico de interesse das IFES e ICTs, registrada e credenciada nos Ministérios da
Educacao e da Ciéncia e Tecnologia, nos termos da Lei n® 8.958, de 20 de dezembro de 1994;
(Inciso com redacéo dada pela Medida Provisoria #8,4e 19/7/2010)

VIII - pesquisador publico: ocupante de cargo efetivo, cargo militar ou emprego
publico que realize pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico; e

IX - inventor independente: pessoa fisica, ndo ocupante de cargo efetivo, cargo
militar ou emprego publico, que seja inventor, obtentor ou autor de criacao.

PROJETO DE LEI N.° 2.846, DE 2011

(Do Sr. Manato)

Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que "regula direitos e
obrigacOes relativos a propriedade industrial”, quanto a licenciamento
compulsério de patente.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-139/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os arts. 68 e 74 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
passam a vigorar com as seguintes redacdes:

CAT. B8,
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| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro
por falta de fabricacéo ou fabricacdo incompleta do produto, ou,
ainda, a falta de uso integral do processo patenteado,
ressalvados os casos de comprovada inviabilidade econdmica
perante o 6rgdo competente para a prevencdo e apuracao de

infracBes contra a ordem econdémica; ou

8 4° No caso de importacéo para exploragao prevista no inciso |
do 8 1° e no caso da importacdo prevista no 8 3° 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.

Art. 74. Salvo razdes legitimas, o licenciado deverd iniciar a
exploracdo do objeto da patente no prazo de 2 (dois) anos da

concessao da licenca, admitida a interrupcao por igual prazo.

Art. 2° Revoga-se 0 art. 69 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de
1996.
Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

A Lei da Propriedade Industrial concede, na pratica, trés anos
ao titular de patente para que ele comece a cumprir as disposicfes de explorar o
objeto de sua patente, pois este € o0 prazo para que um terceiro que tenha interesse
e condicOes técnicas possa requerer ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial
o licenciamento compulsério.

No nosso entendimento, faz-se necessario promover
alteracdes nos arts. 68 e 74 da citada lei para que o instituto do licenciamento
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compulsério possa ser exercido com menor dificuldade por quem tem interesse em
requeré-lo.

Neste sentido, propomos que a ressalva de inviabilidade
econdbmica da exploracdo no Pais prevista no inciso | do § 1° do art. 68 seja
comprovada pelo titular perante o Conselho Administrativo de Defesa Econbmica, a
instancia do Poder Executivo competente para apreciar e decidir sobre infracdo a
ordem econémica. Julgamos que o prazo de um ano concedido no art. 74 para que o
licenciado inicie a exploracao do objeto da patente é muito curto, em comparacéo ao
de trés anos que € concedido ao titular. Propomos, assim, dois anos para quem
obteve a licenca compulséria iniciar a exploracéo.

Entendemos, também, ser conveniente aprimorar a redagao do
§ 4° do art. 68 para que figuem mais precisos 0s casos de importagdo a que se
refere o dispositivo.

Finalmente, julgamos desnecessarias as disposi¢cdes contidas
no art. 69, ja que o rito para pedido de licenca compulséria estabelecido no art. 73
prevé, para o pretendente a licenca, a obrigacdo de explicitar as condicdes
propostas ao titular na tentativa de licenciamento e de comprovar abuso de poder
econdbmico ou de direitos patentarios do titular, e, para este, a oportunidade de
manifestacédo de defesa ou contraditério.

Sala das Sessoes, em 06 de dezembro de 2011.

Deputado MANATO - PDT/ES

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°©9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

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

TITULO |
DAS PATENTES
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CAPITULO VI
DAS LICENCAS

Secao lll
Da Licenca Compulsoria

Art. 68. O titular 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 econémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoéria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacéo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdémica, quando serd admitida a
importacéo; ou

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

§ 2° A licenga s6 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 devera destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se
nesse caso a excepcionalidade prevista no inciso | do paragrafo anterior.

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

8 4° No caso de importagdo para exploracdo de patente e no caso da importagéo
prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a importacéo 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.

8 5° A licenga compulsoria de que trata o § 1° somente sera requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concesséao da patente.

Art. 69. A licenca compulséria ndo sera concedida se, a data do requerimento, o

titular:
| - justificar o desuso por razdes legitimas;
Il - comprovar a realizacéo de sérios e efetivos preparativos para a exploracéo; ou
lll - justificar a falta de fabricacdo ou comercializacdo por obstaculo de ordem
legal.

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

| - ficar caracterizada situagédo de dependéncia de uma patente em relacao a outra,

Il - 0 objeto da patente dependente constituir substancial progresso técnico em
relagdo a patente anterior; e

lll - o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente para
exploracéo da patente anterior.

§ 1° Para os fins deste artigo considera-se patente dependente aquela cuja
exploracdo depende obrigatoriamente da utilizagcdo do objeto de patente anterior.
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§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de processo podera ser considerada
dependente de patente do produto respectivo, bem como uma patente de produto podera ser
dependente de patente de processo.

8 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo tera direito a licenga
compulséria cruzada da patente dependente.

Art. 73. O pedido de licengca compulséria devera ser formulado mediante
indicacéo das condi¢cdes oferecidas ao titular da patente.

8 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular serd intimado para manifestar-se no
prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifestacéo do titular, sera considerada aceita
a proposta nas condi¢des oferecidas.

§ 2° O requerente de licenga que invocar abuso de direitos patentarios ou abuso de
poder econdmico deverd juntar documentagdo que 0 comprove.

8 3° No caso de a licenga compulsoria ser requerida com fundamento na falta de
exploracdo, cabera ao titular da patente comprovar a exploragao.

8 4° Havendo contestagdo, o INPI podera realizar as necessarias diligéncias, bem
como designar comissao, que podera incluir especialistas ndo integrantes dos quadros da
autarquia, visando arbitrar a remuneracao que sera paga ao titular.

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

8§ 6° No arbitramento da remuneragéo, serdo consideradas as circunstancias de
cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econdmico da licenga concedida.

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

8§ 8° O recurso da decisdo que conceder a licenga compulsoria nao tera efeito
suspensivo.

Art. 74. Salvo razdes legitimas, o licenciado devera iniciar a exploracdo do objeto
da patente no prazo de 1 (um) ano da concesséao da licenca, admitida a interrupcao por igual
prazo.

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

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

8 3° Apoés a concesséo da licenca compulséria, somente sera admitida a sua cesséo
quando realizada conjuntamente com a cessao, alienacdo ou arrendamento da parte do
empreendimento que a explore.

CAPITULO IX
DA PATENTE DE INTERESSE DA DEFESA NACIONAL

Art. 75. O pedido de patente originario do Brasil cujo objeto interesse a defesa
nacional sera processado em carater sigiloso e ndo estara sujeito as publicacfes previstas nest
Lei.

§ 1° O INPI encaminhara o pedido, de imediato, ao 6rgdo competente do Poder
Executivo para, no prazo de 60 (sessenta) dias, manifestar-se sobre o carater sigiloso.
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Decorrido o prazo sem a manifestacdo do orgdo competente, o pedido serd processado
normalmente.

§ 2° E vedado o depdsito no exterior de pedido de patente cujo objeto tenha sido
considerado de interesse da defesa nacional, bem como qualquer divulgacdo do mesmo, salvo
expressa autorizacado do 6rgao competente.

8§ 3° A exploracdo e a cessao do pedido ou da patente de interesse da defesa
nacional estdo condicionadas a prévia autorizacdo do o6rgdo competente, assegurada
indenizacdo sempre que houver restricdo dos direitos do depositante ou do titular.

PROJETO DE LEI N.° 3.943, DE 2012

(Da Sra. Jandira Feghali e Outros)

Altera o art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3709/2008.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
passa a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

“AIT.229-C oo

81° A anuéncia prévia aludida no caput deste artigo tem a
funcdo de analisar os requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacao industrial das invencbes e modelos de
utiidade suscetiveis de patenteamento da area quimico-
farmacéutica, medicamentos de qualquer espécie e produtos
de uso para a saude, bem como 0s respectivos processos de
obtencédo ou modificacao.

§2° A analise referida no § 1° sera feita a luz de conhecimento
técnico e cientifico quimico, bioquimico e farmacolégico, da
experiéncia clinica e de uso em saude publica.
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83° A concessdo da patente requerida de produtos e
processos da area quimico-farmacéutica, medicamentos de
gualquer espécie e produtos de uso para a saude, somente
sera realizada se houver consenso entre a anuéncia prévia da
ANVISA e as outras analises realizadas pelo INPL.”

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

JUSTIFICACAO
A Lei n° 9.297, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial, entrou em vigor em maio de 1997, um
ano apos sua promulgacéo. O Brasil, que havia décadas nédo reconhecia patentes de
produtos e processos na area quimico-farmacéutica, passava a conceber esse
direito, sem possuir tradicdo de atuacdo nessa area e sem uma estrutura qualificada,
em termos de recursos humanos e outros, para uma atuagao criteriosa.

Assim, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) que
nunca havia trabalhado com o setor quimico-farmacéutico passou a analisar e deferir
pedidos de patenteamento nessa area. Entre os pedidos deferidos, constavam
casos de produtos que o setor saude ndo considerava inovacao ou fruto de atividade
inventiva, como associacdes de dois ou mais principios ativos, novas formulacdes de
farmacos antigos, pequenas inovacdes em moléculas conhecidas e assim por
diante.

Sabe-se que a patente € um privilégio que institui um
monopolio de mercado, por um periodo minimo de dez anos, ao seu proprietario, o
qual pode fixar o preco que melhor Ihe convier ao seu produto. Seu propdsito é
incentivar a invencéo, recompensando o inventor com esse direito, pelo qual ele
exclui terceiros do uso de sua invencdo. Durante esse periodo de tempo ninguém
pode produzir, usar, ou vender o produto patenteado sem a autorizac¢ao do titular da
patente.

Em outras palavras, a patente implica em restricdo da
liberdade de iniciativa de terceiros e a consequente formacdo de fornecedores e
mercados oligopsoénicos. Com tamanho impacto sobre a livre iniciativa e o mercado,
a concessao de um monopolio legal, por via das patentes, exige criteriosas analises
dos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacédo industrial.
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E, enquanto procedimento administrativo, tal concessao deve
cumprir os principios de publicidade dos atos administrativos, de ampla defesa e do
contraditorio, além de satisfazer, também, os requisitos de razoabilidade e
proporcionalidade.

O setor farmacéutico, em todos os lugares civilizados do
mundo, esta submetido uma grande quantidade de leis e outros regulamentos. E um
dos setores da economia, mais regulados, ndo apenas em termos sanitarios, mas
também econbmicos. Isto porque o medicamento é uma mercadoria diferenciada,
por ter importancia vital na saude da populacdo. Sua indisponibilidade em tempo
oportuno determina a morte de pacientes em muitos casos. Para os sistemas de
salde é um dos principais itens de gastos. E um mercado inelastico por sua
natureza.

Essa caracteristica singular dos medicamentos — um objeto
entre 0 mercado, as politicas publicas, a saude das populacbes e a vida das
pessoas -, ja foi amplamente estudada, em todo o mundo. Por estes motivos, nao
pode se esperar que o0 marco regulatério do setor farmacéutico seja semelhante ao
de outros tipos de mercadorias.

Enquanto nas mercadorias em geral, pequenas inovacdes em
um produto ja tradicional no mercado pode ser objeto de patente, no caso dos
medicamentos ndo pode ser assim. A inovacdo deve trazer, real e
significativamente, uma alternativa ao que ja existe no mercado, com beneficios
também muito reais aos pacientes e a saude publica.

A polémica central entre o INPlI e a ANVISA, em sua
competéncia de fazer a anuéncia prévia de pedidos de patentes no setor quimico-
farmacéutico € esta: o que pode ser considerado novidade, atividade inventiva e de
aplicacdo industrial e, por consequéncia, pode ser patenteavel.

Ao conceber o art. 229-C, sob inspiracao e estreito interesse
do Poder Executivo, o Poder Legislativo entendeu que esta competéncia de decidir o
gue pode ser patenteavel no setor quimico-farmacéutico tem que receber a anuéncia
da instancia mais especializada do setor salde nesta matéria, que € a ANVISA.

N&o se trata de dar poder discricionario a ANVISA, como
pretendem muitos juristas que analisam a questao e entendem o art. 229-C da Lei n°
9.279/1996 como inconstitucional. O direito do inventor a patente é um direito
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subjetivo constitucional e ndo €& compativel com decisdo discricionaria da
Administracdo Publica. Ndo ha que se considerar interesses, conveniéncias e
oportunidades de conceder ou ndo o privilégio da patente. Ele estd bem definido no
art. 59, inciso XXIX da Constituicéo federal e € um direito dos inventores.

Ao contrario, trata-se de ser efetivamente cientifico no
momento de analise daqueles requisitos, em especial no de novidade e atividade
inventiva e abstrair-se de qualquer desvio discricionario que possa suportar a
decisdo. Mas ndo é qualquer inovacdo que deve merecer um monopolio legal que
dura sempre mais de uma década, quando ndo duas.

A Suprema Corte dos EUA, ao se manifestar sobre o assunto
apontou que € necessario demonstrar que existe uma “genuina invencao” e que 0
Estado ndo pode usar seu poder de coacéo (instituindo monopdélios legais) em cada
inovacdo minima e as vezes irrelevante do estado da arte:

a) “To begin with,a genuine "invention{...) must be demonstratétest in the
constant demand for new appliances the heavy hand of tribute be laid on each
slight technological advance in an art."

Deve-se acrescentar que, a industria farmacéutica tem, no
Brasil, um histérico de uso de subterfugios e dissimula¢des para impor ao mercado
farmacéutico seus interesses — comercializar aqui produtos proibidos nos paises de
origem, esconder informagdes cruciais sobre efeitos adversos e assim por diante.
Este historico, construido na sombra da fragilidade, também histérica, das nossas
instituicdes de controle e fiscaliza¢do sanitaria, ja foi muito estudado no Brasil e em
outros paises, pelo que existe uma literatura vasta sobre o assunto.

Portanto, o julgamento sobre o grau de novidade e de
atividade inventiva deve ser rigoroso e soberano, ndo se espelhando em decisbes
de instancias de patenteamento de outros paises, em especial daqueles que sao
sedes das grandes empresas farmacéuticas (bigpharma).

Estudos internacionais mostram que apesar do grande
namero de patentes concedidas na area farmacéutica ha, em verdade, pouca
inovacao neste setor. Ou seja, grande parte das patentes concedidas ndo merece 0
privilégio do monopdlio legal durante duas décadas, pois ndo apresenta novidade
genuina em relacdo aos produtos disponiveis no mercado.

Coordenacgado de Comissfes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

117
118



Pedidos de patenteamento de segundo uso para um farmaco
sob protecao patentaria, mas cuja patente esta prestes a vencer, por exemplo, tem
sido uma constante. E uma estratégia para estender ainda mais a patente apds
longo tempo de desfrute do privilégio. Em geral, a ANVISA nao tem considerado o
segundo uso uma novidade, fruto de atividade inventiva. O INPI, ao contrario,
entende que sim.

Um estudo, publicado no British Medical Journal em 2005
(Breakthroughdrugs and growth in expenditure on prescription drugs), aponta que,
entre 1990 e 2003, no Canada, apenas 5,9% dos novos medicamentos patenteados
foram classificados como reais inovagdes. Nos Estados Unidos, estudo semelhante
feito pela United States Food and Drug Administration (FDA), entre 2000 e 2004,
identificou que apenas 11% dos novos medicamentos patenteados naquele periodo
foram efetivamente inovadores (CDER — New Drug Aplications aproved in Calendar
Years 1990-2004 by Therapeutic Potential and Chemical Type). Na Unido Européia,
relatério de 2008 demonstra a diminuicdo do nimero de novas moléculas quimicas
registradas no periodo de 1990 a 2007: de 51, em 1991; para 21, em 2007.

Um relatério da Comissao Européia DG, publicado em julho
de 2009 - “Inquérito do Setor Farmacéutico”, apresenta evidéncias de praticas de
empresas farmacéuticas para retardar a entrada de medicamentos genéricos no
mercado. Uma dessas praticas € solicitar varios pedidos de patentes para 0 mesmo
medicamento, formando “clusters de patente”. Segundo o REBRIP/GTPI (Rede
Brasileira de Integracdo dos Povos/Grupo de Trabalho sobre Propriedade
Intelectual), ha medicamentos que estdo protegidos por quase 110 familias de
patentes especificas para produto que, por sua vez, podem levar mais de 1300
patentes ou pedidos de patentes entre os paises.

No Brasil, um estudo realizado em 2008 (Avaliacdo de analise
dos pedidos de patentes farmacéuticas feitas pela Anvisa no cumprimento do
mandato legal da anuéncia prévia), para dissertacdo de mestrado, analisou
gualitativamente os pareceres de anuéncia prévia emitidos pela ANVISA, entre junho
de 2001 e dezembro de 2006. Entre os resultados percebe-se que:

b) 34% dos pareceres pela ndo anuéncia se deviam a
insuficiéncia descritiva;

c) 22,8% estavam relacionados a falta de novidade;
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d) 10,3% por falta de atividade inventiva; e,

e) 18,4% dos pareceres indicavam matéria ndo patenteavel
pela lei nacional (seres vivos, produtos naturais, processo
e método terapéutico).

Deve-se ressaltar que, pelo fluxo administrativo da época, os
pareceres de anuéncia prévia da Anvisa foram feitos apés o pedido de patente
receber parecer favoravel a concesséao pelo INPI.

O mesmo estudo revelou que 44% dos pedidos de patentes
aprovados pelo INPI se relacionavam a sais derivados e polimorfos, materiais ndo
patenteaveis pela lei nacional.

Todas essas evidéncias cientificas mostram que a ANVISA
tem conseguido identificar e barrar praticas comuns a industria farmacéutica, como
as que visam retardar a entrada de produtos genéricos no mercado, de forma mais
efetiva que o INPI, por ter uma atuacdo especifica junto ao setor farmacéutico, ter
expertise que se equivale a das agéncias dos paises mais desenvolvidos e conhecer
profundamente o arsenal farmacolégico disponivel no pais e no mundo aos sistemas
de saude publica.

Entendemos que a competéncia da ANVISA na questdo das
patentes do setor quimico-farmacéutico ndo € de competir com o INPI ou retirar sua
competéncia legal. Trata-se, sim, de qualificar o ato administrativo de concesséao de
monopolio legal nessa area; e de acdo de parceria e de potencializacdo das
decisfes nacionais. NOs construimos essa possibilidade, que mesmo os paises mais
desenvolvidos gostariam de ter. Ndo podemos retroceder nesse avanco, elogiado
até pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que identificou a participacdo do
setor saude nos processos de analises de patentes na area farmacéutica como
benéfica para a saude publica na busca de evitar a concessédo ndo merecida desse
privilegio (Relatério Final da Comissao sobre Direitos da Propriedade Intelectual,
Inovacdo e Saude Publica. CIPIH/2006/1,pp.76) que deve ser rigorosamente
administrado.

Estes motivos levaram a Subcomissdao Especial de
Desenvolvimento do Complexo Industrial de Saude, Producdo de Farmacos,
Equipamentos e Outros Insumos a apresentar este projeto de lei, que esclarece as
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competéncias da ANVISA acerca do mandamento da anuéncia prévia, prevista na
Lei n®9.279, de 14 de maio de 1996.

O INPI e a ANVISA devem trabalhar em sintonia e proteger o
interesse social da concessao imerecida de patentes e o monopdlio indevido, sem se
descuidar dos direitos dos inventores. A experiéncia com a anuéncia prévia realizada
pela ANVISA se revelou altamente benéfica ao pais e deve ser aperfeicoada em
lugar de destruida.

A anuéncia prévia nao viola nenhum principio do direito
internacional, nem mesmo da Constituicdo Brasileira que, em seu art. 5°, inciso XXII
determina que a propriedade deve atender a sua funcdo social, e que a ordem
econdmica deve obedecer ao principio da funcdo social da propriedade como
garantia de justica social (art. 170,lII).

O direito do inventor deve ser garantido desde que seja
genuina sua invencao. INPI e ANVISA unidos podem fazer a diferenca e o Brasil dar
exemplo de eficacia na area de patentes quimico-farmacéuticas.

Pela relevancia social, econdmica e politica desta proposicao
conclamamos os Colegas, ilustres Deputados, a sua analise e aprovacao.

Sala das Sessodes, em 24 de maio de 2012.

Deputada Jandira Feghali Deputado Dr. Paulo César

Deputado José Linhares Deputada Elcione Barbalho

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988
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TITULO I
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres séo iguais em direitos e obrigagdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém ser& obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

[Il - ninguém ser& submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado 0 anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacao por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacéo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgao filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacao pelo dano material ou moral decorrente de sua violacao;

XI - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagéo judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacgdes telegraficas, de
dados e das comunicac6es telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipoteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucdo processual
penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissédo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacgéo e resguardado o sigilo da fonte,
guando necessario ao exercicio profissional,

XV - é livre a locomogdo no territério nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que n&o frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associagédo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;
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XVIII - a criacdo de associacdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacéo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacOes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua fungéo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacédo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizagao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo sera objeto de penhora para pagamento de deébitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVIl - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducao de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecao as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducédo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessado de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informacgGes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - sdo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certidbes em reparticdes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameacga a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;
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XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecéao;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do jari, com a organizagdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa,;

b) o sigilo das votacoes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacéo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punird qualquer discriminacdo atentatéria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de recluséo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o tréfico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, 0s executores e 0s que, podend:
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas ao
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulard a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privagao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacéo social alternativa;

e) suspenséo ou interdigao de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forgados;

d) de banimento;

€) Crueis;

XLVIII - a pena serd cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e o sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢cdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacdao;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizagcdo, ou de comprovado envolvimento em tréafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de
opiniao;

LIl - ninguém serd processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;
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LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal,

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVIl - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatdria;

LVIIl - o civiimente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta néo for
intentada no prazo legal,

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXIl - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXIl - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIll - o preso sera informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatério policial;

LXV - a priséo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoéria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigacéo alimenticia e a do depositario infiel;

LXVIIl - conceder-se-dhabeas corpusempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocao, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-a mandado de seguranga para proteger direito liquido e certo,
nao amparado pdrabeas corpusu habeas data quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicbes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacéo no Congresso Nacional,

b) organizacao sindical, entidade de classe ou associacéo legalmente constituida e
em funcionamento h& pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4 mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-a habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;
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b) para a retificacdo de dados, quando nao se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIIl - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acao popular que vise a
anular ato lesivo ao patrimbénio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimonio histérico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizard o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de o6bito;

LXXVII - s&o gratuitas as acdes Habeas corpus habeas data e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua trdnutagao.
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagéo

imediata.

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
gue a Republica Federativa do Brasil seja parte.

§ 3° Os tratados e convencgdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitudi@aggrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacado tenha manifestado ades@aragrafo acrescido pela Emenda Constitucional &° 4
de 2004)

CAPITULO I
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sao direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constifdidéim com redacédo dada pela
Emenda Constitucional n® 26, de 20@)Artigo com nova redacdo dada pela Emenda
Constitucional n° 64, de 2010)

TITULO VI
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

] CAPITULO | i
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA
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Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

lll - funcéo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servigos e de seus processos de elaboracéo e
prestacaoflnciso com redacédo dada pela Emenda Constituciaofdl?2, de 2003)

VII - reducéo das desigualdades regionais e sociais;

VIII - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as
leis brasileiras e que tenham sua sede e administracdo n@rRégs.com redacao dada pela
Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

Paragrafo UnicoE assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade
econdmica, independentemente de autorizagdo de 6rgados publicos, salvo nos casos previstos
em lei.

Art. 171.(Revogado pela Emenda Constitucional n® 6, de 1995)

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.

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

TITULO VIl
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
(Artigo acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/2/2001)

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias, matérias
ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem
como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificagdo, por quem tenha protecao
garantida em tratado ou convencao em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro
depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por
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iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados,
por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracéo do objeto do pedido ou
da patente.

8§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacédo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

8§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera automaticamente
publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa)
dias, quanto ao atendimento do disposto no cdgste artigo.

8§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condi¢bes
estabelecidas neste artigo e comprovada a concessao da patente no pais onde foi depositado
primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

8 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecdo no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do
depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu
paragrafo unico.

8§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, podera
apresentar novo pedido, no prazo e condi¢des estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

8 6° Aplicam-se as disposi¢des desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a
patente concedida com base neste artigo.

PROJETO DE LEI N.° 3.944, DE 2012

(Da Sra. Jandira Feghali e Outros)

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-139/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica suprimido o paragrafo unico do art. 40 da Lei n°®
9.279, de 14 de maio de 1996.

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

Segundo a organizacdo ‘Médicos Sem Fronteiras - MSF' a
implementacdo dos padrdes de propriedade intelectual previstos pelo TRIPS esta
tendo um impacto consideravel no acesso a medicamentos e na saude publica. Ao
limitar a concorréncia e a producado local, o perigo est4d no fato de que o TRIPS
estende a prética de precos altos e piora 0 acesso aos medicamentos.

Ainda segundo a MSF, as patentes podem ter um impacto
dramatico no acesso aos medicamentos quando elas sdo utilizadas para impedir a
concorréncia. Uma empresa de medicamentos que detém patentes de um
medicamento tem o direito de impedir que outros produzam tal produto e, por isso,
podem artificialmente estabelecer pre¢cos muito altos.

Todos nés sabemos que a maneira mais efetiva e sustentavel
de reduzir o preco de um medicamento € através da concorréncia entre diferentes
produtores. Mas se um medicamento é protegido por uma patente e o seu detentor
ndo esta disposto a autorizar a concorréncia, o impacto no preco do medicamento é
notavel.

O art. 40 da Lei n° 9.279, de 1996, conhecida como a Lei das
Patentes, estabelece que a patente de invengéo vigora pelo prazo de vinte anos e a
de modelo de utilidade pelo prazo de quinze anos contados da data de depdsito.

O paragrafo unico do mesmo artigo, define que o prazo de
vigéncia da patente ndo é inferior a dez anos para a patente de invencdo e sete
anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data da concessao.

Tais prazos significam a possibilidade de uma extensao
injustificavel no prazo da protecdo patentéria, que é de vinte anos contados da data
do depdsito, prazo este uniformizado para todos os signatarios do acordo TRIPS.

O préprio acordo TRIPS estabelece que é seu objetivo “fazer
com que a protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade contribuam para a promocdo da inovacdo tecnoldgica e para a
transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e usuarios
de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar social e
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacdes”.

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

128
129



Em seus considerandos iniciais o acordo reconhece
igualmente as necessidades especiais dos paises de menor desenvolvimento
relativo no que se refere a implementacédo interna de leis e regulamentos com a
maxima flexibilidade, de forma a habilita-los a criar uma base tecnoldgica sdlida e
viavel.

Garantir um prazo nao inferior a dez anos para a vigéncia do
prazo de uma patente de invengdo € uma prerrogativa que prejudica a concorréncia
e deixa os precos altos.

Por estes motivos estamos propondo a supressao do paragrafo
unico do art. 40 da Lei n® 92.79 de 14 de maio de 1996.

O TRPS igualmente admite (“desde que compativeis com o
disposto neste Acordo”) a instituicio e aplicacdo de necessarias medidas
apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus
titulares e explicita que “os Membros determinardo livremente a forma apropriada de
implementar as disposicOes deste Acordo no ambito de seus respectivos sistema e
pratica juridicos”.

A supressdo do paragrafo Unico aludido vai permitir de forma
mais breve a existéncia de concorréncia entre os produtores e um maior equilibrio no
mercado interno, com impactos positivos tanto sob o ponto de vista da pesquisa e
desenvolvimento, quanto do acesso aos medicamentos por parte da populacdo e do
sistema de saude brasileiro.

Por estes motivos, conclamamos os Deputados a aprovarem a
presente proposicao.

Sala das Sessofes, em 24 de maio de 2012

Deputada Jandira Feghali Deputado Dr. Paulo César

Deputado José Linhares Deputada Elcione Barbalho
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LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

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

TITULO |
DAS PATENTES

_ CAPITULO IV
DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DA PATENTE

Secao I
Da Vigéncia da Patente

Art. 40. A patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdésito.

Paragrafo unico. O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10 (dez) anos para a
patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data
de concesséo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito
do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forgca maior.

_ CAPITULO V
DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secéo |
Dos Direitos

Art. 41. A extensdo da protecdo conferida pela patente sera determinada pelo teor das
reivindicagdes, interpretado com base no relatorio descritivo e nos desenhos.
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PROJETO DE LEI N.° 3.945, DE 2012

(Da Sra. Jandira Feghali e Outros)

Altera a Lei n°® 9.279 de 14 de maio de 1996.

DESPACHO:

APENSE-SE A(AO) PL-3562/2000.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os arts. 18 e 68 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,

passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

CAMT. L8

IV — os medicamentos utilizados no tratamento das doencas
negligenciadas constantes em listagem publicada pela
competente autoridade sanitaria nacional.”

§ 9° N&o é passivel de remuneracao pela licengca compulsoria,
a patente de medicamentos utilizados no diagndstico ou
terapéutica de doencas negligenciadas, assim entendidas
aquelas doencas listadas pela autoridade sanitéria nacional.”

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

JUSTIFICACAO

Sabe-se que a patente é um privilégio que institui um

monopolio de mercado, por um periodo de vinte anos contados a partir da data do
seu depdsito (sendo garantido um minimo de dez anos), ao seu proprietario, o qual
pode fixar o preco que melhor lhe convier ao seu produto. Seu propésito é incentivar
a invencdo, recompensando o inventor com esse direito, pelo qual ele exclui
terceiros do uso de sua invencdo. Durante esse periodo de tempo ninguém pode
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produzir, usar, ou vender o produto patenteado sem a autorizacdo do titular da
patente.

Em outras palavras, a patente implica em restricAo da
liberdade de iniciativa de terceiros e a consequente formacéo de fornecedores e
mercados oligopsonicos. Com tamanho impacto sobre a livre iniciativa e o0 mercado,
a concessao de um monopodlio legal, por via das patentes, exige criteriosas analises
dos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial.

Os paises pobres, que tem doencas que ndo sao objetos de
pesquisa clinica por parte dos grandes conglomerados farmacéuticos, sofrem por
Nnao conseguir tratar seus pacientes, pela auséncia de alternativas terapéuticas
eficazes e, quando elas existem, por ndo poderem adquirir, face ao seu altissimo
preco, os medicamentos por meio dos seus sistemas de saude.

Recentemente (em 26 de outubro de 2011), a Organizacao
Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) langcou em ambito mundial, uma iniciativa
inovadora e que pode vir a ter um impacto global positivo, a plataforma denominada
"WIPO Re:Search (World Intellectual Property Oraganization) - Compartilhando a
inovacao na luta contra as doencas  tropicais negligenciadas”
(http://www.wipoReSearch.org). Trata-se de um consorcio de organismos de
pesquisa e desenvolvimento, empresas farmacéuticas, universidades e outras
instituicbes para, de forma voluntaria, isentar de protecdo patentaria e sem
pagamento de royalties, os medicamentos relacionados com as doencas
supracitadas, a seguir discriminadas: Ulcera de Buruli; Doenca de Chagas;
Cisticercose; Dengue/ febre hemorragica por dengue; Dracunculiase; Equinococose;
Treponematose endémica; Infec¢cdes por trematodios transmitidas por alimentos;
Tripanossomiase humana africana; Leishmanioses; Hanseniase; Filariose linfatica;
Oncocercose; Raiva; Esquistossomose; Geohelmintiases; Tracoma; Podoconiase;
Acidentes ofidicos; Tuberculose; e Malaria. Este elenco de doencas, acrescidas da
tuberculose, fazem parte das doencas categorizadas pela OMS como "doencas
negligenciadas”. Muitas das mesmas atingem contingentes consideraveis das
populacdes no Brasil e, consequentemente, sdo objeto de programas prioritarios
implementados pelo Ministério da Saude no ambito do SUS. A iniciativa WIPO
Re:Search objetiva inicialmente lidar com esse elenco de doencas, facilitando e
promovendo a producdo de medicamentos para utilizacdo sem o pagamento de
royalties e isentos de protecdo patentaria nos paises de baixa renda. A Fundacgao
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Oswaldo Cruz, vinculada ao Ministério da Saude, € a Unica instituicdo brasileira
integrante desse esforco.

Acreditamos que o Brasil, continuando a exercer sua natural
lideranca regional e no bloco dos paises em desenvolvimento, poderia dar um passo
adiante e estabelecer uma iniciativa em ambito nacional mais ousada, a exemplo do
gue a OMPI esta implementando em escala global.

Nesse sentido, apresentamos este projeto de lei que tem dois
objetivos: i) estabelecer a ndo patenteabilidade de medicamentos que possam ser
utilizados no diagnostico e terapéutica das doencas negligenciadas; e ii) promover a
producdo de medicamentos para o tratamento destas doencas, sem o pagamento de
royalties, a semelhanca do que ja existe na iniciativa WIPO Re:Search, da OMS.

O Ministério da Saude definirda a lista das doencas que sao
consideradas doencas negligenciadas no Brasil.

Por sua importancia social e econdmica conclamamos o0s
ilustres Deputados desta Casa para sua apreciacao e aprovacao.

Sala das Sessodes, em 24 de maio 2012.

Deputada Jandira Feghali Deputado Dr. Paulo César

Deputado José Linhares Deputada Elcione Barbalho

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.

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

TITULO |
DAS PATENTES
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CAPITULO Il
DA PATENTEABILIDADE

Secao lll
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade N&o Patenteaveis

Art. 18. Nao sdo patenteaveis:

| - 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 os respectivos processos de
obtencéo ou modificacdo, quando resultantes de transformacéo do nucleo atémico; e

lIl - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.

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 composi¢cao genética, uma caracteristica normalmente nao
alcancavel pela espécie em condi¢gdes naturais.

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE PATENTE

Secéo |
Do Depoésito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condi¢des estabelecidas pelo INPI, conteré:
| - requerimento;

Il - relatério descritivo;

[l - reivindicacgdes;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicao relativa ao deposito.

CAPITULO VIII
DAS LICENCAS

Secao Il
Da Licenca Compulsoria

Art. 68. O titular 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 econémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.
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§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacéo ou fabricacéo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, quando sera admitida a
importacéo; ou

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

8§ 2° A licenca s6 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 devera destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se
nesse caso a excepcionalidade prevista no inciso | do paragrafo anterior.

8 3° No caso de a licengca compulsoria ser concedida em razdo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado, que propde fabricagcéo local, ser4 garantido um prazo, limitado ao
estabelecido no art. 74, para proceder a importacao do objeto da licenca, desde que tenha sido
colocado no mercado diretamente pelo titular ou com o0 seu consentimento.

8 4° No caso de importagédo para exploragcdo de patente e no caso da importagéo
prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a importagéo por terceiros de produto
fabricado de acordo com patente de processo ou de produto, desde que tenha sido colocado nc
mercado diretamente pelo titular ou com o0 seu consentimento.

8§ 5° A licenga compulsoria de que trata o § 1° somente sera requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concesséao da patente.

Art. 69. A licenga compulséria ndo serd concedida se, a data do requerimento, o

titular:
| - justificar o desuso por razdes legitimas;
Il - comprovar a realizacéo de sérios e efetivos preparativos para a exploragéo; ou
[l - justificar a falta de fabricacdo ou comercializagdo por obstaculo de ordem
legal

PROJETO DE LEI N.° 5.402, DE 2013

(Dos Srs. Newton Lima, e Dr. Rosinha)

Altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, para revogar o paragrafo
anico de seu art. 40, alterar seus arts. 10, 13, 14, 31, 195 e 229-C, e
acrescentar os arts. 31-A e 43-B; e altera a Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, para alterar seu art. 7°.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-139/1999.
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O Congresso Nacional Decreta:

Art. 1° Esta lei revoga o paragrafo unico do art. 40; altera os artigos 10, 13, 14, 31, 195 e 229-
C; e acrescenta os artigos 31-A e 43-A, todos da Lei n.° 9.279/96, de 14 de maio de 1996; e
altera o artigo 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro, de 1999.

Art. 2° Fica revogado o paragrafo Unico do art. 40 da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art. 3° Os artigos 10, 13, 14, 31, 195 e 229-C da Lei n.° 9.279 de 14 de maio de 1996 passam
a vigorar com as seguintes alteracoes:

X — qualquer nova propriedade ou novo uso de uma substéncia conhecida, ou o0 mero uso de
um processo conhecido, a menos que esse processo conhecido resulte em um novo produto;

Xl — novas formas de substancias conhecidas, que nao resultem no aprimoramento da eficacia
conhecida da substancia.

Paragrafo unico. Para os fins deste Artigo, sais, ésteres, éteres, polimorfos, metabdlitos, forma

pura, o tamanho das particulas, isdmeros, misturas de isémeros, complexos, combinacdes e
outros derivados de substancia conhecida devem ser considerados como sendo a mesma
substancia, a menos que difiram significativamente em propriedades no que diz respeito a

eficacia.” (NR)

“Art. 13. Alinvencéo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no assunto,
nao decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica, e desde que represente um
avanco técnico significativo em relacdo ao estado da técnica.” (NR)

“Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um técnico no
assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica, e desde que
represente um avanco técnico em relagdo ao estado da técnica.” (NR)

“Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera facultada a apresentacao
de oposicao por qualquer pessoa.

§ 1° O depositante sera intimado da oposi¢cdo, por meio de publicacdo no 6rgao oficial,
podendo se manifestar no prazo de 60 (sessenta) dias contados da publicacdo da oposicao.

8 2° Nos casos em que oposicao a um pedido de patente tenha sido apresentada, € facultado ao
INPI solicitar pareceres técnicos da Administracdo Publica, de organizacbes reconhecidas
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pelo Governo como 6rgdos de consulta, e de membros dos corpos docentes e discentes das
universidades de ensino superior.

8§ 3° Apds apresentada oposicdo, o examinador podera, mediante exigéncia fundamentada,
solicitar quaisquer esclarecimentos complementares que julgar necessarios, bem como a
apresentacao de documentos suplementares.

§ 4° O examinador devera obrigatoriamente se manifestar sobre cada oposicado apresentada,
indicando as razdes pelas quais acata ou rejeita as informacgdes ali apresentadas.

8 3° O disposto no inciso XIV ndo se aplica a utilizacdo de resultados de testes ou outros
dados nao divulgados, por entidades governamentais, para aprovacao de comercializacdo de
produtos equivalentes ao produto para o qual foram inicialmente apresentados.” (NR)

“Art. 229-C. A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, que devera examinar o
objeto do pedido de patente a luz da saude publica.

81° Considera-se que o pedido de patente sera contrario a saude publica, conforme
regulamento, quando:

I- o produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar risco a
saude; ou

Il - o pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de interesse para as

politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico de

Saude — SUS e ndo atender aos requisitos de patenteabilidade e demais critérios estabelecidos
por esta lei.

§ 2° Concluido o exame da prévia anuéncia e publicado o resultado, a Anvisa devolvera o
pedido ao INPI, que procederd ao exame técnico do pedido anuido e arquivara
definitivamente o pedido ndo anuido.” (NR)

Art. 4° A Lei n.° 9.279 de 14 de maio de 1996 passa a vigorar acrescida dos artigos 31-A e 43-
A:

Art. 31-A. O INPI deve oferecer canal eletrnico intuitivo, de facil acesso, interligado a rede
mundial de computadores, por meio do qual qualquer pessoa possa, gratuitamente, apresentar
indicios ou provas da existéncia prévia, no Brasil ou no exterior, da invencéo pleiteada ou do
estado da técnica.

Paragrafo unico. Mesmo depois da eventual concessao da patente, e especialmente durante c
processo de oposicdo e 0 processo administrativo de nulidade, é facultada a apresentacao de
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indicios ou provas da existéncia prévia, no Brasil ou no exterior, da invencao pleiteada ou do
estado da técnica.

Art. 43-A. O Poder Publico, mediante Portaria do Ministro de Estado interessado, podera
fazer uso publico ndo comercial do objeto de patentes ou pedidos de patentes, sem o
consentimento ou a autorizacdo do titular da patente ou do pedido da patente, diretamente ou
mediante contratacdo ou autorizacdo a terceiros, para fins de interesse publico, inclusive os de
defesa nacional e interesse social.

§ 1° Se a invencgao for um processo, 0 uso publico ndo comercial da patente ou do pedido de
patente abarcard o uso em relacdo a qualguer produto que possa ser obtido pelo processo que
constitui objeto tutelado pela patente ou pelo pedido de patente.

§ 2° O Poder Publico notificara o titular da patente ou do pedido de patente quando fizer uso
publico ndo comercial;

§ 3° O uso publico ndo comercial atendera as seguintes condicionantes:

| — ndo impedira o pleno exercicio dos demais direitos do titular da patente ou do pedido de
patente;

Il — serd ndo exclusivo, ndo se admitindo sublicenciamento;

lll — ser& feito exclusivamente para atender aos objetivos da Portaria que autorizou o uso,
ficando vedada qualquer outra utilizacdo que, ndo fosse pelo uso publico ndo comercial,
importasse em violacao do Art. 42 desta Lei;

§ 4° A remuneracdo pelo uso publico ndo comercial, que sera fixada pelo Poder Publico
segundo as circunstancias de cada uso, levarA em conta o0 percentual que poderia ser
costumeiramente fixado em uma licencga voluntaria entre partes independentes, aplicado sobre
0 custo para o Poder Publico decorrente do uso do objeto da patente ou do pedido de patente e
ponderado pela colaboracao prestada pelo titular na transferéncia de tecnologia de fabricacéo
ou emprego;

8 5° No caso de pedidos de patente, o valor da remuneracao sera depositado judicialmente até
a concessao da patente;

8 6° Ao Poder Judiciario é vedado, no caso do uso publico ndo comercial, decidir se se
verificam ou néo os fins de interesse publico;

§ 7° O uso publico ndo comercial ndo sera suspenso, limitado ou interrompido em fungéo de
contestacao judicial da remuneragéo fixada.

Art. 5° O artigo 7° da Lei n.° 9.782 de 26 de janeiro de 1999 passa a vigorar com a seguinte
redacao:

B T o U RURPPPRR
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XXVIII — participar do processo de exame de concessao de pedidos de patente para produtos
e processos farmacéuticos, inclusive mediante andlise dos requisitos de patenteabilidade e
demais critérios estipulados em legislagéo especifica.

Art. 6° Esta lei entra em vigor em cento e vinte (120) dias da data da sua publicacao.
JUSTIFICATIVA

Este projeto de lei propde, a luz do interesse nacional, i) servir de subsidio para uma revisdo
legislativa na area dos direitos de patentes e correlatos; ii) propor recomendacdes para
interpretacdo e aplicagdo da legislagéo do setor por parte do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, dentre outros, e iii) auxiliar na tomada de decisdes referentes a politicas publicas
para o desenvolvimento nacional.

Os direitos de patentes e correlatos, se devidamente equilibrados com outros direitos
fundamentais previstos no art. 5° da Constituicdo Federal, devem servir de incentivo para a
inovacdo tecnologica do Brasil, com vistas ao desenvolvimento cientifico, tecnologico,
econdmico e social. O sistema de patentes e direitos correlatos, portanto, deve servir de
incentivo para a inovacao tecnoldgica, bem como, por outro lado, promover 0 acesso a essas
inovacdes, e a capacitacdo tecnologica, atendendo ao equilibrio entre a exclusividade e a
concorréncia.l O orgao de defesa econémica e concorrencial dos EUA é claro:

“Patentes invalidas ou excessivamente amplas perturbam esse equilibrio, desencorajando a
inovagdo sequencial, impedindo a concorréncia e elevando o0s precos através de
licenciamentos e litigios desnecessafios”

Se nado houver o devido equilibrio, 0 sistema de patentes e direitos correlatos ndo estara
exercendo sua funcdo constitucional e, por conseguinte, deve ser reformado (por meio do
Poder Legislativo), reinterpretado (por meio do Poder Judiciario), bem como ter suas politicas
publicas repensadas (por meio do Poder Executivo), de modo a se atingir o equilibrio
necessario, para a promocao do desenvolvimento econémico, social e tecnolégico do Brasil,
conforme exige a clausula finalistica da nossa Constituicdo Federal (art. 5°, XXIX).

O Primeiro Ministro do Reino Unido, quando da encomenda do Relatério Hargreaves sobre
Propriedade Intelectual e Crescimento, de 2011, fez a seguinte pergunta para ser respondida
pelo Professor lan Hargreaves, responsavel pelo Relatério: “Poderia ser verdade que leis [de
patentes] criadas mais de trés séculos atrds, com o propoésito expresso de criar incentivos
econdmicos para a inovacao, ao proteger os direitos dos criadores, estdo hoje obstruindo a
inovacao e o crescimento econdmico?” O Professor Hargreaves concluiu: “A resposta curta é:

! Nesse mesmo sentido é o posicionamenteedkeral Trade Commissididrgdo equivalente ao nosso

Conselho Administrativo de Defesa Econdmica — CADE) dos EUA, em seu refdidei&volving IP Market
Place — Aligning Patent Notice and Remedies with CompetitR®l 1, p. 1.

2 Cf. Federal Trade CommissiptiThe Evolving IP Market Place — Aligning Patent Notice and Remedies
with Competition”,2011, p. 1. No original:lhvalid or overbroad patents disrupt that balance by discouraging
follow-on innovation, preventing competition, and raising prices through unnecessary licensing and litigation.
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sim.”3
1.INCENTIVO A INOVACAO POR MEIO DOS DIREITOS DE PATENTES DE | NVENCAO

O sistema de patentes e de direitos correlatos nao foi concebido como um fim em si mesmo.
Proteger patente de invencéo nao € o objetivo do sistema de patentes. O objetivo € promover a
atividade inventiva, o avanco tecnoldgico e a transferéncia e a capacitacdo tecnoldgica,
remunerando equitativamente o inventor e almejando um fim maior. promover o
desenvolvimento cientifico, econémico, social e tecnoldgico. E, portanto, um meio, e ndo um
fim em si mesmo.

O Relatorio Gowers, do governo do Reino Unido, é claro ao afirmar que mesmo o0s patamares
minimos dos direitos de propriedade intelectual previstos no Acordo TRIPs “se provaram
muito onerosos para alguns paises em desenvolvinte@#usulas TRIPs-plus, que v&o

além do patamar minimo exigido pelo Acordo TRIPs, sdo mais onerosas ainda, como € 0 caso
das patentes de revalidacdo (puyeline, das patentes de novos usos e novas formas
(segundos usos e polimorfos), bem como dos direitos de exclusividade de dados de testes.

Segundo o mesmo Relatério Gowers, é verdade que foi demonstrada relacdo entre fortes

direitos de patentes e elevado crescimento, mas ndo foi comprovada uma relacdo de causa e
w5

efeito.

A Imitacédo foi essencial para os paises hoje desenvolvidos

A experiéncia historica de paises atualmente avancados revela que forte protecdo aos direitos
de patentes n&o foi uma condicdo essencial ao seu desenvolvimento econémico. A maioria
adotou protecao fraca e incompleta até alcancarem estagios avancados de desenvolvimento, e
muitos violaram os direitos de patentes de outros paises. (Chang, 2001°e 2009)

A Holanda, por exemplo, revogou integralmente sua lei de patentes por 47 anos, de 1869 até
1910, de modo que o pais pudesse copiar livremente as invengfes da &rea quimica da
Alemanha, sua vizinha.

E apos consolidarem sua posicao tecnoldgica, esses paises que tinham adotado protecao fraca,
ou mesmo abolido suas leis de patentes, voltaram-se para o aperfeicoamento internacional do
sistema de protecdo patentaria e a exigir dos paises ainda ndo amadurecidos, e que ainda néo

3 Cf. lan HargreavesDigital Opportunity. A Review of Intellectual Property and Growth. An

Independent Report by Professor lan Hargre&veg811, p. 1. No original:Could it be true that laws designed
more than three centuries ago with the express purpose of creating economic incentives for innovation by
protecting creators' rights are today obstructing innovation and economic growth? The short answer is: yes.”
4 Cf. Reino Unido, Gowers Review of Intellectual Propéttyelatorio do governo do Reino Unido,
2006, p. 59.

° Cf. Reino Unido, Gowers Review of Intellectual Prop€rtyelatério do governo do Reino Unido,
2006, p. 58.

6 Cf., também, Fabio Konder Compardid,transferéncia empresarial tiecnologia”, 1984.

! Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lernemtovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is
Endangering Innovation and Progress, and What to Do AbgWRiiinceton, 2004, pp. 86-90.
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tinham atingido um grau substantivo de desenvolvimento tecnolégico, uma paridade protetiva
segundo os altos padrbes que aqueles conquistaram — com base na imitagao.

Banco Mundial conclui que ndo ha causa e efeito entre investimentos estrangeiros e protgcao
a patentes

O Banco Mundial, em relatério produzido em 2005, concluiu que “as evidéncias sao
inconclusivas quanto a reacdo dos investimentos diretos estrangeiros aos regimes de
propriedade intelectudl”

Banco Mundial aponta: producédo de farmacos patenteados tem ocorrido fora dos paises em
desenvolvimento, apesar da patente existir nesses paises

O Banco Mundial alerta que a protecdo patentaria fez com que diversas empresas
farmacéuticas multinacionais parassem ou n&o iniciassem a produgcao e o investimento nos
paises em desenvolvimento e passassem a abastecer esses mercados com produtos produzid
em outras localidadés.

Laboratérios nacionais alertaram para os sérios problemas da Lei de Patentes, quando de
sua negociacao na década de 1990

Segundo Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos
Nacionais (Alanac), quando das negociac¢des ocorridas na década de 1990, sobre a formagéo
da atual Lei de Patentes, as associacdes representantes de laboratérios nacionais, como ¢
Associacao Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(Abifina) e a Alanac, lutaram para “tentar convencer a sociedade e os parlamentares de que o
gue iriam aprovar, por exigéncia principalmente dos Estados Unidos, certamente traria
problemas no futuro para nossa industria (...). Tivemos algum sucesso na Camara dos
Deputados, mas quando o projeto foi ao Senado ele foi completamente modificado atendendo
aos interesses das pressdes, principalmente as norte-americanas (...). Nés, ao contrario, por
exemplo, da Argentina, e atualmente da india, ndo aproveitamos nada das prerrogativas que a
legislacdo internacional permitia. (...) [E]m determinados aspectos, [a atual Lei de Patentes
do Brasil] esta até mais rigorosa do que a legislagcdo norte-americana (...). Infelizmente, a
nossa industria farmoquimica foi sucateada. (...) A grande maioria dos parlamentares que
votou a atual legislacdo de patentes desconhecia seus requisitos fundamentais, aquilo que
estavam votando. Hoje acredito que a sociedade tenha evoluido nesse sentido, fora as pressoe:
gue nés sofremos de outros setores industrializados, de outros setores exportadores no Brasil.
No Rio Grande do Sul, ndo conseguimos, apesar de diretores do sistema da Federacdo das
Industrias do Estado do Rio Grande do Sul (Fiergs) e apesar do presidente na época ser
oriundo da industria farmacéutica, fechar apoio a nossa luta, a nossa reivindicacdo por uma
legislacdo patentaria adequada, porgue o setor coureiro-calcadista, extremamente forte no
Brasil, foi ameacado pelo governo norte-americano de que ndo mais importaria os calcados

8 WORLD BANK, Global Economic Prospects 2008/ashington, 2005. p. 11@&pud JAGUARIBE,
Robertoet al Propriedade intelectual: espacos (...), op pit292.
o WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005, op. cit. AplliGUARIBE, Robertoet al

Propriedade intelectual: espacos (...), op pit292.
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brasileiros. (...) A sociedade brasileira foi utilizada, setores industriais, exportadores na época,
foram utilizados como forma de pressdo para que essa legislacdo de patentes fosse
aprovada.*®

Estatisticas indicam que o atual sistema de patentes tem beneficiado mais os estrangeivios

ApoOs a entrada em vigor, em 1997, da atual Lei de Patentes, a participacdo de “ndo
residentes” aumentou e se manteve acima de 80% dos depdsitos de patentes de invencdo no
Brasil, o0 que demonstra, entre outras coisas, que 0s custos de manutencdo do sistema de
patentes no Brasil estd sendo direcionado prioritariamente para a protecdo de patentes de
estrangeiros, e ndo de nacionais.

Importante ressaltar que no conceito empregado ao termo “residentes”, estdo incluidas as
empresas_estrangeiras que possuem escritorio legalmente constituido no Brasil. Portanto, o
termo “residente” ndo corresponde a industria nacional, mas sim a soma de empresas
nacionais, a empresas estrangeiras com filiais legalmente constituidas no Brasil.

Pesquisa desenvolvida por Reis (2012) demonstra que “seis paises dominam 90,5% do total de pedidos de

patentes de medicamentos antirretrovirais no Brasil, sendo as empresas dos Estados Unidos as maiores
patenteadoras, respondendo sozinhas por 62% do patenteamento. O Brasil apresenta percentual de 2,3% do total
dos pedidos™

O sistema de patentes tem servido como mecanismo de transferéncia de recursos de pajises
menos desenvolvidos tecnologicamente para paises ricos

Em 1993 o déficit brasileiro no setor conhecido como direitos de propriedade intelectual
alcancava US$ 86 milhdes. Em 2011, depois da criacdo da OMC e da entrada em vigor da Lei
de Patentes, este montante alcancou US$ 2,7 bilhdes, conforme dados do Banco Central do
Brasil — o que indica uma perda de mais de 3.000% (trés mil por cento).

Os dados evidenciam que o sistema dos monopdélios juridicos temporarios, também
conhecidos como direitos de propriedade intelectual, esta funcionado como mecanismo de
transferéncia de renda de paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos para paises de
economia central, no fluxo inverso do estipulado por seus objetivos, bem como dos
argumentos utilizados por paises mais desenvolvidos tecnologicamente, quando das
negociacdes do Acordo TRIPs da OMC.

Nas palavras de Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, “o sistema de patentes
€ distorcido e, com a enorme transferéncia de recursos dos paises pobres para os ricos, €

10 Cf. Comentérios de Carlos Alexandre Geyer, presidente da Associacao dos Laboratérios Farmacéuticos

Nacionais (Alanac), na mesa “Harmonizacao internacional: o futuro do tratado substantivo da Lei de Patentes e
suas implicacdes para os paises em desenvolvimento”, no Seminario Internacional Patentes, Inovagéo e
Desenvolvimento (SIPID), realizado pela Associacéo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e
suas Especialidades (Abifina), em 05 e 06 de julho de 2007, no Rio de Janeiro, disponivel em
http://www.abifina.org.br/arguivos/ll_sipid_3_hornipacao.pdf

1 Cf. Renata Reis, “Panorama Patentério dos Medicamentos Antirretrovirais no Brasil”. Tese de
Doutorado em andamento, Programa de P6s Graduacédo em Politicas Publicas, Estratégias e Desenvolvimento,
Instituto de Economia, Universidade Federal do Rio de Janeiro, 2012.
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potencialmente desigual no financiamento de pesquisas. A enorme transferéncia de renda tem
claramente um efeito negativo no desenvolviménto”

Brasil detém menos de 0,3% dos pedidos de patentes ho mundo

Passados dez anos da introducdo da Lei de Patentes, ndo se observa uma evolucdo de
participacdo brasileira no cenario mundial com base no indicador de depdsitos de patentes no

mundo. A participacdo de depdsitos de brasileiros, em relagdo ao total mundial, manteve uma

média de 0,28%, ou seja, nem meio porcéhto.

Os estrangeiros tém se beneficiado mais do sistema de patentes na area farmacoquimica, do
gue a industria nacional

Dentre as 278 patentes farmacéuticas concedidas pelo INPI entre 2003 e 2008 identificadas
por estudo (Correa, 2011), apenas uma é de titularidade de produtor brasileiro.

Contratos de transferéncia de tecnologia na area farmacéutica cai quase 70% apoés Acorgo
TRIPs

A Fiocruz revela que houve um decréscimo de quase 70% no numero de contratos de
transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico, caindo de 110 em 1992, para 34 €m 2001.

Concorréncia com genéricos faz preco de medicamento da AIDS cair de US$ 10.439,00 para
US$ 67

No caso do tratamento da AIDS, devido a concorréncia dos medicamentos genéricos, 0 preco
da terapia triplice de primeira linha (estavudina, lamivudina e nevirapina) caiu de US$
10.439,00 por paciente/ano em 2000 (menor preco do original) para US$ 67 por paciente/ano
(menor preco internacional — genérico Aurobindo, Matrix e Cipla) em 2010.

Brasil economizou mais de US$ 1 bilhdo com antirretrovirais genéricos

No Brasil, um estudo realizado no final de 2007 demonstrou uma economia de recursos
publicos de mais de US$ 1 bilhdo de 2001 a 2005, apenas no que se refere a compra de seis

12 STIGLITZ, Joseph ETowards a pro-development and balanced intellectual property re§iffeO:

Seoul, 2004. p. 10. Tradug&o nossa.

13 Considerando os depdsitos de brasileiros nos escritérios nacional e internacionais, em relagao ao total
de depositos mundiais. A média foi de 0,39%, se incluidos os depésitos de residentes brasileiros (incluidas ai as
empresas estrangeiras com filial legalmente constituida no Brasil), em relacao ao total de depésitos de residentes
no mundo, entre 1997 e 2007.

14 Cf. Oliveira, M.A.; Bermudez, J.A.Z.; Chaves, G.C. et al., op. cit.

15 Médicos Sem Fronteiras (MSF), Untangling the Web, 2010. Disponivel em www.utw.access.org.
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medicamentos antirretrovirais, devido a negociacao de pre¢cos em um cenario internacional de
concorréncia possibilitado pela existéncia de medicamentos geh®ricos

2.NAO EXTENSAO DO PRAZO DE PATENTES

Como fator de grande impacto no acesso aos bens patenteados, e para que o sistema de
patentes seja devidamente equilibrado, o periodo de validade de uma patente deve ser aquele
estritamente necessario para possibilitar o retorno do investimento feito pelo titular da patente
—nem um dia a menos, nem um dia a mais.

Como a concesséao de uma patente pode ter impacto negativo no acesso ao objeto patenteado,
por poder restringir a concorréncia e limitar a opcdo de compra a um unico fornecedor,
possibilitando, assim, a pratica de precos elevados diante da situacdo de monopdlio juridico
temporario, alguns pesos e contrapesos devem ser aplicados. No caso dos produtos
farmacéuticos, por exemplo, a concesséo da patente dificulta a efetivacdo de politicas publicas
na area da saude, além de restringir o acesso a tratamento adequado para grande parte da
populacdo, em razao dos altos precos cobrados pelo detentor da patente. Assim, o periodo de
vigéncia da patente deve ser limitado ao estabelecido em acordos pelos paises em ambito
internacional, ndo sendo permitido qualquer tipo de extensao.

O Acordo TRIPs da OMC estabelece um patamar minimo de vigéncia das patentes em 20
anos. Qualquer prazo além desse periodo altera o sistema de troca entre o interesse publico e o
interesse privado, estabelecido entre a sociedade e o titular da patente, e vai aléem do
obrigatdrio estipulado pelas obrigagfes internacionais assumidas pelo Brasil na area de
patentes.

A extensdo do prazo de vigéncia da patente em razdo de atraso em sua concessao é uma
medida TRIPs-plug, como tal, deve ser excluida da lei brasileira, tendo em vista o interesse
social em acessar a tecnologia patenteada tdo logo os 20 anos de vigéncia expirem,
especialmente no caso de tecnologias que possuem impacto na efetivagcdo dos direitos
humanos, como é o caso dos medicamentos.

A lei brasileira de patentes atualmente estabelece que o prazo de vigéncia de uma patente de
invencdo é de 20 anos contados da data de depdsito ou 10 anos contados da data de
concessao, em caso de demora na concessao da patente (paragrafo Unico do art. 40 da Lei de
Patentes).

Assim, caso haja uma diferenca de mais de 10 anos entre a data de depdésito e a data de
concessao, a vigéncia da patente sera de mais de 20 anos contatos a partir da data de depdésito.
Ou seja, o0 paragrafo unico do artigo 40 da Lei de Patentes cria, a partir da inoperancia do
INPI, a possibilidade de uma extensdo ndo razoavel no prazo de protecdo conferido pela
patente, em detrimento do interesse publico.

16 NUNN, Amy S. et alEvolution of antiretroviral drugs costs in Brazil in the context of free and

universal access to AIDS treatmeRt. OS Medicine: November 2007, Volume 4, Issue 11, e305, p1804.
Disponivel emhttp://www.plosmedicine.org/article/info:doi/10.13jdurnal.pmed.0040305cesso em 04
fevereiro 2009.
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Cumpre ressaltar que o Acordo TRIPs da OMC néo exige essa protecao minima de 10 anos
contados do depésito do pedido da patente.

Ha tentativas de se estender o prazo de uma patente por varios anos além do prazo maximo de
protecao, que € de 20 (vinte) anos. Foi pleiteada a vigéncia até 2016 da patente da Bifentrina,

gue foi depositada em 1979, ou seja, para que ficasse em vigor por 37 (trinta e sete) anos, ou
seja, 17 (dezessete) anos além do prazo de validade de uma’Batente.

O importante é dotar o INPI das condicbes necessarias para cumprir a sua funcdo em prazos
razoaveis, e ndo criar condicbes para aumentar o prazo de protecdo em funcdo da atual
incapacidade do INPI de examinar tempestivamente todos os pedidos de patentes depositados.

3. PATENTES DE POLIMORFOS E DE SEGUNDOS USOS

3.1 POLIMORFOS

POLIFORMISMO

Polimorfismo € a qualidade de uma substancia quimica de se apresentar no estado solido sob
mais de uma forma ou estrutura cristalina, em decorréncia do proprio processo de
cristalizacdo. Em outras palavras, polimorfos sdo as diferentes formas cristalinas de uma
mesma substancia. Cada forma cristalina € distinta da substancia original (forma amorfa), e
pode ou ndo apresentar propriedades distintas, que podem ser viaveis para o0 uso terapéutico.

As formas polimorficas sdo propriedades intrinsecas das moléculas, ndo podendo, portanto,
ser consideradas como uma invencao do ser humano, tratando-se, pois, de descobertas. As
descobertas ndo séo consideradas invencdes e, por isso, hdo sdo patenteaveis, de acordo com
artigo 10, I, da Lei de Patentes.

A busca pela forma polimdrfica mais adequada para melhorar a estabilidade, a solubilidade, a
biodisponibilidade e a processabilidade da forma sélida de uma determinada substancia pode
ja estar descrita no estado da técnica e, portanto, caso seja este 0 caso, ndo possuira atividad
inventiva — um dos requisitos essencais para patenteabilidade.

OsREQUISITOS DE PATENTEABILIDADE SAO L IVREMENTE ESTABELECIDOS PELA
POLITICA PUBLICA DE CADA PAIS

A guestao da patenteabilidade de segundos usos e de formas polimorficas esta relacionada a
interpretacdo que um determinado pais decide dar aos requisitos de patenteabilidade e demais
critérios previstos em lei. Como mencionado, o Acordo TRIPs da OMC permite aos paises
membros adotar suas préprias formas de interpretacdo dos requisitos de patenteabilidade —
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial — bem como dos demais critérios
previstos em lei. Em sintese, ndo se trata apenas de uma deciséo técnica mas, acima de tudo
de uma decisdo politica sobre a forma pela qual o Brasil deseja interpretar e aplicar os
critérios de patenteabilidade no pais, de modo a promover o desenvolvimento econdmico,

17 Cf. Barbosa, Pedro Marcos Nunes. Op. cit.
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social e tecnoldgico, conforme estabelecido na clausula finalistica da Constituicdo Federal
(art. 5°, CF/88).

0S hovos processogara a obtencdo de uma forma polimérfica poderdao ser eventualmente patenteaveis, desde
gue atendam os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial, bem como os critéiros de
suficiéncia descritiva e melhor forma de execucao.p@slutos resultantes, frisa-se, ndo sdo passiveis de
patenteamento pelos argumentos expostos acima, mas tao songentEssos

A SOLUCAO INDIANA :
APRIMORAMENTO DA EFICACIA CONHECIDA

A india adotou caminho que no rejeita de forma absoluta o patenteamento de polimorfos.
Entendemos por bem seguir o caminho do meio, tal qual fez a india. Se houver um
aprimoramento da eficicia conhecida da substancia, portanto, o produto resultante podera
eventualmente ser patenteado, caso preencha os trés requisitos de patenteabilidade, bem como
0s outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia
descritiva e melhor forma de execugao.

CONSEQUENCIAS PREJUDICIAIS DO PATENTEAMENTO DE POLIMORFOS

Para a saude publica e a industria de genéricos, o patenteamento de polimorfos pode
representar uma irresponsavel extensdo do monopdlio juridico temporario das patentes, uma
vez que se trata do patenteamento de mera nova forma de uma mesma substancia ativa ja
conhecida. Seria um patenteamento sucessivo do mesmo ingrediente ativo (extensdo da
patente além dos 20 anos inicialmente concedidos) ou a tentativa de patenteamento de
substancias que ja sao de dominio publico.

O patenteamento de produtos polimorfos pode acarretar: (a) extensdao do monopalio juridico
patentario para certas substancias ativas; (b) demora e/ou dificuldade na introducédo de novos
genéricos no mercado brasileiro; e (c) problemas para 0 acesso da populacdo a medicamentos
e tratamentos, pois o prolongamento de monopdlios patentarios mantém elevado, de forma
indevida, o preco final dos produtos, gerando dificuldades para as aquisicdes do Sistema
Unico de Salde (SUS). Assim, a concessdo de patentes triviais pode por sérios entraves a
politica de inovacdo e modernizagao tecnoldgica em curso, além de prejudicar diretamente a
acessibilidade a medicamentos e a insumos agricolas importantes, como defensivos e
sementes.

ARGENTINA , BRASIL, CHILE , PARAGUAI E URUGUAI ADOTAM MEDIDA
PARA EVITAR EFEITOS NEGATIVOS SOBRE ACESSO AMEDICAMENTOS

N&o apenas o Brasil tem entendido que esses tipos de tentativas de patenteamento indevido séo prejudiciais a
salude e ao desenvolvimento tecnoldgico, econémico e social; mas também os Ministros da Saude do Chile, da
Argentina, do Uruguai e do Paraguai, que em conjunto com o Ministro da Salde do Brasil assinaram o Acordo
“Critérios de Patenteabilidade, Acesso a Medicamentos e Saude Publica”, por entenderem que o “cumprimento e
[a] aplicacdo dos critérios de patenteabilidade em nossa regido desperta preocupacgdo devido a proliferacédo de
solicitages de patentes sobre matérias que nao constituem propriamente uma invengdo ou sao desenvolvimentos
marginais. Que estas dificuldades foram destacadas em diversos estudos que apontam os efeitos negativos sobre
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0 acesso a medicamentos e a saude publica na concesséao de patentes de medicamentos [com] base [n]este tipo ¢
reivindicagbes®

Esse € o entendimento chancelado pela Organizacdo Mundial de Saude — GM& para
o Exame de Patentes Farmacéuticas sob a perspectiva da Saude Publica, elaborado pelo Dr.
Carlos Correa, professor da Universidade de Buenos Aires (Correa, 2007, p. 10-11).

O CASO DOMEDICAMENTO RITONAVIR

O exemplo do medicamento anti-retroviral Ritonavir, que esta em dominio publico no Brasil,
Nnos mostra na pratica os efeitos das patentes de polimorfos. Existem pedidos de patentes de
formas polimorficas do principio ativo do Ritonavir que, se concedidas, impediriam a
producdo dos respectivos genéricos.

PATENTEAR POLIMORFOS , SEM APRIMORAMENTO DA EFICACIA CONHECIDA , E PREJUDICIAL AO
BRASIL

A argumentacdo de que a industria nacional estaria prejudicada caso o patenteamento de
polimorfos ndo seja possivel é utilizada com certa frequéncia. Os defensores deste argumento
sustentam que os paises em desenvolvimento (o0 Brasil ai incluido) somente poderiam ser

detentores de patentes do tipo incremental, tendo em vista nossa ainda limitada capacidade
inovadora. Entretanto, vale ressaltar que caso fosse tecnicamente possivel a concessdo de
patentes de polimorfos, estas somente poderiam ser concedidas ao titular da primeira patente,
uma vez que se configuraria infracdo a patente original j& que se trataria, na verdade, da

prépria substancia ja patenteada, mas com outra forma.

Portanto, mesmo que houvesse qualquer tipo de vantagem para o estimulo a industrializacao
nacional por meio dos polimorfos, o patenteamento de formas polimérficas, se fosse
autorizada, traria apenas a consolidagdo do monopdlio juridico das empresas ja detentoras das
patentes das substancias amorfas, em sua grande maioria composta por empresas
transnacionais.

Nos Estados Unidos, Bederal Trade Commissipidrgdo de defesa da concorréncia, tem criticado o Escritério
de Patentes daquele pais, devido ao fato de 0 mesmo nao prestar suficiente atencao ao problema dos polimorfos
e, por conseguinte, adotar critérios frouxos de patenteabilidade que produzem efeitos anticoncbtrenciais.

Seguindo esse entendimento, a Associacdo Brasileira de Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (Abiffialem se posicionado contrariamente ao
patenteamento de formas polimoérficas de moléculas quimicas por entender que tais patentes
nao atendem aos conceitos de novidade e atividade inventiva. Da mesma forma, a Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a Anvisa também adotaram posicionamento contrario ao
patenteamento de polimoformds.

18 Cf. Mercosul, Reunido de Ministros da Salde (MERCOSUL/RMS/ACORDO No 09/09).

19 Federal Trade Commission (FTQp promote innovation: the proper balance of competition and
patent law policy2003.

20 Abifina, Comité de Propriedade Industrial, Patenteabilidade de polimorfos. 2007.

21 Cf. participacao durante ciclo de discussfes técnicas realizado pelo INPI. Disponivel em:
https://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/discussoes-tecnicas/indexchtmsliitado em 3 de abril de
2011.
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3.2SEGUNDOS USOS

Segundos usos médicos (que podem incluir um terceiro, quarto ou quinto usos, e assim por
diante) constituem novas aplicacdes terapéuticas de um composto ja conhecido e que ja possui
uma finalidade terapéutica.

SEGUNDOS USOS SAO MERASDESCOBERTAS

Novos usos de um produto ja conhecido sdo, na realidade, meras descobertas de um novo

efeito deste produto, uma vez que nada foi alterado no produto que esta sendo utilizado, nédo

podendo se falar em uma nova invengcdo, mas apenas em uma nova finalidade para uma

invencao j4 existente, uma vez que as descobertas ndo sdo patenteaveis de acordo com a Lei
de Patentes (art. 10, ).

PATENTES DE SEGUNDOS USOSAFRONTAM A LIVRE CONCORRENCIA

A patente de segundo uso se torna um mecanismo que pode possibilitar a prorrogagéo
indevida e ilegal do periodo de vigéncia da patente de um medicamento de referéncia.

A partir do momento em que o periodo de vinte anos da patente de um medicamento de
referéncia ou inovador se encerra, surge o direito garantido pelo Acordo TRIPs, para que
outras empresas farmacéuticas usufruam da possibilidade de produzir e comercializar o
produto cujo prazo de concessao findou e pode, portanto, ser comercializado, por exemplo,
como medicamento genérico.

Empresas detentoras de patentes de medicamentos de referéncia ou inovador, com intuito de
continuar com a exclusividade comercial do produto e/ou dificultar a entrada de concorrentes,
solicitam a concessdo de novas patentes de processo de sintese, formas polimorficas,
composicdo farmacéutica, segundo uso meédico, e assim por diante, buscando cercar e se
apropriar da tecnologia relacionada ao medicamento — em clara afronta aos principios
concorrenciais.

ESTUDO-REFERENCIA DO GOVERNO DO REINO UNIDO ALERTA
CONTRA O PATENTEAMENTO DE SEGUNDOSUSOS

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido é claro: “(...) advertimos (...) que o0s
paises em desenvolvimento ndo devem simplesmente extrair da jurisprudéncia europeia (...) a
nocao contra-intuitiva de que um produto pode ser considerado novo se for identificado um
novo uso do mesmo. O [Acordo] TRIPs néo exige tal abordagem?...).”

SEGUNDOS US0OS SAO MEROSM ETODOS TERAPEUTICOS

= Cf. Reino Unido, Comisséo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comisséo

para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.
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A reivindicacdo de uma patente de segundo uso tem como objetivo proteger o efeito do
composto no organismo, e ndo o produto em si ou seu método de fabricacdo. Nesse sentido,
reivindicacdes deste tipo sdo substancialmente equivalentes a reivindicacbes de método de
tratamento ou terapéuticos, que sdo expressamente excluidos do patenteamento de acordc
com o art. 10, VIII, da Lei de Patentes.

Esse é o entendimento chancelado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) por meio do
“Guia para o Exame de Patentes Farmacéuticas sob a perspectiva da Saude Publica”,
elaborado pelo Dr. Carlos Correa, professor da Universidade de Buenos Aires.

quer por se tratar de descobertas e métodos terapéuticos, quer pelo ndo cumprimento do
requisito de novidade ou aplicagao industrial, as patentes de uso e de segundo uso ndo devem
ser protegidas como novas invencdes. Admitir sua patenteabilidade significa estender
indevidamente a protecao para casos nos quais nada de novo foi desenvolvido, favorecendo o
titular da patente em detrimento dos concorrentes e do interesse publico nacional, o que
contraria frontalmente a Constituicdo Federal (art. 5°, XXIX).

Ao estender indevidamente o monopdlio juridico temporario de uma patente anterior, a
patente de segundo uso impede a producdo de medicamentos genéricos, 0 que traz enorme:
prejuizos para a populacdo e para os Orgdos publicos federais, estaduais e municipais
responsaveis pela distribuicdo gratuita desses medicamentos. Ha também prejuizo para as
empresas que aguardam o fim da vigéncia da patente para entrar no mercado de genéricos
desse medicamento. Tudo em detrimento da saude publica, das leis de concorréncia, bem
como do objetivo do sistema de patentes, previso na Constituicdo Federal.

“ONE SIZE DOES NOT FIT ALL:
TRATAMENTOS DIFERENTES SAO O PRINCIPIO DE JUSTICA”

Fica claro que paises hoje mais avancados na area quimica estdo passando, de uma forma ot
de outra, a conceder patentes de segundo uso médico, vez que esses paises agora detér
conhecimento suficiente na area. Lembramos, contudo, que muitos desses mesmos paises nac
protegiam sequer produtos farmacéuticos até recentemente, quando ainda nao tinham
capacidade tecnoldgica na area quimica. Foi somente apds a capacitacao tecnologica na aree
guimica que 0s mesmos passaram a mudar suas leis, para se apropriar desses segundos usG
Alids, alguns paises, como a Holanda, chegaram ao ponto de abolir o sistema de patentes na
sua integralidade, por entender que o sistema de patentes era maléfico para sua €conomia.

A maxima ‘one size does not fit &f“um tamanho ndo serve para todos”, na traducao literal),

nos recorda que uma determinada regulamentacdo para um certo pais, ndo necessariamente
sera benéfica a um outro pais, principalmente se os mesmos estiverem em graus diferentes de
desenvolvimento na area comparada. Desse modo, o Brasil ndo deve adotar regulamentacao
semelhante a de outros paises, se nosso desenvolvimento tecnolégico na area em questao na
for suficientemente avancado para gerar mais beneficios sociais e econémicos, do que
prejuizos ao pais.

23 A Holanda aboliu integralmente seu sistema de patentes de 1869 até 1910. Cf. Adam B. Jaffe e Josh

Lerner, ‘Innovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is Endangering Innovation and
Progress, and What to Do About iPrinceton, 2004, pp. 86-90.
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Assim, 0s processos de imitacdo e copia, caso o Brasil ndo esteja obrigado internacionalmente
a adotar uma determinada regulamentacdo (como conceder patentes de segundo uso, por
exemplo), sdo essenciais para o desenvolvimento da capacitacdo tecnoldgica, com
conseqguentes beneficios sociais e econdmicos para o pais. Foi assim, alias, por meio da copia
e da imitacdo, que os paises hoje avancados tecnologicamente, se desenvolveram.

Nesse sentido, o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, é enfatico: “A evidéncia
econdmica e, em particular, a historia dos paises atualmente desenvolvidos sugerem que um
unico modelo [bne-size-fits-al]l é inadequado. (...) Dado que os diferentes regimes de
propriedade intelectual sdo mais adequados em diferentes estagios de desenvolvimento, faria
sentido permitir que cada nacao possa escolher quando reforcar seus regimes de propriedade
intelectual, em vez de buscar exigir uma determinada perspectiva.”

A CONCESSAO DEPATENTES DE SEGUNDOS US0OS ECONTRARIA AO
ACORDO DE MINISTROS DA SAUDE DO MERCOSUL, A DECLARACAO DE DOHADA OMC EA
RESOLUCAO DA OMS

A concessao facilitada de patentes de polimorfos e segundo uso contraria o Acordo de
Ministros da Satde do Mercodlbem como contraria o teor da Declaracdo de Doha sobre
TRIPs e Saude Publica, firmada em conferéncia ministerial da OMC, em 2001. Igualmente, a
Resolucdo da Organizacdo Mundial da Saude WHAG61.21, aprovada na 612 Assembléia
Mundial da Saude contempla em seus principios que os direitos de propriedade intelectual ndo
podem e ndo devem impedir os Membros de tomar medidas para a promoc¢édo da saude
publica, o que seria frontalmente ferido em caso de extensdo de periodo ou monopdlio legal
indevido de substancia quimica de importancia a saude publica.

ASDIRETRIZES DE PATENTES DA ARGENTINA

A Argentina, seguindo entendimento adotado pelo Mercosul e outros organismos multilaterais
destacados acima, em maio de 2012, alterou suas diretrizes de exame de patentes na area
quimico-farmacéutic& Os segundos usos sdo considerados como métodos de tratamento e,
portanto, ndo sdo passiveis de patenteamento. O mesmo entendimento é adotado em relacéo a
novas dosagens e combinacfes. No que se refere aos polimorfos (e também os chamados
pseudo-polimorfos — hidratos e solvatos), as novas diretrizes excluem a possibilidade de
patenteamento por ndo considera-los como sendo uma invencdo, jA que sao propriedade
intrinsecas da matéria — seriam, portanto, meras descobertas. E também excluem a
possibilidade de patenteamento de processos para obtencao de polimorfos, uma vez que estes
constituem experimentacdes rotineiras na area.

As novas diretrizes argentinas também abarcam outras formas de variacbes de uma mesma
substancia, tais como sais, ésteres, amidos, enantibmeros e outros derivativos, excluindo a
possibilidade de patenteamento dos mesmos por se tratarem de umas mesmas substancias ja
conhecidas. Novas formulacdes e composi¢cdes também sdo excluidas de patenteabilidade, por
serem consideradas Obvias — nao preenchendo, portanto, o requisito da atividade inventiva.

2 Cf. Mercosul, Reunido de Ministros da Satde (MERCOSUL/RMS/ACORDO No 09/09).
5 Disponivel emhttp://www.inpi.gov.ar/templates/novedades/res118-5@7.pdf
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3.3)AsDIRETRIZES DE EXAME DO INPI E ADECISAO DO GIPI

As" Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas areas de biotecnologia e farmacéutica
depositados apds 31/12/1994lb INPI, de 2002, permitem a concessao de patentes de
segundo uso médico, principalmente por meio de um artificio juridico forjado na Europa
conhecido como “férmula suica”siviss clairt)) .?® Por meio deste artificio, as patentes de uso

sao equiparadas as patentes de processo.

Em relacdo aos polimorfos, as diretrizes vigentes sdo omissas, mas o INPI tem admitido a
concessdo de patente para novas formas cristdlinas

Em 2007, o INPI passou a discutir as condicOes de patenteabilidade dos polimorfos e dos
segundos usos, para subsidiar a proposta de novas diretrizes de exame na area de farmacos.

Por essas novas diretrizes de exame propostas, o INPI considera que novas formas polimoérficas podem possuir
novidade e atividade inventiva, desde que sigam determinados critérios. Também considera que composicdes
farmacéuticas contendo novas formas polimérficas podem ser passiveis de patenteamento. As diretrizes também
possibilitam a concessao de patentes para novos processos de obtencdo de formas polimérficas.

E paradoxal o INPI considerar que poliformos atenderiam o requisito da atividade inventiva,
ao passo que o estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido esclarece que, se o padrao
de atividade inventiva for baixo e, por exemplo, autorizar polimorfos, “(...) se aplicado a
paises em desenvolvimento, esse padréo constituiria um empecilho a pesquisa (...)". E 0
mesmo estudo continua a recomendar medidas a paises em desenvolvimento, como o Brasil:
“[o] objetivo de qualquer padrao [de atividade inventiva] deveria ser o de assegurar que 0S
acréscimos de rotina ao conhecimento, envolvendo insumos criativos minimos, ndo sejam
patentedveis, como regra geral.”

PosICA0 DO GIPI CONTRARIA AS PATENTES DE SEGUNDOS USOS E DEPOLIMORFOS

Tendo em vista as divergéncias e a importancia do tema para o desenvolvimento social,
econdbmico e tecnologico do pais, o Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual
(GIPI)*°, 6rgdo responsavel pela harmonizacéo das posicdes dos 6rgéos do Poder Executivo
Federal sobre direitos de patentes e correlatos, emitiu decisdo em dezembro de 2008 que
firmou posicdo de Governo Federal contraria a extensao de protecdo patentaria a novos usos e

2 Formula suica oustviss claimi é a reivindicacéo do uso de um composto farmacéutico conhecido, para

a producéo de composic¢des farmacéuticas nas quais 0 composto apresenta atividade terapéutica anteriormente
desconhecida. A reivindicacao é feita de uma forma que abarque a descoberta de um uso médico subsequente, de
uma substancia conhecida. A “aspirina” € um exemplo classico: foi primeiramente comercializada como
analgésico, mas depois se descobriu que possui, também, propriedades de depuracao do sangue. Cf. Feroz Al
Khader,"The Law of Patents — With a Special Focus on Pharmaceuticals in IndéxisNexis Butterworths,

2007, p. 76.

27 Soares, Jaqueline Mendetsall. op. citp. 47.

28 Cf. Reino Unido, Comisséo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comissao
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.

29 MDIC, Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual divulga resumo da ata de reunido.
19/12/2008. Disponivel enfttp://www.mdic.gov.br/arquivos/dwnl_1229696044 pcidnsultado em 11 de abril

de 2011.
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novas formas polimérficadlo entanto, o INPI se posicionou no sentido de que para que tais
vedagOes ocorram, seria necessaria uma alteracdo na Lei de Patentes de modo que as mesmas
sejam contempladas.

Arigor, ndo haveria necessidade de qualquer alteragéo na lei para que nao fossem concedidas
patentes para reivindicacdes de segundo uso e de polimorfos. No entanto, tendo em vista a
posicédo adotada pelo INPI possibilitando a concessao dessas patentes, contrariando, inclusive,
decisdo do Governo Federal ja firmada em sentido contrario por meio do Grupo
Interministerial de Propriedade Intelectual, entendemos que uma alteracéo legislativa possa
ser elucidativa.

4.0s REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE EA QUALIDADE DAS PATENTES

Os trés requisitos de patenteabilidade hoje existentes na Lei de Patentes do Brasil — novidade,
atividade inventiva e aplicacao industrial — bem como os outros dois critérios do contrato
social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de
execucdo — devem ser rigorosamente aplicados, tanto pelo INPI, bem como pelo Poder
Judiciario, sob pena de se conceder ou validar patentes frivolas ou mesmo nulas — e, assim,
sem qualidadé&®

Os trés requisitos saa) novidade ou seja, € imprescindivel que a invencéo seja diferente

de tudo que foi tornado acessivel ao publico antes da data de depdsito do pedido de patente,
por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no eft¢rior;
atividade inventiva, por meio da qual se entende que a invencdo nao podera ser considerada
evidente ou O6bvia para um técnico no assuntdc)eaplicacdo industrial, que é a
possibilidade de a invencgéo ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de industria. Como
dito, aléem dos requisitos tradicionais, ha outros dois critérios que fazem parte do contrato
social estabelecido pelo sistema de patentes, de modo a criar um equilibrio entre o interesse
privado dos titulares das patentes e o interesse publico de acesso as tecnologias patenteadas:
(d) a suficiéncia descritiva, que exige que o produto ou processo solicitado como patente seja
clara e suficientemente descrito, de modo que um técnico na area tenha plena capacidade de
produzir a patente e, por firfg) amelhor forma de execucédoliest modg que exige que a

melhor forma de se executar a invencao reivindicada seja expressamente detalhada, sob pena
de nulidade.

O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido, ao analisar quais as melhores medidas

a serem adotadas por paises em desenvolvimento, para seus respectivos sistemas de patentes,
recomendou que 0s requisitos de patenteabilidade sejam aplicados por meio de “padrbes mais
elevados que os aplicados atualmente em paises desenvolViffogtistamente isso que

Estados emergentes, como India e China, fizeram recentemente com a reviséo de suas leis de
patentes, em 2005 e 2008, respectivaménte.

% Nesse sentido, a recomendagédo do Relatorio Hargreaves, do governo do Reino Unido, é de que deve-se

garantir que apenas patentes de alta qualidade sejam concedidas. Cf. lan Har@ngite¢Qgportunity. A

Review of Intellectual Property and Growth. An Independent Report by Professor lan Hargr2agésp 58.

3 Cf. Reino Unido, Comisséo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR), “Relatério da Comisséo
para Direitos de Propriedade Intelectual — Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de
Desenvolvimento”, Londres, 2002.

32 A India revisou sua Lei de Patentes em 2005 e implementou requisitos de patenteabilidade mais
elevados. Cf. Feroz Ali KhadéiThe Law of Patents — With a Special Focus on Pharmaceuticals in India”,
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ATIVIDADE |INVENTIVA

O requisito da atividade inventiva é crucial para que se aplique uma politica publica condizente com o atual
estagio de desenvolvimento tecnoldgico do Brasil, bem como para que o sistema de patentes respeite a clausula
finalistica Constitucional de promover o desenvolvimento tecnol6gico, econémico e social (art. 5°, XXIX, CF).

Nesse sentido, o Relatério Gowers, do governo do Reino Unido, recomenda que “a remogao
de patentes de baixa qualidade vai melhorar a qualidade das patentes. (...) Isto pode ser
alcancado através de uma aplicacdo rigorosa do requisito da novidade e do requisito da
atividade inventiva (...)*?

O requisito da atividade inventiva deve ser aplicado de forma a incentivar a inovacao
sequencial, também conhecida corfaldw-on innovation”, ou melhoramentos em relagéo a
uma inovacao inicial.

Orgéo de defesa econdmica e concorrencial dos EUA sugere, por exemplo, que o requisito da
atividade inventiva, mesmo para aquele pais, que detém alto grau de desenvolvimento
tecnoldgico, seja aplicado com certo grau de rigor; e faz a seguinte recomendacdo para a
aplicacdo ideal do requisito da atividade inventiva: se a invencdo objeto de analise fosse
surgir (e fosse ser divulgada e comercialmente explorada) muito em breve, entdo essa
invencdo ndo merece ser patentedda.

5. OPOSICAO PREVIA A CONCESSAO DE PATENTE

Renomados estudos recomendam a Oposi¢éo Prévia

Os professores das Universidades de Harvard e de Brandeis, Josh Lerner e Adam Jaffe,
recomendam a criagdo de um sistema de oposicao antes da concessdo das patentes no pais ¢
origem dele§® O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido faz a mesma
sugestagd®

Participacdo de especialistas nas Oposi¢cdes Prévias a patentes

A Lei de 1969 ia além e exigia, quando da interposicdo de oposi¢cdo por terceiros, exame
técnico suplementar, facultando ao INPI a consulta a especialistas na area em questdo como,

LexisNexis Butterworths, 2007, e Srividhya Ragavan e Feroz Ali Khadeyof of Progress: The Role of the
Obviousness Standard in the Indian Patent OffiGdobal Perspectives on Patent La2012. A China revisou
sua lei de patentes em 2008 e também implementou requisitos de patenteabilidade mais eleEad@hid.
Project on the Protection of Intellectual Property RigiiaR2), “Third Revision of China's Patent Law: Legal
texts and documents on the drafting process 2006-2Q08&0.

3 Cf. Reino Unido, Gowers Review of Intellectual Propértyelatorio do governo do Reino Unido,
2006, p. 82.

3 Cf. Federal Trade Commissioop. cit., capitulo 4, p. 6.

% Cf. Adam B. Jaffe e Josh Lernemtovation and Its Discontents — How our Broken Patent System is
Endangering Innovation and Progress, and What to Do AbgWRiiinceton, 2004, pp. 180-183.

% Commission on Intellectual Property Rightmtegrating intellectual property rights and developing
policy’, Report of the Commission on intellectual property rightsxdon, UK 2002 (versdo em portugués).
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por exemplo, professores universitarios. Esse procedimento é exemplar e vai ao encontro da
evolucdo natural da sociedade: de trabalhar em colaboracdo. Essa medida tende a aumentar a
gualidade no exame das patentes e, por conseguinte, a qualidade das patentes concedidas — o
gue daria menos margem a patentes nulas e a inseguranca juridica.

Oposicao Prévia a concessao:
tendéncia mundial para melhorar a qualidade das patentes

Ha um movimento em ambito mundial para se adotar a oposicdo prévia a concessao de
patentes. Como mencionado anteriormente, tanto a india, em 2005, como a China, em 2008,
alteraram suas leis de patentes para implementar o sistema da oposicdo prévia antes da
concessao de patentes. Apesar de os Estados Unidos, por exemplo, ndo adotarem um processo
de oposicdo prévia antes da concessdo de patentes, aquele pais prevé um procedimento de
“reexame” administrativo apds a concessdo. E ja faz alguns anos que se tem debatido e
desenhado um sistema de oposicéo prévia antes da concessao de patentes presgeai (
opposition), justamente para se aumentar a qualidade das patentes concedidas, evitando-se,
por conseguinte, litigios longos e custosos, bem como uma grande inseguranca juridica
causada por muitas patentes nulas.

6. PROTECAO A DADOS DE TESTE

As autoridades sanitarias mundiais, assim como acontece no Brasil, geralmente exigem, como condi¢éo para a
concessao de registro para comercializacdo de produtos farmacéuticos, a apresentacdo de dados relacionados
com a qualidade, seguranca e eficacia (dados de prova: estudos pré-clinicos e clinicos fase I, Il e Ill) dos
medicamentos, assim como informac8es sobre a composicado e as caracteristicas do produto.

Esses dados sdo fundamentais para uma analise precisa com vistas a aprovacao da
comercializacdo de quaisquer medicamentos, incluidos os medicamentos genéricos que
também necessitam comprovar a posterior equivaléncia dos principios ativos e eficacia do

medicamento, para atestar que o genérico é equivalente ao produto de referéncia.

A industria farmacéutica de referéncia, contudo, vem envidando esforgos para passar a
proteger esses dados de testes eratusividadede modo a evitar que possam ser utilizados
como base comparativa para a aprovacado de produtos de terceiros — como 0S geneéricos, por
exemplo.

O Acordo TRIPs da OMC exige apenas que tais dados de teste sejam protegidos_contra 0 uso
comercial desleal (artigo 39.3) — ndo ha exigéncia alguma, portanto, para que haja direitos de
exclusividade Mas alguns paises com alta capacidade de producéo tecnoldgica, como 0s
Estados Unidos, passaram a conceder direitos de exclusividade para dados de testes e
consequente exclusividade de comercializacdo pelo mesmo periodo e a pressionar para que
outros paises o facam também.

EXcLUSIVIDADE DE DADOS DE TESTE PREJUDICAM A ENTRADA
DE MEDICAMENTOS GENERICOS NO MERCADO

Os direitos deexclusividadesobre dados de teste impedem que 0S mesmos possam ser
utilizados como base comparativa na equivaléncia para o registro de produtos de terceiros e
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obstaculizam a concessdo de autorizacdo de comercializacdo de medicamentos genéricos
durante o tempo de sua duracdo. A exclusividade sobre os dados de teste &, assim, uma
medida que vai além do que foi acordado em ambito internacional (€, portanto pluRJres-

dificulta a entrada de medicamentos genéricos no mercado, além de desestimular a producao
nacional, impedindo o acesso da populacédo brasileira a medicamentos com menor custo, ndo
devendo ser adotada pela legislacdo brasileira por ser contraria ao interesse publico e a
clausula finalistica da Constituicdo no tocante ao desenvolvimento social, econdmico e
tecnoldgico do pais (art. 5°, XXIX).

A Lei de Patentes prevé como crime de concorréncia desleal a utilizacdo por terceiros de dados de testes nédo
divulgados que tenham sido apresentados a entidades governamentais como condicdo para aprovar a
comercializagdo de produtos (artigo 195, XIV).

Recentemente, esse artigo da Lei de Patentes passou a ser interpretado por algumas pessoas
instancias do Poder Judiciario como impeditivo para a utilizacdo de dados de teste inclusive
pela prépria agéncia de vigilancia sanitaria para a concessao de autorizacdo de
comercializacdo para produtos de terceiros. Na pratica, essa interpretacdo_confere direito de
exclusividade sobre esses dados e, portanto, amplia indevidamente o estipulado pela Lei de
Patentes. Essa interpretacdo, acolhida pelo Poder Judiciario em alguns casos, coloca em risco
a politica de acesso a saude e a medicamentos no pais e, por tal razdo, deve ser revista.

A exclusividadede dados é uma medida TRIflas e, como tal, ndo deve ser incluida na
legislacdo brasileira, tendo em vista o0 interesse social em acessar a tecnologia protegida o
guanto antes, especialmente no caso de tecnologias que possuem impacto na efetivagdo dos
direitos humanos, como é o caso dos medicamentos.

O Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) (UNDP, 2010, p. 25)
recomendou que os paises em desenvolvimento ndo deveriam prever a exclusividade de dados
em suas legislacfes nacionais.

6.1) O REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS GENERICOS NO BRASIL E O IMPACTO DA
EXCLUSIVIDADE SOBRE DADOS DE TESTES

TESTE DE BIOEQUIVALENCIA

Quando ha empresas interessadas em comercializar um medicamento genérico, as mesmas
devem fornecer a autoridade competente informacdo que demonstre que seu produto é
equivalente ao produto inovador, ndo havendo necessidade de demonstrar que o produto &

seguro e eficaz como exigido para o registro do produto inovador.

A razao é simples: trata-se de um farmaco que ja é conhecido e avaliado, o que indica que ja
cumpriu todas as etapas obrigatorias para seu registro — testes fisicos e quimicos, bem como
estudos ndo clinicos e clinicos. Isso elimina a necessidade de se realizar esses estudos
novamente, uma vez que nao € racional duplicar testes para gerar informacdes que ja existem.

A REPETICAO DE ENSAIOS CLINICOS E CONTRARIA
AOS PRINCIPIOS ETICOS ASSOCIACAO MEDICA M UNDIAL
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Se 0 medicamento genérico apresenta testes que demonstram que é igual ao medicamento
referéncia, ndo ha sentido exigir a realizacdo de novos testes em animais e seres humanos,
visto que estar-se-a registrando um mesmo medicamento.

Caso a agéncia reguladora seja proibida de se basear no resultado desses testes, o produtor do
genérico terd oua) de realizar novamente todos o0s testes exigidos para registro do
medicamento de referéncia, apesar de os resultados desses testes ja serem conhecidos, uma
vez que esses mesmos testes ja foram realizados para aprovacao do produto inovador, ou
entdo b)aguardar o término do periodo para o qual foi definida a exclusividade dos dados.

A repeticdo desnecesséria de ensaios clinicos, além de irracional, € absolutamente contraria
aos principios éticos de pesquisa em seres humanos adotados pela Associacdo Meédica
Mundial (Declaracéo de Helsinki).

APENAS AAGENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA E QUE UTILIZA OS DADOS DE TESTES —
E NAO O CONCORRENTE

Para demonstrar que € equivalente ao medicamento de referéncia o produtor do medicamento
geneérico em momento algum precisa acessar ou utilizar os dados dos testes que demonstram
seguranca e eficacia, produzidos pelo produtor do medicamento de referéncia. Esses dados
séo utilizados como referéncia apenas pela agéncia de vigilancia sanitaria.

O uso desses dados, evidentemente, ndo configura crime de concorréncia desleal tal como
tipificado no artigo 195, XIV da Lei de Patentes. A interpretacdo que visa a impedir que a
Anvisa conceda registros sanitarios para medicamentos genéricos sob tal argumento pée em
risco o acesso a medicamentos, bem como politicas publicas de saude em todo o pais.

6.2) PROTECAO DE DADOS X EXCLUSIVIDADE DE DADOS

O HisTORICO DA NEGOCIACAO DO ACORDO TRIP S DEMONSTRA QUE
EXCLUSIVIDADE DE TESTES FOI EXCLUIDA DO ACORDO

Durante as negociagOes do Acordo TRIPs, os EUA apresentaram uma proposta que obrigaria
todos os paises signatarios da OMC a impedir qualquer uso de dados de teste sem o
consentimento do detentor dos dados ou sem pagamento de remuneracao razoavel, se referido
uso levasse a obtencdo de um beneficio comercial ou competitivo pelo governo ou por
gualquer pessoa. Essa proposta iria obrigar os paises a impaiduerpratica que gerasse

tal beneficio.

No entanto, referida proposta foi rejeitada e, portanto, ndo foi incluida no Acordo TRIPs. O
texto final traz apenas a expresséao “uso comercial desleal”. A principal preocupacao do artigo
39.3 do Acordo TRIPs é impedir a deslealdade no uso dos dados — e ndo sua exclusividade.

A proposta dos EUA também previa explicitamente a proibicdo de se valer dos dados de teste
apresentados pelo produtor de referéncia. Mas esse conceito nao foi incluido no texto final do
Acordo TRIPs. Assim, a histéria da negociacdo do artigo 39.3 do TRIPs é clara e ndo apoia a
tese de que o Acordo teria a intencdo de conceder direimshisividadesobre os dados de

teste, mas, ao contrario, demonstra que tal ideia foi rejeitada pelos paises (Correa, 2002).
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A Anvisa, por sua vez, nao divulga ou disponibiliza os dados de testes apresentados pelo
produtor do medicamento de referéncia, mas apenas se vale deles para inferir que, uma vez
demonstrada a eficicia e seguranca de um medicamento, todos aqueles equivalentes a ele
serdo também seguros e eficazes.

A exclusividadale dados, por outro lado, impediria que a agéncia reguladora pudesse se valer
dos resultados dos dados apresentados pelo produtor original para o registro de medicamentos
equivalentes durante o periodo de duracdo da exclusividade — o que seria uma medida
irrazoavel e contraria a politica nacional de acesso amplo a medicamentos, bem como
contraria ao desenvolvimento econdémico, social e tecnoldgico do Brasil.

O art. 194, XIV, da Lei de Patentes confpretecéo_contra o uso desleal dos dados de teste,
como requerido pelo artigo 39.3 do Acordo TRIPs, mas nao confere dirastcldsividade
sobre os dados.

ORGAOS DA ONU DIZEM QUE USO DOS DADOS DE TESTE PELAS AGENCIAS REGULADORAS NAO
CARACTERIZA USsOCOMERCIAL DESLEAL

Esses litigios judiciais partem do entendimento de que a Anvisa, ao se valer dos dados de
testes apresentados pelo produtor do medicamento de referéncia para inferir a seguranca e
eficacia dos medicamentos genéricos, estaria cometendo um ato de concorréncia desleal.

A Organizacado Mundial de Saude (OMS) (WHO, 2006) manifestou o entendimento de que o
uso de dados de teste pelas agéncias reguladoras n&o caracteriza uso comercial desleal.

No mesmo sentido, a Conferéncia das Nacfes Unidas para Comércio e Desenvolvimento
(UNCTAD, 1996, p.48), ao analisar o artigo 39.3 do Acordo TRIPs da OMC, declarou que
“autoridades ndo sao impedidas de usar o conhecimento de tais dados, por exemplo, para
analisar pedidos subsequentes feitos por terceiros para o registro de produtos similares”.

Desse modo, a interpretacdo incorreta do artigo 195, XIV, da Lei de Patentes, de que o0 mesmo
concederia exclusividade sobre os dados e impediria a Anvisa de registrar medicamentos
genéricos se valendo dos dados de teste apresentados pelo produtor do medicamento de
referéncia é contraria ao texto da lei, contraria as politicas publicas de saude, contraria ao que
determina o Acordo TRIPs da OMC, bem como o histérico de sua negociacao, e contraria aos
entendimentos de entes da ONU.

7.ANUENCIA PREVIA DA ANVISA

Para que uma patente na area farmacéutica seja concedida no Brasil, a mesma deve receber
anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Alguns
guestionamentos foram levantados sobre o papel da Anvisa no exercicio da anuéncia prévia, o
que tem enfraquecido esse instituto de protecdo a saude publica e desenvolvimento do pais.
Algumas alteragfes na legislagdo podem ajudar a dirimir as duvidas existentes e fortalecer a

37 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Briefing note: access to medicines. Data exclusivity and other
TRIPs-plus measureMarch 2006.
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participacdo da Anvisa no processo de concessdo de patentes, em beneficio do
desenvolvimento social, econdmico e tecnoldgico do Brasil.

Os pedidos de patentes farmacéuticas passaram a ter sua analise obrigatoria pela Anvisa desde
a Medida Proviséria n° 2.006/1999, que criou a figura juridica da anuéncia prévia. A anuéncia
prévia foi consolidada pela Lei n°® 10.196, de 2001, que alterou o artigo 229 da Lei de Patentes
—incluindo a alinea C:

Art. 229-C, da Lei de Patentes.
A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

A anuéncia prévia da Anvisa é uma medida de protecao a saude publica e esta plenamente de
acordo com as regras internacionais sobre patentes. Essa medida é corroborada pelos
principios do Acordo TRIPs da OMC estabelecidos nos artigos 1 e 8° e 0 6rgdo de solugdo de
controvérsias da OMC ja se pronunciou no sentido de que é permitido aos paises instituir
mecanismos diferenciados de andlise de pedidos de patente em determinadas areas, a fim de
implementar as politicas nacionais, e isso ndo configura violagcdo ao principio da nao
discriminac&o contido no artigo 27 do TRf®s.

RESOLUCAO DA ANVISA
(RDC N°45/2008)

Ao adotar esse sistema, a concessao de patentes na area farmacéutica passou a seguir 0s
seguintes passoa) o INPI recebe o depdsito e o examiba;se considerar que o depdsito

ndo se adequa aos critérios necessarios de patenteamento, a patente € cijeitgdigar

gue a patente pode ser concedida, o INPI a encaminha a Anvisa, que realiza uma outra
avaliacdod) a Anvisa analisa o depdsito e a decisdo do INPI, podendo solicitar informacdes
adicionais aos depositant&y;a Anvisa pode negar ou conceder a anuéncia prévia a patente,
mas mesmo quando a concede, pode exigir que o depositante restrinja algumas das
reivindicacdes;f) a decisdo da Anvisa € repassada ao INPI, que pode conceder a patente
somente se houver anuéncia prévia da Anvisa (Shadlen, 2011).

A anuéncia prévia tem gerado, desde entdo, fortes tensdes entre as instituicdes envolvidas na
concessao de patentes e os demais atores interessados no tema. Desde sua adocao, diversas
autorizacbes de patentes concedidas pelo INPI foram negadas pela Anvisa. E, entre as
patentes confirmadas, em muitas foram feitas restricbes dos direitos que haviam sido
concedidos pelo INPI. Além disso, varios pedidos de patentes concedidos tiveram de
descrever melhor as invencbes de modo que o relatorio descritivo fosse 0 mais completo
possivel conforme exigido pela Lei de Patentes vigente (art. 25).

% Organizacéo Mundial do Comércio. WT/DS114/R, 17 de marco de 2000, paragrafo 7.92. “Além disso, n&do é
verdade que o artigo 27 requer que todas as excecdes do artigo 30 sejam aplicadas a todos os produtos. O
artigo 27 apenas proibe discriminacdo em relacéo ao lugar da invencao, o campo da tecnologia e se o produto
€ importado ou produzido localmente. O artigo 27 nédo proibe exce¢bes bona fide (de boa-fé) para lidar com
problemas que possam existir somente em determinadas areas de produtos.” (traducéo livre). Disponivel em:
www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/7428d.pdf.
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O INPI entende que 0 mesmo possui competéncia exclusiva para analisar os trés requisitos de
patenteabilidade, bem como outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo sistema
de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de execucéo; e que, portanto, a Anvisa nao
deveria, em sua anuéncia prévia, avaliar o cumprimento ou ndo desses requisitos e critérios.
Segundo o INPI, a Anvisa deveria se ater a analisar, tdo somente, eventuais riscos a saude
publica.

A Anvisa, por outro lado, tem entendido que a sua analise sobre possiveis riscos a saude

publica tem de ser feita observando-se os critérios de patenteabilidade e os demais critérios

legais necessarios a concessao legitima de uma patente. Patentes que ndo possuem atividad
inventiva ou novidade (dois dos requisitos para patenteabilidade), ou que atentem contra a

saude publica nacional por ndo possuirem reivindicacdes suficientemente descritivas para a

reproducédo do produto ou processo em caso de situacdo de emergéncia nacional ou de uso
governamental, por exemplo, colocariam em risco a saude publica e, assim, segundo a Anvisa,

deveriam fazer parte dos critérios por ela analisados quando da anuéncia prévia.

No final dos anos 2000, o INPI deixou de reconhecer o papel da Anvisa no exame patentario,
através de canais administrativos, judiciais e legislativos, ao considerar que caberia a Anvisa
lidar somente com questdes relativas a saude, mas ndo aos critérios de patenteabilidade.

Em diversos momentos, informacdes adicionais sobre as patentes depositadas, solicitadas pela
Anvisa, deixaram de ser repassadas pelo INPI, inibindo a continuidade da analise pela
Agéncia. Nos casos em que a anuéncia prévia € negada, o INPI adotou a postura de ndo negal
a concessdo da patente, mas ‘congela-la’, com o objetivo de ganhar tempo e esperar pelo fim
do poder da Anvisa nesta analisghadlen, 2011).

Muitos advogados com clientes estrangeiros, a industria farmacéutica multinacional, bem
como o INPI, entendem gque a Anvisa nao deve analisar os trés requisitos de patenteabilidade,
tampouco os outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo sistema de patentes —
suficiéncia descritiva e melhor forma de execucao. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
bem como defensores de direitos humanos, por outro lado, defendem uma atuacdo mais
abrangente da Anvisa. O estudo-referéncia CIPR do governo do Reino Unido também entende
que a Anvisa “(...) estd em melhor posicdo para comentar, por exemplo, a inventividade da
invencao alegadd.?

DECISAO DO GRUPO INTERMINISTERIAL DE PROPRIEDADE INTELECTUAL (GIPI)

Em dezembro de 2008, o Grupo Interministerial da Propriedade Intelectual (GIPI) declarou
posicdo consensual contra a concessao de patentes de inovacfes farmacéuticas incrementais
Neste sentido, tal declaracdo deu suporte as premissas do exame realizado pela Anvisa. O
INPI, contudo, dispensou a resolucdo do GIPI, declarando que nédo alteraria suas praticas de
exame sem que houvesse uma alteracao na Lei em si.

7.1)ANUENCIA PREVIA : O DEBATE JURIDICO

Se a patente fosse negada pelo INPI, ndo poderia ser concedida em momento posterior.

40 Cf. Reino Unido, Comisséo para Direitos de Propriedade Intelectual (CIPR).
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Para Denis Barbosa (2009), a anuéncia prévia € constitucional. O autor cita Basso (2006),
para a qual na Constituicdo Federal Brasileira de 1988 ndo ha nada que aponte o INPI como
unico corpo legitimo para se analisar reivindicacbes patentarias, ndo havendo, portanto,
ilegalidade em compartilhar tal fungdo com a Anvisa.

Carvalho (2002) esclarece que os membros da OMC podem atribuir a responsabilidade de
realizar o exame das invengdes a diferentes agéncias, de acordo com suas especialdades.

A cada negatéria de anuéncia pela Anvisa verificou-se no Poder Judiciario o surgimento de
demandas questionando o papel da Autarquia Sanitaria.

Na esfera administrativa o INPI iniciou um procedimento perante a Advocacia-Geral da
Unido (AGU), que em 2009 proferiu o Parecer 210/PGF/AE/20009.

HISTORICO DOS PARECERES DAADVOCACIA GERAL DA UNIAO SOBRE A ANUENCIA PREVIA

No entendimento exposto pela AGU, nao seria atribuicdo da Anvisa analisar os trés requisitos
de patenteabilidade, pois essa seria uma atribuicdo prépria do INPI. A atuacdo da Anvisa no
exercicio da anuéncia prévia, segundo o parecer, deveria se limitar a analise de nocividade do
produto a saide humana.

A época, a Anvisa, o Ministro da Saude e o Ministro da Ciéncia e Tecnologia, grupos da
sociedade civil, entre outros atores, solicitaram a revisdo do Parecer n° 210/PGF/AE/2009.

A AGU, no entanto, confirmou sua deciséo anterior, por meio do Parecer 337/PGF/EA/2010,
publicado em janeiro de 2011. O novo parecer nao acolheu o pedido de reconsideracédo e foi
além, ao opinar que a anuéncia prévia da Anvisa deveria se ater a mera apresentacao de
“subsidios ao exame”, que o INPI poderia ou ndo considerar.

O referido parecer vem sendo altamente criticado por alguns setores, uma vez que ignora a
letra da Lei. O artigo 229-C da Lei de Patentes determina que a “concessao de patentes para
produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Anvisa”. “Depender”

nao significa tdo somente levar em consideracdo, mas sim que o pedido de patente néo

poderia ser concedido caso ndo ocorra a anuéncia prévia. Além disso, “subsidios” ao exame

podem ser apresentados por qualquer interessado, conforme artigo 31 da Lei de Patentes, e
portanto ndo poderia ter sido este o objetivo do legislador.

A nocividade de um produto farmacéutico € auferida pela Anvisa quando da solicitacdo do
registro sanitario para comercializacdo, quando entdo sdo apresentados todos os estudos
necessarios para possibilitar essa andlise. Essa andlise sobre nocividade a saude ocorre em
momento posterior, apds a concessao da patente. E ja € obrigatoria por lei. Registro sanitario
nada tem a ver com patente e, portanto, ndo faz sentido o legislador ter instituido um novo
mecanismo na Lei de Patentes para que a Anvisa faca a mesma analise que ja faria
posteriormente, e com a devida propriedade.

Nesse sentido, seria impossivel para os técnicos da Anvisa analisar a nocividade de um
produto para a saude humana apenas com as informacdes contidas em um pedido de patente.
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Isso porque varios sédo os tipos de pedidos de patentes no setor farmacéutico, abrangendo
diferentes fases do desenvolvimento de um farmaco. Por exemplo, pode-se solicitar protecao
de um composto com atividade para uma determinada doenca, sem ainda terem sido
realizados os ensaios clinicos, e mesmo assim a invencdo pode ter cumprido com os trés
requisitos de patenteabilidade.

Esse é o entendimento que tem sido demonstrado por técnicos da propria Anvisa, ao tentar
aplicar decisdes judicidisque, ja seguindo orientacdo da AGU, determinam que a anuéncia
prévia se limite a analisar os riscos para a salide humana. Em suasalavras

“a solicitacao para tal verificacdo em pedidos de patente é inédita e, devido as peculiaridades
que caracterizam um processo administrativo de pedido de invencao, traz dificuldades ao
técnico que a realiza, posto que, naturalmente, um pedido de invencdo ndo contém elementos
para que uma analise de nocividade a saude humana possa ser realizada”.

E aind&>:

“Uma vez que as caracteristicas de redacdo de um pedido de patente sédo regulamentadas po
atos administrativos do INPI e, as caracteristicas de redacdo de um pedido de registro de
medicamentos sdo regulamentadas pela Anvisa, conclui-se que a analise de anuéncia prévia
calcada na afericdo de razbes de saude publica, notadamente do risco sanitario, faz com que
todo objeto de patente na area de produtos e processos farmacéuticos apresente risco
incomensuravel, pois as informacdes consideradas fundamentais para a analise de um pedido
de invencdo diferem das informagdes necessérias para a avaliagdo do risco sanitario”.

Em outro parecéf, que chegou & mesma conclusao:

“A andlise de risco sanitario de um produto (medicamento) € um procedimento que envolve
uma rotina propria e dependente de condi¢cdes definidas e parametrizadas de seus
constituintes.

Portanto, ndo ha, no pedido de invencdo em analise todas as informacdes necessarias pare
aferir a qualidade, seguranca ou eficacia do objeto reivindicado, razdo pela qual seria
impossivel tecnicamente para a Anvisa examinar tais requisitos no momento do exame para a
prévia anuéncia.” (grifo no original)

COMPETENCIA NAO EXCLUSIVA DO INPI

Nenhuma lei atribui a andlise de pedidos de patente e do cumprimento dos trés requisitos de
patenteabilidade exclusivamente ao INPI, tampouco dos outros dois critérios do contrato
social estabelecido pelo sistema de patentes — suficiéncia descritiva e melhor forma de
execucdo. Na Constituicdo Federal, ndo ha nada que determine qual o 6rgdo responsavel pela
analise e concessdo de patentes no Brasil. Ndo ha que se falar, portanto, em competéncia
exclusiva do INPI.

4 Processo n° 2009.34.00.037368-5, 52 Vara Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal.
42 Parecer n° 230/10/COOPI/GADIP/Anvisa, de 10.12.2010. p. 1.

4 Idem. p. 1.

a4 Parecer 250/2010/COOPI/GADIP/Anvisa, de 19.11.2010, p. 6.
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O INPI possui como atribuicdo principal executar as normas que regulam a propriedade
industrial, o que n&o significa que essa € uma atribuicdo exclusiva da Autarquia. Na verdade,
nenhuma lei atribui ao INPI a competéncia exclusiva para analisar e conceder pedidos de
patentes de invencdo, nem a sua lei de criagéo - Lei n° 5.648/70 — nem a Lei de Patentes.

A Lei de Patentes (arts. 19, 20 e 21) apenas determina que os pedidos de patente deverao
seguir as condicdes estabelecidas pelo INPI, que devera fazer um exame preliminar sobre o
cumprimento dessas condicbes, mas em momento algum a lei dispde que o INPI sera

responsavel — e, muito menos, o unico responsavel — pelo exame técnico e pela concessao
desses pedidos.

O Acordo TRIPs da OMC, em seu Artigo 1.1, estabelece que os paises poderdo determinar
livremente a forma apropriada de implementar as disposicfes do Acordo no ambito de seus
respectivos sistemas e praticas juridicos. Nunes Pires de Carvalho e&clarece

“Um membro da OMC pode ainda atribuir a autoridade para realizar o exame de mérito das
invencdes a diversas agéncias de acordo com seus conhecimentos especificos. A Convencéao
de Paris (artigo 12) se refere a um escritorio central para efeitos de comunicacéo das patentes
ao publico, ndo para examina-las.”

As regras internacionais, portanto, ndo estipulam qual 6érgdo deve ser responsavel pela analise
de pedidos de patente e sequer estabelecem que apenas um 6rgdo deve ser responsavel por
essa atribuicdo. Os paises podem, assim, atribuir a analise de pedidos de patente aos 6rgaos
gue julgarem mais adequados, de acordo com suas politicas nacionais.

A Constituicdo Federal ndo estabelece qual o érgdo responsavel pela concessao das patentes,
deixando essa atribuicéo para a lei. Nenhuma lei estabelece que a realizacdo do exame técnico
em pedidos de patente de invencdo — e, portanto, a analise dos trés requisitos de
patenteabilidade, bem como dos outros dois critérios do contrato social estabelecido pelo
sistema de patentes: suficiéncia descritiva e melhor forma de execucgéo — € atribuicdo do INPI
e, muito menos, atribuicdo exclusiva desse orgéao.

A Lei de Patentes, ao determinar que a concessao de patentes farmacéuticas dependera da
prévia anuéncia da Anvisa, atribuiu a ela o poder/dever de analisar todos os requisitos fixados
em lei para a concessao de uma patente — inclusive os requisitos de patenteabilidade e os
demais critérios estabelecidos por lei.

7.1.1AcAo CiviL PUBLICAE DENUNCIAA ONU

Contra o parecer da AGU foi impetrada acao civil publica pelo Ministério Publico Federal,
pendende de decisdo, visando: i) a declaracdo de nulidade do Parecer 210/2009; ii) ao
reconhecimento da atribuicdo legal conferida pelo artigo 229-C da Lei de Patentes a Anvisa,
para a andlise dos requisitos de patenteabilidade de pedidos de invencdo em processos de
concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos.

® CARVALHO, Nunes Pires. The TRIPs regime of patents rights. Kluwer Law International: The

Hague, 2002. p. 161. Tradugéo livre.

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO
PL-139-A/99

162
163



Organizacbes da sociedade civil que atuam na defesa de direitos humanos apresentaram
denuncia ao Relator Especial da ONU para o direito humano a saude contra a interpretacdo da
AGU acerca do papel da Anvisa no exercicio da anuéncia prévia, argumentando retrocesso na
protecao do direito a saude e contrariedade a obrigacdo assumida perante a ONU de adotar
todas as medidas disponiveis para a efetivacdo do direito a saude no Brasil. A denuncia segue
os tramites regulares no ambito da ONU.

7.1.2GRUPO DE TRABALHO INTERMINISTERIAL

Foi criado Grupo de Trabalho Interministerial (GTI), com participacdo do Ministério da Saude (MS), Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), AGU, Anvisa e INPI. O resultado esta na Portaria
Interministerial n°® 1.065/2012, e no relatorio final produzido pelo GTI.

Nem o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, nem o Ministério das Relagbes
Exteriores ou o Ministério da Justica fizeram parte do Grupo. Se o tivessem feito, o resultado,
muito provavelmente, seria outro, e mais equilibrado, vez que envolveria mais técnicos
especializados e agentes do Estado brasileiro.

O relatério do GTI ressalta que a participacao da Anvisa deve ocorrer necessariamente através
de uma analise prévia a analise realizada pelo INPI, considerando sua capacitacao técnico-
cientifica e com base em critérios pertinentes e relevantes a anuéncia prévia, com intuito de
avaliar o impacto do produto ou processo farmacéutico a luz da saude publica.

7.1.3A CONSULTA PUBLICA 66/2012DA ANVISA E A RESOLUGCAO RDC 21/2013

No final de 2012 a Anvisa realizou a consulta publica n.° 66/2012, para colher contribuicdes
da sociedade no tocante a anuéncia prévia, e prop0s a alteracao da Resolucdo RDC 45/2008,
que dispde sobre o procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa para a
concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos.

A Resolucdo RDC 45/2008 foi alterada pela Resolu¢cdo RDC 21/2013, que atualiza o tramite
dos pedidos de patentes e define que a Anvisa analisara o interesse da saude publica em dua:
situacOes e, portanto, rejeitard pedidos de patentes que: a) apresentem risco a saude, e b’
sejam de interesse para as politicas de assisténcia do Sistema Unico de Saude (SUS) e néc
atendam aos requisitos de patenteabilidade e demais critérios definidos pela Lei de Patentes.

Nesse sentido, os produtos de interesse do SUS serdo aqueles constantes nas listas de
produtos estratégicos do Ministério da Saude ou as substancias que se destinem as finalidades
terapéuticas dessa lista. A Anvisa também se manifestara nos casos em que o pedido de
patente tratar de produtos proibidos no pais.

7.2)RESTRIGCAO AOS PEDIDOS FEITOS PELO MECANISMO PIPELINE
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Outra propost& vem sendo debatida sobre a participacdo da Anvisa no processo de concessdo
de patentes farmacéuticas: que a anuéncia prévia sé seria necessaria para os pedidos de
patentes efetuados pelo mecanismo conhecido como pipeline.

As patentepipeline estdo previstas nos artigos 230 e 231 da Lei de Patentes. O depdsito de
pedido de patente pelo mecanispipeline foi aceito somente pelo periodo de um ano, entre
maio de 1996 e maio de 1997. As patepipsline“revalidariam” nacionalmente patentes de
medicamentos, alimentos e produtos e processos quimico-farmacéuticos concedidos em
outros paises, sem passar por uma analise técnica dos requisitos de patenteabilidade pelo
INPI.

As patentespipeline sé puderam ser depositadas por um determinado periodo de tempo.
Portanto, ao vincular a anuéncia prévia da Anvisa somente a esses pedidos, a anuéncia prévia
também valeria apenas por um periodo de tempo determinando, sendo extinta apds esse
periodo.

Os que advogam a favor dessa limitacdo da anuéncia prévia no tempo utilizam como
argumento o fato de o artigo 229-C, que instituiu 0 mecanismo, estar localizado no titulo “das
disposicdes transitorias e finais” da Lei de Patentes. Esse foi o argumento utilizado pelo INPI
ao solicitar a revisdo do entendimento da AGU em relacdo a abrangéncia temporal da
anuéncia prévia. Em 2009, a AGU emitiu parecer que opinou que a anuéncia prévia aplica-se
a todos os pedidos de patentes farmacéuticas, e ndo apepgehos posicionamento esse
confirmado pela AGU em 2010, ap6s o pedido de reconsideracéo do parecer.

Apesar de o artigo que incluiu a anuéncia prévia estar localizado no titulo das disposi¢coes
transitérias e finais, isso, por si sO, ndo implica que seja ele também uma disposi¢ao
transitoria. Outros artigos incluidos neste mesmo capitulo possuem também um carater
permanente. O artigo 240, por exemplo, que estabelece a finalidade do INPI, e o artigo 241,
gue autoriza a criacdo de juizos especiais sobre propriedade intelectual, ndo sdo disposicdes
transitorias, apesar de incluidos nesse titulo.

A fim de se evitar interpretacdes inviesadas, propomos alteracdo legislativa que visa a
explicitar que a anuéncia prévia da Anvisa se aplica a todos os pedidos de patentes na area
farmacéutica e ndo apenas aqueles efetuados pelo mecanismo pipeline.

7.3 A ANUENCIA PREVIA DA ANVISA E SUA IMPORTANCIA PARA A PROTECAO DA SAUDE
PUBLICA

Entre 2001 e 2009 (até outubro), a Anvisa analisou 1.346 pedidos de patente.iD@88&s:

tiveram a anuéncia concedidg; 119 tiveram a anuéncia negadg; 90 foram negados pelo

INPI apés o exame da Anvisaiv 149 estavam em outras situacdes quando o estudo foi
concluido (tais como aguardando a andlise da Anvisa ou o cumprimento de exigéncias pelo
depositante). As razdes para a negativa da anuéncia da Anvisa estdo demonstradas na tabela a
sequir.

6 Projeto de Lei n° 3.709/08, do Dep. Rafael Guerra (PSDB/MG), e o Projeto de Lei n°® 7.965/10, do Dep.
Moreira Mendes (PPS/RO), na Camara dos Deputados.

47 Paiia mais informacdes sobie pipeline ver Capitulo ¢ deste estudo.
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TABELA : RAZOES PARA NEGATIVA DAANUENCIA PREVIADA ANVISA (2001A 2009)

Principal raz&8o para a negativa da anuéncia prévia n. %
Auséncia de novidade (total ou parcial) 57 47.9%
Auséncia de atividade inventiva 27 22.7%
Insuficiéncia descritiva 19 16%
Produto natural 7 5.9%
Indefinicdo do objeto 6 5%
Modificagbes no pedido fora de prazo 2 1.7%
Deposito fora do prazo 1 0.8%
Total 119 100%

Em relacdo a estes 119 pedidos de patentes, o INPI s6 negou a patente em 6 casos € outros
foram arquivados. Os outros 106 pedidos foram deixados em banho-maria e néo tiveram
qgualquer andamento no INPI. A Anvisa ndo pode negar diretamente a patente. A Anvisa, apos
a sua deciséo final sobre a anuéncia, envia o pedido de patente ao INPI, que é o 6rgao
responséavel pela publicacao.

Assim, nos casos de ndo anuéncia da Anvisa, o INPI deveria publicar o indeferimento dos
mesmos — 0 que ndo vem ocorrendo. Legalmente, desse indeferimento cabem recursos
administrativos e judiciais do solicitante da patente. No entanto, o que vem ocorrendo é uma
situacao de indefinicdo que traz consequéncias para a sociedade como um todo, ja que o INPI
mantém esses pedidos em aberto, ou seja, ndo nega o pedido de patente, nem o concede.

INERCIA DO INP| GERA INSEGURANCA JURIDICA E CRIA MONOPOLIO DE FATO

Na pratica, a inércia por parte do INPI significa que o objeto do pedido da patente nao
ingressa no dominio publico — 0 que aconteceria a partir da publicacdo do indeferimento —
atingindo negativamente os potenciais concorrentes do solicitante que desejem explorar a
tecnologia, jA que ha incerteza juridica no caso concreto. Pode-se dizer que o requerente da
patente goza de um monopolie facto’; uma vez que a incerteza juridica pode afastar seus
concorrentes a ingressarem no mercado, o que poderia ndo acontecer caso a patente ja
estivesse indeferida.

EXEMPLO DOS BENEFICIOS DA ANUENCIA PREVIA DA ANVISA
—INCLUINDO ANALISE SOBRE OS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Em outros casos, a participacdo da Anvisa no processo levou o INPI a mudar sua visédo sobre
a concessdo do pedido de patente, que teria sido concedido, ndo fosse a participacdo da
Anvisa. Isso aconteceu em 90 casos.

O INPI havia emitido sua decisdo preliminar pela concessdo do pedido de patente do
docetaxel (utilizado principalmente para o tratamento de cancer) depositado pela Aventis
Pharma, mas a Anvisa negou a anuéncia prévia com base na falta de atividade inventiva. O
INPI, ap6s a decisdo da Anvisa, alterou o seu exame anterior € negou a patente. A concessao
desta patente poderia ter causado grande prejuizo para os programas publicos de distribuicéo
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do medicamento e para 0os consumidores em geral, uma vez que a patente poderia ser usada
para impedir a concorréncia no fornecimento deste produto.

A participacdo da Anvisa na andlise de pedidos de patentes farmacéuticas, além de impedir a

concessao de inUmeras patentes nulas, também corrigiu dezenas de imprecisées em pedidos
gue, na visao do INPI, estariam prontos para serem concedidos, reduzindo ou esclarecendo o

alcance do objeto protegido pela patente e, portanto, aumentando a qualidade do exame e da
concessao de patentes, dando maior legitimidade ao proprio sistema de patentes e gerando
maior seguranca juridica.

N&o é por outra razdo que a colaboracdo entre agéncias regulatérias da area da saude e
escritorios de patentes na analise de pedidos de patentes farmacéuticas foi identificada como
uma medida para melhorar o0 exame de patentes sob uma perspectiva de saude publica, como
ressalta publicacdo do especialista Dr. Carlos Correa, com a chancela da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) e da Conferéncia das Nacdes Unidas sobre Comércio e
Desenvolvimento (UNCTAD{?

A OMS também ressaltou a participacdo do setor de saude nos processos de analise de
patentes na area farmacéutica como benéfica para a saude publica, na tentativa de evitar a
concessao de patentes indevitfas.

8.USO GOVERNAMENTAL

Por meio do mecanismo do uso governamental, também conhecido por uso publico nédo
comercial, o Estado tem o direito de usar, ou autorizar terceiros a usar em seu nome e para
fins especificos e ndo comerciais, qualquer patente por ele concedida, seja de produto ou de
processo, mediante comunicacdo ao titular da patente e fixagdo de uma remuneracao
adequada, conforme previsto no Acordo TRIPs da OMC (art. 31, b). E importante ressaltar
gue o uso governamental também se aplica no caso de um ente privado produzir um bem para
ser comprado exclusivamente pelo Estado (Correa, 2002).

Esta remuneracdo ndo € equivalente aos “royalties” comumente fixados no licenciamento
voluntario ou compulsoério que tenha objetivos comerciais. Aqui se trata de estabelecer apenas
uma remuneracao ao titular da patente, a qual estara desvinculada dos aspectos do lucro, uma
vez que a tecnologia objeto de uso governamental serve ao interesse publico, ndo sendo
utilizada para obtencé&o de lucro.

Este instituto propicia ao Estado a oportunidade de corrigir determinadas situacdes nas quais
os direitos de patentes e criagOes industriais dificultam o acesso a uma tecnologia essencial.

A lei brasileira de patentes contempla as muitas salvaguardas, mas € omissa quanto a
importante salvaguarda representada pelo uso governamental. Embora ausente da Lei de
Patentes, o instituto do uso governamental ndo é estranho ao arcabouco juridico brasileiro eis

8 Guiidelines for the examination of phammaceutical patents: Developing a public health perspective, \NHO-
ICTSD-UNCTAD, by Carles Corfea, Profiessor, University of Buenos Aires, January 2007, p. 25.

49 Relaldrio final da Comisséo sobie direitos da propriedade intelectual, inovacio e sadde piblica,
CIPIH/2008/1, p. 134.
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que consta da Lei 11.484, de 31 de maio de 2007, a qual trata da protecdo a topografia de
circuitos integrados, também conhecidos como chips.

A inclusdo da salvaguarda do uso governamental na lei brasileira que regula direitos de
patentes e correlatos oferecerd a sociedade e ao Ente Publico um importante instrumento de
equilibrio, conforme previsto e autorizado pelas regras multilaterais da OMC, para alavancar
as politicas publicas destinadas a satisfazer importantes demandas sociais na esfera da defes:
nacional, da educacao, da seguranca alimentar, do desenvolvimento tecnolégico, bem como
da saude publica.

Conforme estabelecido pelo préprio Acordo TRIPs da OMC, no caso de uso publico ndo
comercial, por exemplo, ndo ha obrigatoriedade de negociacdo prévia com o titular da
patente, permanecendo validas as demais condic¢des, inclusive a obrigatoriedade de
remuneracdo do titular. Nos casos de uso governamental, sequer ha obrigacdo de
emissdo de uma licenca, sendo a remuneracao do titular a Unica obrigacao. (Love, 2002,
p. 74)

Em linhas gerais, se comparada a emissdo de uma licenga compulsoéria, 0 uso governamental
das patentes € similar, mas é uma forma muito mais direta e menos restritiva de autorizacéo
de uso sem a prévia autorizagao do titular, podendo ser perfeitamente ajustado aos interesses
de sociedades carentes de, por exemplo, medicamentos a precos compativeis com o poder
aquisitivo local, bem como com a necessidade de acesso a tecnologia para a producao local
(Love, 2002, p.75). Cabe ressaltar que ndo apenas a producéo local dos produtos pode ser
autorizada pelo governo, como também é permitida a importacdo do produto para uso
governamental (Love, 2002, p.75), assim como é possivel que um ente privado produza um
bem para uso exclusivo pelo Estado (Correa, 2002).

A legislacdo brasileira estabeleceu diversos fundamentos para a emissado de licencas
compulsérias, no entanto, ndo estabeleceu um método mais simplificado para o uso

governamental das patentes, como faz a legislacdo de muitos paises. No Brasil, a Lei de
Patentes, no artigo 68, prevé que o titular 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 econdémico.

A exemplo de vérios paises desenvolvidos tecnologicamente um mecanismo mais
simplificado e menos restritivo para 0 uso governamental ou publico ndo comercial das
patentes deve ser adotado pelo Brasil, conforme autorizado pela OMC, independentemente
das hipéteses de emissao de licenca compulsoéria, que continuar@o a ser regidas pela legislagac
ja existente.

EXEMPLOS DE PAISES QUE AUTORIZAM E UTILIZAM O  USO GOVERNAMENTAL DE PATENTES

De acordo com estudo realizado por James Love (2002), muitos paises possuem boas leis para
0 uso publico das patentes. Nos Estados Unidos da América (Secat@edioStates Code
paragrafo 1.498), por exemplo, o governo pode utilizar uma patente ou autorizar 0 uso por
terceiros para praticamente qualquer uso publico, sem negociacao prévia. Os titulares da
patente ndo tém o direito de questionar a validade desse uso, podendo apenas questionar &
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remuneracao que foi estabelecida.50 Dispositivos similares foram adotados pela legislacdo de
diversos paises como Australia, Irlanda, Itdlia, Alemanha, Nova Zelandia, Filipinas, Malasia,
Cingapura, dentre muitos outros (Love, 2002).

O Reino Unido também adotou mecanismo semelhante para permitir o direito automatico de
uso de uma invencdo patenteada por parte do governo ou de terceiros por ele autorizado
(artigo 55, “uso de invencdes patenteadas para servicos da Coroa”).51 Na india, o governo ou
qgualquer pessoa por ele autorizada pode usar uma invencdo patenteada para fins de uso
governamental, sendo prevista como contrapartida uma remuneracéo financeira pelo uso
(artigo 100).52 Canada, Espanha e China também integram a extensa lista de paises que
preveem o uso publico de patentes em suas legislagfes.53

Os EUA séo o pais que mais extensa e intensamente se utiliza do uso governamental de
patentes, especialmente para programas governamentais relacionados a defesa e a energia,
mas também na area da protecédo a saude, de que sdo exemplos os casos do Meprobamato e do
Tamilflu. A lei americana institui o uso governamental na secéo 28, paragrafo 1.498 do U.S.
Code.

As disposicdes elencadas no Artigo 31 do Acordo TRIPs ndo se referem exclusivamente ao
uso da licenga compulsoria, mas também ao uso publico ndo comercial. Essa diferenciacao é
importante do ponto de vista do marco legal, na medida em que existem diferencas
substantivas entre as licencas compulsérias e 0S usos governamentais ou publicos néo
comerciais. Dessa forma, propomos 0 seguinte aprimoramento da Lei de Patentes.

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

0 Oliveira, Marcos. “Medicamentos essenciais e licencas governamentais”. Facto Abifina, edi¢cdo n° 5,

jan/fev 2007.
21 Oliveira, Marcos. p. cit.
%2 Idem.
3 Idem.
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Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres séo iguais em direitos e obrigagdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

[l - ninguém ser& submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o0 anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacao por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacédo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgao filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacao pelo dano material ou moral decorrente de sua violacao;

XI - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagéo judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacgdes telegraficas, de
dados e das comunicacdes telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipoteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucdo processual
penal,

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissédo, atendidas as
qualificacOes profissionais que a lei estabelecer,

XIV - é assegurado a todos o0 acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessério ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomoc¢ao no territério nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que n&o frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associagédo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagcdo de associagbes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associa¢des s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisédo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;
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XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcéo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacédo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizagao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo sera objeto de penhora para pagamento de deébitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVIl - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducao de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducédo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessado de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do conjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promoverd, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6érgdos publicos informagcdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel & seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXIV - sé@o a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certidbes em reparticdes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameacga a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada;

XXXVII - ndo haverd juizo ou tribunal de excecao;

XXXVIII - € reconhecida a instituicdo do juri, com a organizacao que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa,;

b) o sigilo das votacdes;

c) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida,
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XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia cominacao legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLl - a lei considerard crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o tréfico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, 0s executores e 0s que, podend
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passard da pessoa do condenado, podendo a obrigacéo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas ao
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulard a individualizacdo da pena e adotara, entre outras, as
seguintes:

a) privacao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacédo social alternativa;

e) suspensao ou interdicao de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forgados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e o sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢cdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em tréafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opiniao;

LIl - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém ser& privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal,

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;
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LVIIl - o civiimente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta néo for
intentada no prazo legal,

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXIl - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXIl - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIll - o preso sera informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatério policial;

LXV - a priséo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade provisoria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigacéo alimenticia e a do depositario infiel;

LXVIIl - conceder-se-dhabeas corpusempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocao, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-a mandado de seguranga para proteger direito liquido e certo,
nao amparado pdrabeas corpusu habeas data quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicbes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacao no Congresso Nacional;

b) organizacao sindical, entidade de classe ou associagdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-a mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-a habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando nao se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIIl - qualquer cidadao € parte legitima para propor acado popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimonio historico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do dnus da sucumbéncia,

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

172
173



LXXV - o Estado indenizard o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de o6bito;

LXXVII - s&o gratuitas as acdes Habeas corpus habeas data e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacéo. (Incisc
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagéo
imediata.

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
gue a Republica Federativa do Brasil seja parte.

§ 3° Os tratados e convencgdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serédo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo acrescidc
pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criacao tenha manifestado adeséao. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de
2004)

CAPITULO Il
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° S&o direitos sociais a educacao, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢cdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constifdicém com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n® 26, de 20@®)Artigo com nova redacdo dada pela Emenda
Constitucional n°® 64, de 2010)

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

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

TITULO |
DAS PATENTES
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CAPITULO Il
DA PATENTEABILIDADE

Secao |
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Patenteaveis

Art. 10. N&o se considera invencdo nem modelo de utilidade:

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepgdes puramente abstratas;

lll - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacao;

IV - as obras literarias, arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer criacéo
estética,;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacao de informacdes;

VIl - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirargicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacado no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser
vivo natural e os processos biolégicos naturais.

Art. 11. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando n&ao
compreendidos no estado da técnica.

8 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico
antes da data de depodsito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou
gualguer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de afericdo da novidade, o conteado completo de pedido depositado
no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data de
depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subseqientemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convengdo em vigor no Brasil, desde que haja
processamento nacional.

Art. 12. N&o sera considerada como estado da técnica a divulgacao de inven¢éo ou
modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que precederem a data de
depdsito ou a da prioridade do pedido de patente, se promovida:

| - pelo inventor;

Il - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de publicacao
oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor, baseado em
informagdes deste obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou

lll - por terceiros, com base em informacdes obtidas direta ou indiretamente do
inventor ou em decorréncia de atos por este realizados.

Paragrafo unico. O INPI poderd exigir do inventor declaracédo relativa a
divulgacdo, acompanhada ou n&do de provas, nas condi¢Oes estabelecidas em regulamento.
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Art. 13. A invencéo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico
no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou Obvia do estado da técnica.

Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica.

Art. 15. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de
aplicacao industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de
industria.

Secéao ll
Da Prioridade

Art. 16. Ao pedido de patente depositado em pais que mantenha acordo com o
Brasil, ou em organizacdo internacional, que produza efeito de depdsito nacional, sera
assegurado direito de prioridade, nos prazos estabelecidos no acordo, ndo sendo o depdésito
invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos nesses prazos.

8 1° A reivindicagdo de prioridade sera feita no ato de depdsito, podendo ser
suplementada dentro de 60 (sessenta) dias por outras prioridades anteriores a data do depositc
no Brasil.

§ 2° A reivindicagdo de prioridade sera comprovada por documento habil da
origem, contendo namero, data, titulo, relatério descritivo e, se for o caso, reivindicacdes e
desenhos, acompanhado de traducdo simples da certiddo de depodsito ou documento
equivalente, contendo dados identificadores do pedido, cujo teor sera de inteira
responsabilidade do depositante.

8 3° Se nédo efetuada por ocasido do depdsito, a comprovacao devera ocorrer em
até 180 (cento e oitenta) dias contados do depdésito.

8 4° Para os pedidos internacionais depositados em virtude de tratado em vigor no
Brasil, a traducdo prevista no 8§ 2° devera ser apresentada no prazo de 60 (sessenta) dias
contados da data da entrada no processamento nacional.

8 5° No caso de o pedido depositado no Brasil estar fielmente contido no
documento da origem, serd suficiente uma declaragcdo do depositante a este respeito para
substituir a traducédo simples.

8 6° Tratando-se de prioridade obtida por cessdo, o documento correspondente
devera ser apresentado dentro de 180 (cento e oitenta) dias contados do depdsito, ou, se for @
caso, em até 60 (sessenta) dias da data da entrada no processamento nacional, dispensada
legalizac&o consular no pais de origem.

§ 7° A falta de comprovacgdo nos prazos estabelecidos neste artigo acarretara a
perda da prioridade.

8§ 8° Em caso de pedido depositado com reivindicacdo de prioridade, o
requerimento para antecipacdo de publicacdo devera ser instruido com a comprovagdo da
prioridade.

Art. 17. O pedido de patente de invencédo ou de modelo de utilidade depositado
originalmente no Brasil, sem reivindicacao de prioridade e ndo publicado, assegurara o direito
de prioridade ao pedido posterior sobre a mesma matéria depositado no Brasil pelo mesmo
requerente ou sucessores, dentro do prazo de 1 (um) ano.
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§ 1° A prioridade sera admitida apenas para a matéria revelada no pedido anterior,
ndo se estendendo a matéria nova introduzida.

§ 2° O pedido anterior ainda pendente sera considerado definitivamente
arquivado.

§ 3° O pedido de patente originario de divisdo de pedido anterior ndo podera
servir de base a reivindicacdo de prioridade.

Secao Il
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Nao Patenteaveis

Art. 18. N&ao sdo patenteaveis:

| - o que for contrério & 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
obtencg&o ou modificagdo, quando resultantes de transformagé&o do nucleo atémico; e

lll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0s microorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.

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 composi¢cao genética, uma caracteristica normalmente nao
alcancavel pela espécie em condicfes naturais.

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE PATENTE

Secao |
Do Depdsito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condi¢des estabelecidas pelo INPI, contera:

| - requerimento;

Il - relatério descritivo;

[l - reivindicagoes;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao deposito.

Art. 20. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal preliminar e, se
devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a data de depdsito a da sua
apresentacao.

Art. 21. O pedido que nao atender formalmente ao disposto no art. 19, mas que
contiver dados relativos ao objeto, ao depositante e ao inventor, poderé ser entregue, mediante
recibo datado, ao INPI, que estabelecera as exigéncias a serem cumpridas, no prazo de 30
(trinta) dias, sob pena de devolucao ou arquivamento da documentacao.
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Paragrafo Unico. Cumpridas as exigéncias, o depoésito serd considerado como
efetuado na data do recibo.

Secéao Il
Das Condicdes do Pedido

Art. 22. O pedido de patente de invencao tera de se referir a uma unica invencéo
ou a um grupo de invengfes inter-relacionadas de maneira a compreenderem um Unico
conceito inventivo.

Art. 23. O pedido de patente de modelo de utilidade tera de se referir a um anico
modelo principal, que podera incluir uma pluralidade de elementos distintos, adicionais ou
variantes construtivas ou configurativas, desde que mantida a unidade técnico-funcional e
corporal do objeto.

Art. 24. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a
possibilitar sua realizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma
de execucgéo.

Paragrafo unico. No caso de material bioldgico essencial a realizacdo pratica do
objeto do pedido, que nédo possa ser descrito na forma deste artigo e que nao estiver acessive!
ao publico, o relatério sera suplementado por depdsito do material em instituicdo autorizada
pelo INPI ou indicada em acordo internacional.

Art. 25. As reivindicagbes deverdo ser fundamentadas no relatério descritivo,
caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria
objeto da protecéao.

Art. 26. O pedido de patente podera ser dividido em dois ou mais, de oficio ou a
requerimento do depositante, até o final do exame, desde que o pedido dividido:

| - faca referéncia especifica ao pedido original; e

Il - ndo exceda a matéria revelada constante do pedido original.

Paragrafo unico. O requerimento de divisdo em desacordo com o disposto neste
artigo sera arquivado.

Art. 27. Os pedidos divididos terdo a data de depodsito do pedido original e o
beneficio de prioridade deste, se for o caso.

Art. 28. Cada pedido dividido estara sujeito a pagamento das retribuicoes
correspondentes.

Art. 29. O pedido de patente retirado ou abandonado sera obrigatoriamente
publicado.

§ 1° O pedido de retirada devera ser apresentado em até 16 (dezesseis) meses,
contados da data do depdsito ou da prioridade mais antiga.

§ 2° A retirada de um depdésito anterior sem producdo de qualquer efeito dara
prioridade ao depdsito imediatamente posterior.
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Secao Il
Do Processo e do Exame do Pedido

Art. 30. O pedido de patente sera mantido em sigilo durante 18 (dezoito) meses
contados da data de depdsito ou da prioridade mais antiga, quando houver, ap0s o que sera
publicado, a excecéo do caso previsto no art. 75.

§ 1° A publicacdo do pedido podera ser antecipada a requerimento do depositante.

§ 2° Da publicacdo deverao constar dados identificadores do pedido de patente,
ficando coOpia do relatério descritivo, das reivindicacdes, do resumo e dos desenhos a
disposicéo do publico no INPI.

8 3° No caso previsto no paragrafo unico do art. 24, o material biologico tornar-
se-4 acessivel ao publico com a publicagédo de que trata este artigo.

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, serd facultada a
apresentacao, pelos interessados, de documentos e informacgdes para subsidiarem o exame.

Paragrafo anico. O exame nao serd iniciado antes de decorridos 60 (sessenta) dias
da publicacdo do pedido.

Art. 32. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante
podera efetuar alteracdes até o requerimento do exame, desde que estas se limitem a matéria
inicialmente revelada no pedido.

_ CAPITULO IV
DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DA PATENTE

Secao Il
Da Vigéncia da Patente

Art. 40. A patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdésito.

Paragrafo unico. O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10 (dez) anos para a
patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data
de concesséo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito
do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forgca maior.

_ CAPITULO V
DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secao |
Dos Direitos

Art. 41. A extensdo da protecao conferida pela patente sera determinada pelo teor
das reivindicacdes, interpretado com base no relatorio descritivo e nos desenhos.

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:
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| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

8 1° Ao titular da patente € assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

8 2° Ocorrera violagéo de direito da patente de processo, a que se refere 0 inciso
II, quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante determinacdo judicial
especifica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricacdo diverso daquele protegido
pela patente.

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

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

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

lll - & 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 econdmica, o produto patenteado como fonte inicial de variacdo ou
propagacao para obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem,
ponham em circulagdo 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 patenteado ndo seja utilizado para multiplicacdo ou propagagdo comercial da matéria
viva em causa.

VII - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invengao
protegida por patente, destinados exclusivamente a producdo de informacbes, dados e
resultados de testes, visando a obtencéo do registro de comercializa¢do, no Brasil ou em outro
pais, para a exploracdo e comercializacdo do produto objeto da patente, apds a expiracdo dos
prazos estipulados no art. 40. (Inciso acrescido pela Lei n°® 10.196, de 14/2/2001)

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

8§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do contetdo do pedido
depositado, anteriormente a publicacdo, contar-se-a o periodo da exploracdo indevida para
efeito da indenizacao a partir da data de inicio da exploracéo.

§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se referir a material bioldgico,
depositado na forma do paragrafo Gnico 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 indenizacéo por exploragéo indevida, inclusive com relagéao
ao periodo anterior a concessao da patente, esta limitado ao conteido do seu objeto, na forma
do art. 41.
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TiTULO V
DOS CRIMES CONTRA A PROPRIEDADE INDUSTRIAL

CAPITULO V 3
DOS CRIMES CONTRA INDICACOES
GEOGRAFICAS E DEMAIS INDICACOES

Art. 194. Usar marca, nome comercial, titulo de estabelecimento, insignia,
expressao ou sinal de propaganda ou qualquer outra forma que indique procedéncia que néo a
verdadeira, ou vender ou expor a venda produto com esses sinais.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

CAPITULO VI
DOS CRIMES DE CONCORRENCIA DESLEAL

Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem:

| - publica, por qualquer meio, falsa afirmacdo, em detrimento de concorrente,
com o fim de obter vantagem;

Il - presta ou divulga, acerca de concorrente, falsa informag¢ao, com o fim de obter
vantagem;

lll - emprega meio fraudulento, para desviar, em proveito proprio ou alheio,
clientela de outrem;

IV - usa expressao ou sinal de propaganda alheios, ou os imita, de modo a criar
confusao entre os produtos ou estabelecimentos;

V - usa, indevidamente, nome comercial, titulo de estabelecimento ou insignia
alheios ou vende, expde ou oferece a venda ou tem em estoque produto com essas referéncias;

VI - substitui, pelo seu proprio nome ou razao social, em produto de outrem, o
nome ou razao social deste, sem o seu consentimento;

VII - atribui-se, como meio de propaganda, recompensa ou distingdo que nao
obteve;

VIII - vende ou expbe ou oferece a venda, em recipiente ou involucro de outrem,
produto adulterado ou falsificado, ou dele se utiliza para negociar com produto da mesma
espécie, embora ndo adulterado ou falsificado, se o fato ndo constitui crime mais grave;

IX - d& ou promete dinheiro ou outra utilidade a empregado de concorrente, para
gue o empregado, faltando ao dever do emprego, Ihe proporcione vantagem,;

X - recebe dinheiro ou outra utilidade, ou aceita promessa de paga ou recompensa,
para, faltando ao dever de empregado, proporcionar vantagem a concorrente do empregador;

XI - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagcdo, de conhecimentos,
informacdes ou dados confidenciais, utilizaveis na industria, comércio ou prestacdo de
servicos, excluidos aqueles que sejam de conhecimento publico ou que sejam evidentes para
um técnico no assunto, a que teve acesso mediante relacdo contratual ou empregaticia, mesmo
apos o término do contrato;

XIl - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizacdo, de conhecimentos ou
informacdes a que se refere o inciso anterior, obtidos por meios ilicitos ou a que teve acesso
mediante fraude; ou
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XIII - vende, expbe ou oferece a venda produto, declarando ser objeto de patente
depositada, ou concedida, ou de desenho industrial registrado, que ndo o seja, ou menciona-o,
em anuncio ou papel comercial, como depositado ou patenteado, ou registrado, sem o ser;

XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizacéo, de resultados de testes ou
outros dados néo divulgados, cuja elaboracdo envolva esfor¢co consideravel e que tenham sido
apresentados a entidades governamentais como condi¢do para aprovar a comercializacdo de
produtos.

Pena - detencéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

8 1° Inclui-se nas hipodteses a que se referem os incisos XI e Xll o empregador,
sécio ou administrador da empresa, que incorrer nas tipificacbes estabelecidas nos
mencionados dispositivos.

§ 2° O disposto no inciso XIV ndo se aplica quanto a divulgagdo por 6rgéo
governamental competente para autorizar a comercializagcdo de produto, quando necessario
para proteger o publico.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 196. As penas de detencao previstas nos Capitulos |, 1l e 11l deste Titulo serdo
aumentadas de um terco a metade se:

| - 0 agente é ou foi representante, mandatario, preposto, socio ou empregado do
titular da patente ou do registro, ou, ainda, do seu licenciado; ou

Il - a marca alterada, reproduzida ou imitada for de alto renome, notoriamente
conhecida, de certificagao ou coletiva.

TITULO VIl
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
(Artigo acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/2/2001)

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias, matérias
ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem
como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, por quem tenha protecao
garantida em tratado ou convenc¢ao em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro
depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por
iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados,
por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do pedido ou
da patente.

8§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacdo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera automaticamente
publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa)
dias, quanto ao atendimento do disposto no cdgsie artigo.
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§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condigdes
estabelecidas neste artigo e comprovada a concessao da patente no pais onde foi depositado o
primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

8 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecéo no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do
depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu
paragrafo unico.

8 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qgualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, podera
apresentar novo pedido, no prazo e condi¢cdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

8 6° Aplicam-se as disposicfes desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a
patente concedida com base neste artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de que trata
0 artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de
divulgacao do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado,
por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracao do objeto do
pedido.

8§ 1° O depodsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacédo desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera processado nos
termos desta Lei.

8§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protecao de 20 (vinte) anos contado da data da divulgagcédo do invento, a
partir do depdsito no Brasil.

8 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as matérias
de que trata o artigo anterior, podera apresentar novo pedido, no prazo e condi¢des
estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

Art. 232. A produgdo ou utilizagdo, nos termos da legislacdo anterior, de
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengdo ou modificacdo, mesmo
gue protegidos por patente de produto ou processo em outro pais, de conformidade com
tratado ou convencao em vigor no Brasil, poder&o continuar, nas mesmas condi¢des anteriores
a aprovacao desta Lei.

§ 1° N&o serd admitida qualquer cobranca retroativa ou futura, de qualquer valor,

a qualquer titulo, relativa a produtos produzidos ou processos utilizados no Brasil em
conformidade com este artigo.

§ 2° Nao sera igualmente admitida cobranga nos termos do paragrafo anterior,
caso, no periodo anterior a entrada em vigéncia desta Lei, tenham sido realizados
investimentos significativos para a exploracdo de produto ou de processo referidos neste
artigo, mesmo que protegidos por patente de produto ou de processo em outro pais.
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Art. 240. O art. 2° da Lei n°® 5.648, de 11 de dezembro de 1970, passa a ter a
seguinte redacéao:

"Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as normas que regulam a
propriedade industrial, tendo em vista a sua funcdo social, econémica, juridica e técnica, bem como
pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura, ratificacéo e dendncia de convencgdes, tratados, convénios
e acordos sobre propriedade industrial.”

Art. 241. Fica o Poder Judiciario autorizado a criar juizos especiais para dirimir
questdes relativas a propriedade intelectual.

Art. 242. O Poder Executivo submetera ao Congresso Nacional projeto de lei
destinado a promover, sempre que necessario, a harmonizacdo desta Lei com a politica para
propriedade industrial adotada pelos demais paises integrantes do MERCOSUL.

LEI N°©9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n°
1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

N CAPITULO Il )
DA CRIAGCAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 7° Compete & Agéncia proceder a implementacédo e a execug¢do do disposto
nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

[l - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acoes de vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redacao que lhe foi dada pelo art. 2° da Lei n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998;
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VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializacdo de
medicamentoginciso com redacao dada pela Medida Proviséria 1A9R-34, de 23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8°
desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacéo;

XI - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, d&/2801)

XIl - (Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, d&8/2801)

XIlI - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, d&/2801)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacao,
controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de
servicos relativos a saude, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

XV - proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratorios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar 0s sistemas de vigilancia toxicolégica
e farmacoldgica;

XIX - promover a revisdo e atualizacédo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais ac¢bBes de saude, com prioridade as acbfes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital @ municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais
de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacao sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o0 sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podendo para(bactn acrescido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necesséario, informacfes sobre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producéo, distribuicdo e comercializacao dos bens e
servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for oABsea acrescida
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producao, distribuicdo
e comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o casojAlinea acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-@4 23/8/2001)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
justificar a respectiva condutéflinea acrescida pela Medida Proviséria n° 2.190-84
23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n°® 8.884, de 1994; (Alinea
acrescida pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sdhitasia;
acrescido pela Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federdlnciso acrescido pela Medida Provisdria n° 2.190-84 23/8/2001)

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucdo de atribuicdes que Ihe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII,
IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

8§ 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as acdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

8 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas
a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Agéncia podera delegar a orgdo do Ministério da Saude a execucgao de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8°, observadas as vedacOes definidas no § 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.4310 de 23/8/2001)

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processc
de descentralizacdo da execucao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedag0Oes relacionadas no 8 1° deste (@#igmrafo acrescido pela Medida
Provisdria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizacdo de que trata 0 8 5° sera efetivada somente apos
manifestacéo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.480 de 23/8/2001)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

8§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitéria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

I - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;
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lll - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnoéstico;

VI - equipamentos e materiais medico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagnésticm Vivo" e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacédo, os servi¢os de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
agueles que impliguem a incorporacédo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgao dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiolbgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculad@aragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.480
de 23/8/2001)

8§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, em casos especificos
e que impliqguem risco a saude da populafBaragrafo acrescido pela Medida Provisoéria n®
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uniéo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalagbes submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacfes aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e
aéreos(Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n° 2.130 de 23/8/2001)

Coordenacgéo de Comissbes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORI G NAL AUTENTI CADO

PL-139-A/99

186
187



LEI N°5.648, DE 11 DE DEZEMBRO DE 1970

Cria o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial e da outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica criado o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), autarquia
federal, vinculada ao Ministério da Industria e do Comércio, com sede e foro no Distrito
Federal.

Paragrafo unico. O Instituto gozara dos privilégios da Unido no que se refere ao
patrimbénio, a renda e aos servicos vinculados as suas finalidades essenciais ou delas
decorrentes.

Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no ambito nacional, as
normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua fung¢ao social, econdémica,
juridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura, ratificacéo e
dendncia de convencgdes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade ifjfduisgioal.
com redacéo dada pela Lei n®9.279, de 14/5/1996)

LEI N°11.484, DE 31 DE MAIO DE 2007

Dispbe sobre os incentivos as industrias de
equipamentos para TV Digital e de
componentes eletrébnicos semicondutores e
sobre a protecdo a propriedade intelectual das
topografias de circuitos integrados, instituindo
o Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Tecnoldgico da Industria de Semicondutores -
PADIS e o Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Tecnologico da Industria de
Equipamentos para a TV Digital - PATVD;
altera a Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993; e
revoga o art. 26 da Lei n°® 11.196, de 21 de
novembro de 2005.

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

CAPITULO | )
DO APOIO AO DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO
DA INDUSTRIA DE SEMICONDUTORES
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Secao |
Do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Tecnolégico
da Industria de Semicondutores

Art. 1° Fica instituido o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Tecnologico da
Industria de Semicondutores - PADIS, nos termos e condi¢des estabelecidos por esta Lei.

Art. 2° E beneficiaria do Padis a pessoa juridica que realize investimento em
Pesquisa e Desenvolvimento - P&D na forma do art. 6° e que exerca isoladamente ou em
conjunto, em relacdo g‘Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Pisiia n°
563, de 3/4/2012, convertida na Lei n® 12.715, de 17/9/2012)

| - dispositivos eletrbnicos semicondutores classificados nas posicoes 85.41 e
85.42 da Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM, as atividade§@put” do inciso
com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 563, de 3/4/2fdr}ertida na Lei n°® 12.715,
de 17/9/2012)

a) concepcgéo, desenvolvimento e projeto (design);

b) difusdo ou processamento fisico-quimico; ou

c) corte, encapsulamento e tesfélinea com redacdo dada pela Medida
Provisoria n° 563, de 3/4/2012, convertida na Lei n® 12.715, de 17/9/2012)

Il - mostradores de informacéadigplayg de que trata o 8§ 2° deste artigo, as
atividades de:

a) concepcéao, desenvolvimento e projets(gn);

b) fabricacdo dos elementos fotossensiveis, foto ou eletroluminescentes e
emissores de luz; ou

¢) montagem final do mostrador e testes elétricos e Opticos.

lll - insumos e equipamentos dedicados e destinados a fabricacdo dos produtos
descritos nos incisos | e Il do caput, relacionados em ato do Poder Executivo e fabricados
conforme Processo Produtivo Basico estabelecido pelos Ministérios do Desenvolvimento,
IndUstria e Comércio Exterior e da Ciéncia, Tecnologia e Inovdli@mso acrescido pela
Medida Proviséria n°® 563, de 3/4/2012, convertida na Lei n°® 12.715, de 17/9/2012)

§ 1° Para efeitos deste artigo, considera-se que a pessoa juridica exerce as
atividades:

| - isoladamente, quando executar todas as etapas previstas na alinea em que se
enquadrar; ou

Il - em conjunto, quando executar todas as atividades previstas no inciso em que
se enquadrar.

8 2° O disposto no inciso Il do capdeste artigo:

| - alcanca os mostradores de informacdes (displays) relacionados em ato do
Poder Executivo, com tecnologia baseada em componentes de cristal liquido - LCD,
fotoluminescentes (painel mostrador de plasma - PDP), eletroluminescentes (diodos emissores
de luz - LED, diodos emissores de luz organicos - OLED ou displays eletroluminescentes a
filme fino - TFEL) ou similares com microestruturas de emissdao de campo elétrico,
destinados a utilizagdo como insumo em equipamentos eletrdnicos;

Il - ndo alcanca os tubos de raios catédicos - CRT.

8 3° A pessoa juridica de que tratacaput deste artigo deve exercer,
exclusivamente, as atividades previstas neste artigo.

8 4° O investimento em pesquisa e desenvolvimento referido no caput e o
exercicio das atividades de que tratam os incisos | a Ill do caput devem ser efetuados de
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acordo com projetos aprovados na forma do art(Pf®ragrafo com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 563, de 3/4/2012, convertida na Lei n® 12.715, de 17/9/2012)

8§ 5° O disposto no inciso | do caput alcangca os dispositivos eletrénicos
semicondutores, montados e encapsulados diretamente sob placa de circuito impresso - chip
on board, classificada no codigo 8523.51 da Tabela de Incidéncia do Imposto sobre Produtos
Industrializados - TIPI(Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisorfa563, de
3/4/2012, convertida na Lei n°® 12.715, de 17/9/2012)

TRIPS
ACORDO SOBRE ASPECTOS DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL RELACIONADOS AO COMERCIO

Os Membros,

Desejando reduzir distor¢cbes e obstaculos ao comércio internacional e levando em
consideracado a necessidade de promover uma protecao eficaz e adequada dos direitos de
propriedade intelectual e assegurar que as medidas e procedimentos destinados a fazé-los
respeitar ndo se tornem, por sua vez, obstaculos ao comercio legitimo;

Reconhecendo, para tanto, a necessidade de novas regras e disciplinas relativas:

a) a aplicabilidade dos principios basicos do GATT 1994 e dos acordos e convencdes
internacionais relevantes em matéria de propriedade intelectual;

b) ao estabelecimento de padrdes e principios adequados relativos a existéncia,
abrangéncia e exercicio de direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio;

c) ao estabelecimento de meios eficazes e apropriados para a aplicacdo de normas de
protecdo de direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio, levando em
consideracao as diferencas existentes entre os sistemas juridicos nacionais;

d) ao estabelecimento de procedimentos eficazes e expeditos para a prevencéo e solugéo
multilaterais de controvérsias entre Governos; e

e) as disposicOes transitorias voltadas a plena participacéo nos resultados das negociacoes;
Reconhecendo a necessidade de um arcabouco de principios, regras e disciplinas
multilaterais sobre o comércio internacional de bens contrafeitos;

Reconhecendo que os direitos de propriedade intelectual sdo direitos privados;
Reconhecendo o0s objetivos basicos de politica publica dos sistemas nacionais para a
protecdo da propriedade intelectual, inclusive os objetivos de desenvolvimento e
tecnologia;

Reconhecendo igualmente as necessidades especiais dos paises de menor desenvolviment
relativo Membros no que se refere a implementacéo interna de leis e regulamentos com a
maxima flexibilidade, de forma a habilita-los a criar uma base tecnoldgica sdlida e viavel,
Ressaltando a importancia de reduzir tensdes mediante a obtencdo de compromissos firmes
para a solucdo de controvérsias sobre questdes de propriedade intelectual relacionadas ao
comércio, por meio de procedimentos multilaterais;

Desejando estabelecer relacbes de cooperacdo mutua entre a OMC e a Organizacao
Mundial da Propriedade Intelectual (denominada neste Acordo como OMPI), bem como
com outras organizacdes internacionais relevantes;

Acordam, pelo presente, 0 que se segue:
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) PARTE |
DISPOSICOES GERAIS E PRINCIPIOS BASICOS

ARTIGO 1
Natureza e Abrangéncia das Obrigacdes

1 - Os Membros colocardo em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros poderdo, mas
nao estarédo obrigados a prover, em sua legislacdo, protecdo mais ampla que a exigida neste
Acordo, desde que tal protecdo ndo contrarie as disposicdes deste Acordo. Os Membros
determinardo livremente a forma apropriada de implementar as disposi¢coes deste Acordo
no ambito de seus respectivos sistema e pratica juridicos.

2 - Para os fins deste Acordo, o termo "propriedade intelectual” refere-se a todas as
categorias de propriedade intelectual que sé@o objeto das Secdes 1 a 7 da Parte Il

3 - Os Membros concederdo aos nacionais de outros Membros(l) o tratamento previsto
neste Acordo. No que concerne ao direito de propriedade intelectual pertinente, seréao
considerados nacionais de outros Membros as pessoas fisicas ou juridicas que atendam aos
critérios para usufruir da protecao prevista estabelecidos na Convencéo de Paris (1967), na
Convencao de Berna (1971), na Convencdo de Roma e no Tratado sobre Propriedade
Intelectual em Matéria de Circuitos Integrados, quando todos os Membros do Acordo
Constitutivo da OMC forem membros dessas Convencgdes.(2) Todo Membro que faga uso
das possibilidades estipuladas no paragrafo 3° do art.5 ou no paragrafo 2° do art.6 da
Convencdo de Roma far4d uma notificacdo, segundo previsto naquelas disposi¢des, ao
Conselho para os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (o "Conselho para TRIPS").

(1) O termo "nacionais" é utilizado neste Acordo para designar, no caso de um territorio
aduaneiro separado Membro da OMC, pessoas fisicas ou juridicas, que tenham domicilio
ou um estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo naquele territério aduaneiro.

(2) Neste Acordo, o termo "Convencdo de Paris" refere-se a Convencgdo de Paris para a
Protecdo da Propriedade Industrial; "Convencdo de Paris (1967)" refere-se a Ata de
Estocolmo dessa Convencao de 14 de julho de 1967. O termo "Convencao de Berna"
refere-se a Convencado de Berna relativa a Protecdo das Obras Literarias e Artisticas;
"Convencao de Berna (1971)" refere-se a Ata de Paris dessa Convencao de 24 de julho de
1971. O termo "Convencao de Roma" refere-se a Convencéo Internacional para a Protecéo
dos Artistas-Intérpretes, Produtores de Fonogramas e Organizacfes de radiodifuséao,
adotada em Roma em 26 de outubro de 1961. O termo "Tratado sobre a Propriedade
Intelectual em Matéria de Circuitos Integrados” (Tratado PICI) refere-se ao Tratado sobre a
Propriedade Intelectual em Matéria de Circuitos Integrados, adotado em Washington em
26 de maio de 1989. O termo "Acordo Constitutivo da OMC" refere-se ao Acordo que cria

a OMC.

ARTIGO 2
Convencdes sobre Propriedade Intelectual

1 - Com relacdo as Partes I, Il e IV deste Acordo, os Membros cumprirdo o disposto nos
Artigos 1 a 12 e 19, da Convencao de Paris (1967).
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2 - Nada nas Partes | a IV deste Acordo derrogara as obrigacdes existentes que 0s
Membros possam ter entre si, em virtude da Convencao de Paris, da Convencéo de Berna,
da Convencdo de Roma e do Tratado sobre a Propriedade Intelectual em Matéria de
Circuitos Integrados.

PARTE II
NORMAS RELATIVAS A EXISTENCIA, ABRANGENCIA E EXERCICIO DOS
DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL
SECAO 5:
PATENTES

ARTIGO 27
Matéria Patenteavel

1 - Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2° e 3° abaixo, qualquer invencao, de produto
ou de processo, em todos 0s setores tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova
envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial.(5) Sem prejuizo do
disposto no paragrafo 4° do art.65, no paragrafo 8° do art.70 e no paragrafo 3° deste Artigo,
as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios serdo usufruiveis sem discriminagao
quanto ao local de invencdo, quanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens
serem importados ou produzidos localmente.

(5) Para os fins deste Artigo, os termos "passo inventivo" "passivel de aplicacéo industrial”
podem ser considerados por um Membro como sinbnimos aos termos "ndo 6bvio" e
"utilizavel".

2 - Os Membros podem considerar como nao patenteaveis invencdes cuja exploracdo em
seu territério seja necessario evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade,
inclusive para proteger a vida ou a saude humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios
prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinacdo ndo seja feita apenas por que &
exploracao € proibida por sua legislacéo.

3 - Os Membros também podem considerar como néo patenteaveis:

a) métodos diagndsticos, terapéuticos e cirargicos para o tratamento de seres humanos ou
de animais;

b) plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente biolégicos para a
producdo de plantas ou animais, excetuando-se 0s processos nao biolégicos e
microbiolégicos. Ndo obstante, os Membros concederdo protecdo a variedades vegetais,
seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema "sui generis" eficaz, seja por uma
combinacdo de ambos. O disposto neste subparagrafo sera revisto quatro anos apés a
entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.

ARTIGO 28
Direitos Conferidos

1 - Uma patente conferira a seu titular os seguintes direitos exclusivos:

a) quando o objeto da patente for um produto, o de evitar que terceiros sem seu
consentimento produzam, usem, coloquem a venda, vendam, ou importem(6) com esses
propodsitos aqueles bens;
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(6) Esse direito, como todos os demais direitos conferidos por esse Acordo relativos ao
uso, venda, importacao e outra distribuicdo de bens, esta sujeito ao disposto no art.6.

b) quando o objeto da patente for um processo, o de evitar que terceiros sem seu
consentimento usem o processo e usem, coloquem a venda, vendam, ou importem com
esses propositos pelo menos o produto obtido diretamente por aquele processo.

2 - Os titulares de patente terdo também o direito de cedé-la ou transferi-la por sucesséo e o
de efetuar contratos de licenca.

ARTIGO 29
Condicdes para os Requerentes de Patente

1 - Os Membros exigirdo que um requerente de uma patente divulgue a invencédo de modo
suficientemente claro e completo para permitir que um técnico habilitado possa realiza-la e
podem exigir que o requerente indique o melhor método de realizar a invengéo que seja de
seu conhecimento no dia do pedido ou, quando for requerida prioridade, na data prioritaria
do pedido.

2 - Os Membros podem exigir que o requerente de uma patente forneca informacdes
relativas a seus pedidos correspondentes de patente e as concessdes no exterior.

ARTIGO 30
Excecdes aos Direitos Conferidos

Os Membros poderédo conceder excecdes limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela
patente, desde que elas ndo conflitem de forma néo razoavel com sua exploracdo normal e
nao prejudiquem de forma néo razoavel os interesses legitimos de seu titular, levando em
conta os interesses legitimos de terceiros.

ARTIGO 31
Outro Uso sem Autorizagao do Titular

Quando a legislacdo de um Membro permite outro uso(7) do objeto da patente sem
autorizacdo de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo
Governo, as seguintes disposi¢c0es serdo respeitadas:

(7) O termo "outro uso" refere-se ao uso diferente daquele permitido pelo art.30.

a) a autorizacao desse uso sera considerada com base no seu mérito individual;

b) esse uso sO podera ser permitido se 0 usuario proposto tiver previamente buscado obter
autorizacdo do titular, em termos e condi¢cdes comerciais razoaveis, e que esses esfor¢os
nao tenham sido bem sucedidos num prazo razoavel. Essa condicdo pode ser dispensada
por um Membro em caso de emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema
urgéncia ou em casos de uso publico ndo comercial. No caso de uso publico ndo comercial,
qgquando o Governo ou 0 contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem
proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou sera usada pelo ou para o Governo, o
titular sera prontamente informado;

c) o alcance e a duracdo desse uso sera restrito ao objetivo para o qual foi autorizado e, no
caso de tecnologia de semicondutores, sera apenas para uso publico ndo comercial ou para
remediar um procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apds um
processo administrativo ou judicial,

d) esse uso sera nao exclusivo;
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€) esse uso nao sera transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou parte da empres:
gue dele usufrui;

f) esse uso sera autorizado predominantemente para suprir o mercado interno do Membro
gue o autorizou;

g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimos interesses das pessoas autorizadas, :
autorizacdo desse uso poderd ser terminada se e quando as circunstancias que o
propiciaram deixarem de existir e se for improvavel que venham a existir novamente. A
autoridade competente terd o poder de rever, mediante pedido fundamentado, se essas
circunstancias persistem;

h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso, levando-se en
conta o valor econémico da autorizagao;

i) a validade legal de qualquer decisdo relativa a autorizacdo desse uso estara sujeita a
recurso judicial ou a outro recurso independente junto a uma autoridade claramente
superior naquele Membro;

j) qualquer decisao sobre a remuneracdo concedida com relacdo a esse uso estara sujeita ¢
recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade claramente superior
naquele Membro;

k) os Membros ndo estdo obrigados a aplicar as condi¢des estabelecidas nos subparagrafos
"b" e "f" quando esse uso for permitido para remediar um procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal apdés um processo administrativo ou judicial. A
necessidade de corrigir praticas anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na
determinacao da remuneracéo em tais casos. As autoridades competentes terdo o poder de
recusar a terminacdo da autorizacdo se e quando as condi¢cdes que a propiciaram forem
tendentes a ocorrer novamente;

l) quando esse uso € autorizado para permitir a exploragcdo de uma patente ("a segunda
patente") que ndo pode ser explorada sem violar outra patente ("a primeira patente"), as
seguintes condicdes adicionais serédo aplicadas:

i) a invencao identificada na segunda patente envolvera um avanco técnico importante de
consideravel significado econémico em relacdo a invencéo identificada na primeira
patente;

i) o titular da primeira patente estara habilitado a receber uma licenca cruzada, em termos
razodaveis, para usar a invengao identificada na segunda patente; e

iii) o uso autorizado com relacdo a primeira patente sera nao transferivel, exceto com a
transferéncia da segunda patente.

ARTIGO 32
Nulidade/Caducidade

Havera oportunidade para recurso judicial contra qualquer decisdo de anular ou de caducar
uma patente.

) SECAO 7:
PROTECAO DE INFORMACAO CONFIDENCIAL
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ARTIGO 39

1 - Ao assegurar protecao efetiva contra competicdo desleal, como disposto no art.10 "bis"
da Convencgéo de Paris (1967), os Membros protegeréo informacgao confidencial de acordo
com o paragrafo 2° abaixo, e informacdo submetida a Governos ou a Agéncias
Governamentais, de acordo com o paragrafo 3° abaixo.
2 - Pessoas fisicas e juridicas terdo a possibilidade de evitar que informacdes legalmente
sob seu controle seja divulgada, adquirida ou usada por terceiros, sem seu consentimento,
de maneira contraria a praticas comerciais honestas,(10) desde que tal informacé&o:
(10) Para os fins da presente disposicdo, a expressdao "de maneira contraria a praticas
comerciais honestas" significara pelo menos praticas como violacdo ao contrato, abuso de
confianca, inducgéo a infracdo, e inclui a obtencéo de informacao confidencial por terceiros
gue tinham conhecimento, ou desconheciam por grave negligéncia, que a obtencdo dessa
informacao envolvia tais praticas.
a) seja secreta, no sentido de que néo seja conhecida em geral nem facilmente acessivel a
pessoas de circulos que normalmente lidam com o tipo de informacdo em questdo, seja
como um todo, seja na configuracdo e montagem especificas de seus componentes;
b) tenha valor comercial por ser secreta; e
c) tenha sido objeto de precaucdes razoaveis, nas circunstancias, pela pessoa legalmente
em controle da informagao, para manté-la secreta.
3 - Os Membros que exijam a apresentacdo de resultados de testes ou outros dados nao
divulgados, cuja elaboracdo envolva esfor¢co consideravel, como condicdo 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, os Membros adotardo providéncias para impedir que esses dados sejam
divulgados, exceto quando necessario para proteger o publico, ou quando tenham sido
adotadas medidas para assegurar que os dados sejam protegidos contra o uso comercial
desleal.
SECAO 8:
CONTROLE DE PRATICAS DE CONCORRENCIA DESLEAL EM CONTRATOS DE
LICENCAS

ARTIGO 40

1 - Os Membros concordam que algumas praticas ou condi¢des de licenciamento relativas
a direitos de propriedade intelectual que restringem a concorréncia podem afetar
adversamente o comeércio e impedir a transferéncia e disseminacéo de tecnologia.

2 - Nenhuma disposicao deste Acordo impedird que os Membros especifiguem em suas
legislacbes condi¢des ou préaticas de licenciamento que possam, em determinados casos,
constituir um abuso dos direitos de propriedade intelectual que tenha efeitos adversos sobre
a concorréncia no mercado relevante. Conforme estabelecido acima, um Membro pode
adotar, de forma compativel com as outras disposi¢cdes deste Acordo, medidas apropriadas
para evitar ou controlar tais préaticas, que podem incluir, por exemplo, condi¢cdes de cessao
exclusiva, condicbes que impecam impugnacdes da validade e pacotes de licencas
coercitivos, a luz das leis e regulamentos pertinentes desse Membro.

3 - Cada Membro aceitara participar de consultas quando solicitado por qualquer outro
Membro que tenha motivo para acreditar que um titular de direitos de propriedade
intelectual, que seja nacional ou domiciliado no Membro ao qual o pedido de consultas
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tenha sido dirigido, esteja adotando praticas relativas a matéria da presente Secédo, em
violagdo as leis e regulamentos do Membro que solicitou as consultas e que deseja
assegurar o cumprimento dessa legislacédo, sem prejuizo de qualquer acao legal e da plena
liberdade de uma decisao final por um ou outro Membro. O Membro ao qual tenha sido
dirigida a solicitacdo dispensara consideracdo plena e receptiva as consultas com o
Membro solicitante, propiciara adequada oportunidade para sua realizacdo e cooperara
mediante o fornecimento de informacdes ndo confidenciais, publicamente disponiveis, que
sejam de relevancia para o assunto em questéo, e de outras informagdes de que disponha c
Membro, sujeito a sua legislacdo interna e a conclusdo de acordos mutuamente
satisfatorios relativos a salvaguarda do seu carater confidencial pelo Membro solicitante.

4 - Um Membro, cujos nacionais ou pessoas nele domiciliadas estejam sujeitas a acbes
judiciais em outro Membro, relativas a alegada violacdo de leis e regulamentos desse outro
Membro em matéria objeto desta Secao, tera oportunidade, caso assim o solicite, para
efetuar consulta nas mesmas condi¢es previstas no paragrafo 3°.

i MINISTERIO DA SAUDE ]
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO-RDC N° 45, DE 23 DE JUNHO DE 2008

Dispbe sobre o procedimento administrativo

relativo & prévia anuéncia da Anvisa para a
concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 17 de
junho de 2008, e considerando que a administracao publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios
de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, nos termos do art. 37 da
Constituicao Federal de 1988;

considerando que a administracao publica também obedecera, dentre outros, aos
principios da finalidade, motivacdo, razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa,
contraditério, seguranca juridica e interesse publico, conforme disposto no art. 2°, da Lei n°®
9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo ambito da
Administracdo Publica Federal, visando, em especial, a protecdo dos direitos dos
administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administragao;

considerando que a atividade da Anvisa deve ser juridicamente condicionada
pelos principios da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade,
imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual, nos termos do art. 29 de seu
Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999;
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considerando o disposto no Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio -TRIPS- da Organiza¢do Mundial do Comércio, em especial no que
se refere ao direito dos membros de se organizarem administrativamente como melhor
julgarem para o cumprimento do Acordo;

considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a protecdo da
saude da populagéo e suas atribuicdes legais estabelecidas na Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando que a concessao de patentes de produtos e processos farmacéuticos
pelo Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI depende de prévia anuéncia da
Anvisa, conforme disposto no artigo 229-C da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que
regula direitos e obrigacdes em propriedade industrial, acrescido pela Lei n°® 10.196, de 14 de
fevereiro de 2001,

considerando que a concessao de patentes de produtos e processos farmacéuticos
pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI depende de prévia anuéncia da
Anvisa, conforme disposto nartigo 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que
regula direitos e obrigacbes em propriedade industrial, acrescidbepela10.196, de 14 de
fevereiro de 2001

considerando as disposicoes contidas na Resolucédo n° 338, 6 de maio de 2004, do
Conselho Nacional de Saude, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude;

e considerando a necessidade de aprimorar o procedimento de prévia anuéncia da
Anvisa para concessao de patentes para produtos processos farmacéuticos, resolve:

adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo

Art. 1° A prévia anuéncia da Anvisa para concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos fica submetida as normas e procedimentos estabelecidos nesta
Resolucdo e demais normas vigentes.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo se aplica aos pedidos de patentes de
invencdo de produtos ou processos farmacéuticos que em 15 de dezembro de 1999 se
encontravam em andamento ou foram depositados a partir desta data junto ao Instituto
Nacional de Propriedade Industrial - INPI.

Art. 2° Para os fins desta Resolucdo s&do adotadas as seguintes
definicbesfRedacao dada pela Resolucédo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

| - prévia anuéncia: ato deliberativo da Anvisa expedido com vistas ao
atendimento dart. 229-C da Lei n®9.279, de 1996, no qual a Agéncia examina o objeto do
pedido de patente a Iluz da saude pulfRedacdo dada pelaResolucédo
21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

Il - requerente: pessoa fisica ou juridica depositaria do pedido de patente junto ao

INPI;

lll - interessado: qualquer pessoa, fisica ou juridica, que possua interesse, nos
termos da_ei n® 9.784, de 1999, ou que possua informacdes relevantes para odexame
pedido de patente.
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Art. 3° O procedimento de prévia anuéncia se dara mediante encaminhamento dos
processos pelo INPI a Anvisa para conhecimento e manifestacdo, podendo a Agéncia concluir
pela anuéncia ou ndo anuéncia, mediante decisdo fundamentada.

Art. 4° Apo6s recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a
Anvisa analisara tais pedidos a luz da saude publica, mediante decisdo consubstanciada em
parecer técnico emitido pela unidade organizacional competente no éambito da
Agéncia(Redacao dada pela Resolucdo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

81°% Considera-se que o0 pedido de patente serd contrario a saude publica
guando(Redacéo dada pela Resolucédo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

I- O produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar
risco a saude; Redacdo dada pela Resolucdo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

Il - O pedido de patente de produto ou de processo farmacéutico for de interesse
para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS e néo
atender aos requisitos de patenteabilidade e demais critérios estabelecideisnpe@279,
de 1996(Redacéo dada pela Resolucdo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

[l - (Suprimido pela Resolucéo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

82° O risco a saude serd caracterizado quando o produto farmacéutico
compreender, ou o0 processo farmacéutico resultar em, substancia cujo uso tenha sido proibido
no pais.(Redacéo dada pela Resolucdo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

83° O pedido de patente de produto ou processo farmacéutico sera considerado de
interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no a&mbito do SUS
quando compreender, ou resultar em, substancia constante das Portarias do Ministério da
Saude que dispbem sobre listas de produtos estratégicos, no ambito do SUS, e suas
atualizacdes, bem como compreender, ou resultar em, substancia pertencente a destinacao
terapéutica listada nas Portarias supracitflagscentado pela Resolucéo
21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

84° Os parametros para analise de risco a saude e interesse das politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS serdo detalhados em ato
préprio(Acrescentado pela Resolucdo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

85° O requerente devera apresentar a Anvisa, sempre que solicitado, por meio de
exigéncia, todos os documentos necessarios para esclarecer didvidas surgidas durante o
exame.(Acrescentado pela Resolucéao 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

86° Até o final da analise de que trata esta Resolucdo, sera facultada a
apresentacdo, pelos interessados, de documentos e informacbes que a subsidiem.
(Acrescentado pela Resolucédo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS

Art. 5° Quando o parecer técnico opinar, preliminarmente, pela ndo anuéncia ou
formular qualquer exigéncia, o requerente ou seu procurador sera notificado por meio de carta
registrada, para manifestacdo, no prazo de até noventa dias, a contar da data da cientificacéo
oficial ou da ciéncia dada ao interessado no processo.

81° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada sua
formulacdo, e havendo ou ndo manifestacdo sobre o mérito da mesma, a Anvisa dara
prosseguimento a analise.(Redacao dada pela Resolucédo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

82° N&o se concederd anuéncia aos pedidos de patente cuja notificacdo de
exigéncia nao for respondida.

Art. 6° (Revogado pela Resolucéo 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)
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Art. 7° As decisdes relativas a conclusdo do exame para a prévia anuéncia serao
publicadas no Diario Oficial da Uniéo.

81° Da decisdo que negar anuéncia ao pedido caberéa recurso a Diretoria Colegiada
da Anvisa no prazo de sessenta dias, nos termesg.dbb, 82°, da Lei n® 9.782, de 1999, do
art. 11, 81°, ddecreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999ad0212 da Lei n® 9.279, de 1996,
observando-se o regulamento especifico que dispbe sobre o procedimento de recurso
administrativo no ambito da Anvisa.

§2° Apo6s a deciséo final da Anvisa, o pedido retornara ao INPI, para a conclusao
do procedimento administrativo.(Redacéo dada pela Resolucéo
21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 8° As peticdes e documentos de que trata esta Resolucdo serédo recebidos
conforme o regulamento especifico sobre protocolo da A(Risdacdo dada pelgesolucao
21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS)

Art. 9° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

CONVENCAO DE PARIS PARA A PROTECAO
DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

de 20 de Margo de 1883

revista em

Bruxelas a 14 de dezembro de 1900
em Wdshington a 2 de junho de 1911
na Haia a 6 de novembro de 1925

erg Londres a 2 de junho de 1934

‘eh Lisboa a 31 de outubro de 1958
e-*em Estocolmo a 14 de julho de 1967
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Artigo 12

J1) Cada um dos paises da Unido se compromete a estabelecer um servigo
especial da propriedade industrial e uma reparticdo central para informar
.0 publico sobre as patentes de invengdo, modelos de utilidade, desenhos
ou modelos industriais e marcas de fabrica ou de comércio.

2) Esse servigo publicard um boletim periédico oficial. Publicara regular-
mente:

a) os nomes dos titulares das patentes concedidas, com uma breve
descricdo das invengdes patenteadas;

b) as reprodugdes das marcas registradas.

Artigo 13

1. A) A Unido tem uma Assembléia composta pelos paises da Uni@o vin-
culados pelos Artigos 13 a 17. , « '

Artigo 12

J1) Cada um dos paises da Unido se compromete a estabelecer um servigo
especial da propriedade industrial e uma reparticdo central para informar
.0 publico sobre as patentes de invengdo, modelos de utilidade, desenhos
ou modelos industriais e marcas de fabrica ou de comércio.

2) Esse servigo publicard um boletim periédico oficial. Publicara regular-
mente:

a) os nomes dos titulares das patentes concedidas, com uma breve
descricdo das invengdes patenteadas;

b) as reprodugdes das marcas registradas.

Artigo 13

1. A) A Unido tem uma Assembléia composta pelos palses da Uni@o vin-
culados pelos Artigos 13 a 17. , « '
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PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 1.065, DE 24 DE MAIO DE 2012

Torna publico o relatério final apresentado
pelo Grupo de Trabalho Interministerial
constituido pela Portaria Interministerial n°
1.956/MS/MDIC/AGU, de 16 de agosto de
2011.

OS MINISTROS DE ESTADO DA SAUDE, DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA

E COMERCIO EXTERIOR E O ADVOGADO GERAL DA UNIAO, no uso das
atribuicdes que Ihes conferem o inciso Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo e
considerando o que disp0e a Portaria Interministerial n°® 1.956/MS/MDIC/AGU, de 14 de
maio de 1996, resolvem:

Art. 1° Esta Portaria torna publico o relatério final apresentado pelo Grupo de Trabalho
Interministerial constituido pela Portaria Interministerial n°® 1.956/MS/MDIC/AGU, de 16
de agosto de 2011.

Paragrafo unico. O relatério final do GTI estara disponivel nos sitios eletrbnicos do
Ministério da Saude, do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e
da Advocacia-Geral da Uniéo.

Art. 2° Os 6rgéos e entidades envolvidos adotardo as medidas cabiveis para edi¢cdo dos atos
normativos necessarios a execucao do disposto no Relatorio Final do GTI, segundo suas
respectivasareas de competéncia.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Ministro de Estado da Saude

FERNANDO DAMATA PIMENTEL

Ministro de Estado do Desenvolvimento,

IndUstria e Comércio Exterior

LUIS INACIO LUCENA ADAMS

Advogado-Geral da Uniéo

RELATORIO DE ANALISE E SUGESTAO DE CRITERIOS, MECANISMOS,
PROCEDIMENTOS, OBRIGACOES E POSSIVEIS INSTRUMENTOS FORMAIS
PARA ARTICULACAO ENTRE A ANVISA E O INPI COM VISTAS A EXECUCAO
DO ART. 229-C DA LEI N° 9.279/1996

Grupo de Trabalho Interministerial

Instituido pela Portaria MS/MDIC/AGU n° 1.956, de 16 de agosto de 2011
Prorrogado pela Portaria MS/MDIC/AGU n° 2.584, de 1° de novembro de 2011
Membros Titulares e Suplentes

MINISTERIO DA SAUDE

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Coordenador)

Zich Moysés Junior (Suplente)

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
Nelson Fujimoto (Titular)

Leonardo Guerra (Suplente)

ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
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Antonio Carlos Soares Martins (Titular)
Antonio Edgard Galvao (Suplente)
ANVISA

Dirceu Barbano (Titular)

Antonio Carlos Bezerra (Suplente)
INPI

Jorge Avila (Titular)

Mauro Sodré Maia (Suplente)

Brasilia, 19 de Janeiro de 2012
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l. INTRODUCAO

O presente relatério trata do resultado da analise e proposta de encaminhamentos realizada
pelo Grupo de Trabalho Interministerial (GTI) instituido pela Portaria MS/MDIC/AGU n°
1.956, de 16 de agosto de 2011, e prorrogado pela Portaria MS/MDIC/AGU n° 2.584, de 1° de
novembro de 2011.
O Grupo de Trabalho Interministerial, composto por representantes do Ministério da Saude
(MS), do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), da
Advocacia-Geral da Unido (AGU), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e
do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), e coordenado pelo Ministério da
Saude, foi instituido pela Portaria MS/MDIC/AGU n° 1.956, de 16 de agosto de 2011,
prorrogado pela Portaria MS/MDIC/AGU n° 2.584, de 1° de novembro de 2011, para proceder
a andlise e sugerir o estabelecimento de critérios, mecanismos, procedimentos e obrigactes
para articulacdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) com vistas ao cumprimento do disposto no art.
229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, além de sugerir 0s possiveis instrumentos
formais para sua execucao.
A Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacdes relativos a
Propriedade Industrial, em seu art. 229-C versa:
“Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA. (Incluido pela Lei n°® 10.196, de 2001)”
Desta forma, o GTI promoveu a revisao da experiéncia do processo de anuéncia prévia pela
ANVISA para anélise de pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos no Brasil
e sua inter-relacdo com o INPI, e também delineou principios e diretrizes norteadores e
preparou a proposta de fluxo para o processo de anuéncia prévia.
Ocorreram quatro reunides presenciais envolvendo todas ou parte das instituicdes que compde
o GTI. Todas as reunides foram realizadas na sede do Ministério da Saude, na Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. A seguir estdo detalhadas a data das reunibes
realizadas e as instituicdes participantes; e, em anexo, constam as atas e as respectivas lista
de presenca:
* 14 de setembro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI
* 06 de outubro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI
* 01 de novembro de 2011: MS, MDIC, AGU
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* 21 de dezembro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CONSULTA PUBLICA N° 66, DE 16 DE OUTUBRO DE 2012

D.0O.U de 17/10/2012

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes
gue lhe conferem os incisos lll e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
inciso V, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, llI
e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de
2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido
por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 11 de outubro
de 2012, resolve submeter a consulta publica, para comentéarios e sugestées do publico em
geral, proposta de ato normativo, conforme Anexo, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo.

Art. 1° Fica aberto o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao
texto da proposta de Resolucéo, que dispde sobre o procedimento administrativo relativo a
prévia anuéncia da Anvisa para a concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos, conforme Anexo.

Paragrafo anico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=9647

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrbnico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

8§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao
interessado numero de protocolo para registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de indisponibilidade do sistema ou limitagdo de acesso do cidad&o a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio
fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/COOPI, Av. Graca Aranha 206 Sobre Loja — Centro Rio de
Janeiro/RJ, CEP 20030-001. A Anvisa ndo aceitara contribuicdes enviadas por e-mail.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a analise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica
no portal da Agéncia.
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Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n.°: 25351.468.806/2012-48

Agenda Regulatéria 2012: Nao

Assunto: Alteracdo da RDC 45/08 de 24/06/2008 que se refere aos procedimentos para
anuéncia prévia a pedido de patente de produtos e processos farmacéuticos

Area responsével: Coordenacio de Propriedade Intelectual-COOPI/GADIP

Relator: Diretor Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° XX, DE XX DE XXXXXX DE
2012

Altera a Resolugdo - RDC n° 45, de 23 de
junho de 2008, que dispde sobre o
procedimento administrativo relativo a prévia
anuéncia da Anvisa para a concessdo de
patentes para produtos e  processos
farmacéuticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
gue Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°- 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
11 de outubro de 2012, adota a seguinte Resolugcédo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Os artigos 2°, 4°, 5° 7° e 8° da Resolucao-RDC n°. 45, de 23 de junho de 2008,
passam a vigorar com a seguinte redagéao:
“Art. 2° Para os fins desta Resolu¢cédo sédo adotadas as seguintes defini¢coes:
| - prévia anuéncia: ato deliberativo da Anvisa expedido com vistas ao
atendimento do art. 229-C da Lei no 9.279, de 1996, no qual a Agéncia
verifica se 0 objeto do pedido de patente é contrario a saude publica;
P
IV = e e e e et e e e e e e —r e e e e e e n it it e e e e e e nrreeaeas ”
“Art. 4° Apos recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI,
a Anvisa analisara se tais pedidos sdo contrarios a saude publica, mediante
decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade
organizacional competente no ambito da Agéncia.
81°: Considera-se que o pedido de patente sera contrario a saude publica
guando:
I- O produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente
apresentar risco a saude;
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Il - O pedido de patente de produto ou o processo farmacéutico for de
interesse para as politicas de acesso a medicamentos e de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS e ndo atender aos requisitos de
patenteabilidade e demais critérios estabelecidos pela Lei n°. 9.279, de 1996.
§2° Os critérios de analise para o exame de prévia anuéncia serdo detalhados
em ato normativo proprio.

83° O requerente devera apresentar a Anvisa, sempre que solicitado, por
meio de exigéncia, todos os documentos necessarios para esclarecer dividas
surgidas durante o exame.

84° Até o final da andlise de que trata esta Resolucdo, serd facultada a
apresentacdo, pelos interessados, de documentos e informacdes que
subsidiem o exame da Anvisa. (NR)”

B T PP URR
81° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada sua
formulacdo, e havendo ou ndo manifestacdo sobre o mérito da mesma, a
Anvisa dard prosseguimento a andlise.
APPSR 3

82° Apbs a decisao final da Anvisa, o pedido retornara ao INPI, para a

conclusao do procedimento administrativo.”

“Art. 8° As peticdoes e documentos de que trata esta Resolugdo seréo

recebidos conforme o regulamento especifico sobre protocolo da Anvisa”.
Art. 2° Revoga-se o art. 6° da Resolu¢do-RDC n°. 45, de 23 de junho de 2008.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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PROJETO DE LEI N.° 8.090, DE 2014

(Da Comissao de Seguridade Social e Familia)

Altera o art. 68 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para incorporar
ao ordenamento juridico nacional o que dispde a Emenda ao Acordo Trips
adotado pela Organizacdo Mundial do Comércio em 6 de dezembro de

2005.

DESPACHO:

APENSE-SE A(AO) PL-139/1999.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Esta Lei altera o art. 68 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de

1996, para prever o licenciamento compulsério de produtos patenteados para fins de
producdo e exportacdo em circunstancias excepcionais, a paises que ndo tenham
capacidade ou tenham capacidade insuficiente de producéo.

Art. 2° O art. 68 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa

a vigorar com as seguintes alteracoes:

[l — para exportacdo de produtos patenteados, incluindo
produtos produzidos por meio de um processo patenteado,
mediante circunstancias especificas.

8 6° A licenca compulsodria prevista no inciso Il do § 1° devera
ser concedida para producdo e exportacdo do produto
farmacéutico patenteado, incluindo produtos produzidos por
meio de um processo patenteado, para qualquer pais que tenha
capacidade de producao insuficiente ou inexistente no setor
farmacéutico para o produto em questdo e que seja uma das
formas de enfrentamento de problemas de saude publica, desde
gue a licenca compulséria seja concedida por este pais ou este
pais venha a permitir, por meio de notificacdo ou de outra forma,
a importagdo desde o Brasil do produto farmacéutico
patenteado. (NR)
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§ 7° Para a licengca compulséria prevista no inciso Il do § 1°,
caberd a autoridade regulatéria nacional da propriedade
intelectual, apos a recepcédo de um pedido na forma prescrita,
conceder uma licenca compulséria exclusivamente para
fabricacdo e exportacdo do produto farmacéutico a esse pais
nos termos e condicdes que podem ser especificados e
publicados por ele.(NR)

§ 8° O provimento dos 88 6° e 7° devera ser de forma a nao
prejudicar a extensdo em que o0s produtos farmacéuticos
produzidos sob licenca compulséria possam ser exportados ao
abrigo de qualquer outra disposicéo da presente lei.

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

A adequacdao dos paises ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), da Organizagéo
Mundial do Comércio estabeleceu padrdes de protecao da propriedade intelectual que
contemplou todos os campos tecnoldgicos, incluindo o setor farmacéutico. Aos paises
em desenvolvimento que reconheciam patentes para produtos e processos neste
setor, foi dada a opcao de um periodo de transicao até 2005 para adequacao.

Por este motivo, paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos puderam se beneficiar, nesta primeira década de vigéncia do Acordo
TRIPS, de versbes genéricas de medicamentos essenciais e de precos acessiveis
resultantes da concorréncia. Por exemplo, quando o Brasil emitiu a licenga
compulsoria pra o medicamento efavirenz, em 2007, importou versdes genéricas mais
baratas da india.

Esse cenério mudou. Paises em desenvolvimento com
capacidade de producéo local agora estdo adequados ao TRIPS, significando em
termos praticos que os pedidos de patentes no setor farmacéutico serdo analisados e
concedidos segundo as exigéncias da legislacdo local, contribuindo pra uma
diminuicdo progressiva da disponibilidade internacional de versfes genéricas. A
reducao de alternativas genéricas no mercado internacional terd& como consequéncia
nao sé a diminuicdo da concorréncia e acesso a precos acessiveis, como também
podera diminuir as chances de paises utilizarem as salvaguardas de protecdo da
saude publica do TRIPS, como é o caso da licenga compulsoéria.

Em 2001, quando os paises assinaram, na esfera multilateral de
comercio, a Declaracéo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, explicitaram
em seu paragrafo 6 a necessidade de encontrar uma solucdo expedita para os paises
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membros da OMC que tivessem capacidade de producdo no setor farmacéutico
insuficiente ou inexistente, uma vez que isso dificultaria o uso efetivo da licenca
compulsoria.

A resposta ao problema colocado no paragrafo 6 da Declaragéo
de Doha foi a aprovacao da Deciséo de 30 de agosto de 2003, que posteriormente se
tornou emenda do Acordo TRIPS, em 6 de dezembro de 2005. No Brasil, esta emenda
foi aprovada pelo Decreto Legislativo n°® 262/2008.

Em linhas gerais, a referida emenda do TRIPS cria um sistema
no qual um pais importador elegivel — menos desenvolvido e sem capacidade de
producdo local — pode emitir uma licengca compulsoéria e importar de um pais
exportador elegivel que, por sua vez, emite uma licenca compulséria especificamente
para atender as necessidades do pais importador dentro deste sistema especifico.

Considerando que a atual politica industrial no setor
farmacéutico no Brasil tem entre seus objetivos o de estimular a producéo local de
medicamentos adotados pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), incluindo o
fortalecimento da producéo nacional de ingrediente farmacéutico ativo (IFA), entende-
se que o Brasil terd condi¢cdes de no futuro proximo se tornar um pais exportador
elegivel dentro do sistema proposto no Acordo TRIPS. A producdo local de
medicamentos para fins de exportacdo a um pais menos desenvolvido elegivel ao
sistema tem o potencial de fortalecer a solidariedade entre os paises do sul, por meio
da ampliacdo do acesso a medicamentos a pre¢cos acessiveis, assim como também
poderd representar parte de uma estratégia de estimulo a exportacdo dos produtos
produzidos localmente no Brasil.

Esta proposta de emenda a atual legislacdo da propriedade
intelectual tem o objetivo de incorporar ao ordenamento juridico brasileiro a Emenda
ao Acordo TRIPS, estabelecendo a hipétese para emissédo de licenca compulsoria,
enquanto pais exportador elegivel.

Sala das Sessodes, em 12 de novembro de 2014.

Deputado Federal AMAURI TEIXEIRA
Presidente

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996
Regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
Secao 111
Da Licenca Compulséria

Art. 68. O titular 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
econémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

8 1° Ensejam, igualmente, licenca compulsoria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados 0s casos de inviabilidade econémica, quando serd admitida a
importacéo; ou

Il - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado.

8 2° A licencga s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e que tenha
capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracao eficiente do objeto da patente, que
deverd destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a
excepcionalidade prevista no inciso | do parégrafo anterior.

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

8 4° No caso de importagdo para exploracdo de patente e no caso da importagdo
prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a importacéo 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.

8 5° A licenga compulsoria de que trata 0 § 1° somente serd requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concesséo da patente.

Art. 69. A licenca compulséria ndo sera concedida se, a data do requerimento, o
titular:

| - justificar o desuso por raz@es legitimas;

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

I11 - justificar a falta de fabricacdo ou comercializacdo por obstaculo de ordem legal.

DECRETO LEGISLATIVO N° 262, DE 2008

Aprova o texto do Protocolo de
Emenda ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio - TRIPS - da Organizacdo Mundial
do Comércio, adotado pelo Conselho-Geral
daquela Organizagdo, em 6 de dezembro de
2005.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Fica aprovado o texto do Protocolo de Emenda ao Acordo sobre Aspectos

dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - TRIPS - da Organizagao
Mundial do Comércio, adotado pelo Conselho-Geral daguela Organizacdo, em 6 de dezembro
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de 2005.

Paragrafo unico. Ficam sujeitos a aprovacdo do Congresso Nacional quaisquer atos
que possam resultar em revisdo do referido Protocolo, bem como quaisquer ajustes
complementares que, nos termos do inciso | do caput do art. 49 da Constituicdo Federal,
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Senado Federal, em 18 de setembro de 2008.

Senador GARIBALDI ALVES FILHO
Presidente do Senado Federal

PROJETO DE LEI N.° 8.091, DE 2014

(Da Comissao de Seguridade Social e Familia)

Altera os arts. 43 e 184 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 para
substituir a modalidade interna de exaustdo de direitos de propriedade
intelectual pela modalidade internacional.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-139/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 43 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa
a vigorar com a seguinte redacgao:

CAME. A3

IV — a produto fabricado de acordo com a patente de processo
ou de produto que tiver sido colocado no mercado interno ou
externo diretamente pelo titular da patente ou com seu
consentimento, bem como por qualquer pessoa legalmente
autorizada, ainda que sem o0 consentimento do titular da
patente.” (NR)

Art. 2° O art. 184 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

CANE. 148,

Il — importa produto que seja objeto de patente de invencédo ou
de modelo de utilidade ou obtido por meio ou processo
patenteado no Pais, para os fins previstos no inciso anterior, e
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que nao tenha sido colocado no mercado externo diretamente
pelo titular da patente ou com seu consentimento, ou por
qgualquer pessoa legalmente autorizada, ainda que sem o
consentimento do titular da patente.” (NR)

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

A Lein®9.279, de 14 de maio de 1996 foi elaborada e aprovada
em tempo exiguo, durante o Governo Fernando Henrique Cardoso, para atender aos
ditames do Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio, conhecido por Acordo TRIPS, na sua sigla em inglés.

Entretanto, o Acordo TRIPS ndo obrigava qualquer pais
signatario a adotar a modalidade interna de exaustdo dos direitos de propriedade
intelectual. O Brasil o adotou por espontanea vontade, para atender reclames do
governo dos EUA.

A exaustédo de direitos refere-se ao fim do controle pelo titular de
uma patente no que tange a circulacao de seu produto — comercializacao, importacao
ou exportacao -, apos ele ter sido colocado no mercado. Ou seja, uma vez que o titular
do direito tenha obtido o retorno econémico pela primeira colocagdo no mercado, o
comprador pode dispor do bem sem maiores restrigoes.

Ha trés modalidades de exaustdo de direitos: i) nacional; ii)
regional; ou, iii) internacional. Pela exaustao internacional, os direitos do titular de
patente se exaurem no momento em que o produto € colocado no mercado em
qualguer pais no mundo. Na modalidade regional, os direitos se exaurem quando o
produto € colocado no mercado de um pais membro de um acordo regional de
comércio, como o MERCOSUL, por exemplo. No regime nacional (ou interno), os
direitos do titular se exaurem apenas quando o produto é colocado no mercado interno
do préprio pais concedente da patente.

A exaustdo internacional € o regime gque possibilita a maior
circulagdo dos produtos. A exaustdo nacional ou interna é a mais restritiva quanto a
liberdade dos agentes no territério nacional, outorgando uma maior protecdo aos
titulares de patentes. Deste modo, o titular pode impedir a importacédo paralela de
produtos no Brasil, porque retém seus direitos exclusivos de importacdo no territério,
conferido pelo art. 42 da lei de patentes.

A discussdo sobre a exaustdo dos direitos foi uma das mais
controvertidas durante a negociacao do Acordo TRIPS, e por isso ndo se conseguiu
chegar a um consenso. Foi definido entdo que os paises membros poderiam adotar o
regime de exaustdo que fosse mais adequado para o seu pais (artigo 6, Acordo TRIPS
da OMC). Mesmo assim, adotamos a regra mais desfavoravel ao pais, que tem grande
impacto sobre o0 acesso dos brasileiros aos medicamentos.

Este projeto de lei busca superar esta barreira por meio da
adocao do regime internacional de exaustao de direitos de propriedade intelectual,
modalidade dotada pela grande maioria dos paises membros da OMC.
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Esta proposicao permite a aplicacdo do principio da exaustédo de
direitos a produtos colocados no mercado internacional (em qualquer pais), por
qualquer pessoa autorizada, com ou sem 0 consentimento do titular da patente,
possibilitando ndo apenas a importacdo do produto patenteado, mas também a
importagao de produtos ndo comercializados diretamente pelo titular da patente ou
seu licenciado.

A modificagéo do art. 184 se faz meramente para dar coeréncia
ao texto legal, uma vez que se refere a caracterizacado de crime contra patente de
invencéo ou de modelo de utilidade. A modificacéo se faz apenas para adequar o art.
184 ao art. 43 modificado.

Pela alta relevancia que o assunto tem para a concretiza¢ao do
direito humano a saude no Brasil, conclamamos a todos os Deputados a aprova-lo.

Sala das Sessodes, em 12 de novembro de 2014.

Deputado AMAURI TEIXEIRA
Presidente

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
.................................................. TITULOI
DAS PATENTES
............................................... CAPITULOV
DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secéo |
Dos Direitos

Art. 41. A extensdo da protecdo conferida pela patente sera determinada pelo teor
das reivindicacdes, interpretado com base no relatério descritivo e nos desenhos.

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o0 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.

8 1° Ao titular da patente € assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiqguem os atos referidos neste artigo.

8 2° Ocorreréa violacédo de direito da patente de processo, a que se refere o inciso 1,
quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar, mediante determinacdo judicial especifica,
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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 ndo 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 tecnolégicas;

Il - & preparacdo de medicamento de acordo com prescricdo medica 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 econdmica, o produto patenteado como fonte inicial de variacdo ou propagacéo
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
patenteado ndo seja utilizado para multiplicagdo ou propagacdo comercial da matéria viva em
causa.

VIl - aos atos praticados por terceiros ndao autorizados, relacionados a invencédo
protegida por patente, destinados exclusivamente a producdo de informacdes, dados e
resultados de testes, visando a obtencédo do registro de comercializacdo, no Brasil ou em outro
pais, para a exploracdo e comercializacdo do produto objeto da patente, apds a expiracdo dos
prazos estipulados no art. 40. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/2/2001)

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
publicacdo do pedido e a da concessao da patente.

8§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do contetdo do pedido
depositado, anteriormente a publicacdo, contar-se-4 o periodo da exploracdo indevida para
efeito da indenizacéo a partir da data de inicio da exploracéo.

8§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se referir a material biologico, depositado
na forma do paréagrafo Unico do art. 24, o direito a indenizacdo serd somente conferido quando
o material bioldgico se tiver tornado acessivel ao publico.

8 3° O direito de obter indenizacéo por exploracdo indevida, inclusive com relagédo
ao periodo anterior a concessao da patente, esta limitado ao conteldo do seu objeto, na forma
do art. 41.

TITULO V
DOS CRIMES CONTRA A PROPRIEDADE INDUSTRIAL

CAPITULO |
DOS CRIMES CONTRA AS PATENTES

Art. 184. Comete crime contra patente de invencdo ou de modelo de utilidade quem:

| - exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque, oculta ou recebe,
para utilizacdo com fins econémicos, produto fabricado com violacéo de patente de invencao
ou de modelo de utilidade, ou obtido por meio ou processo patenteado; ou

Il - importa produto que seja objeto de patente de invencdo ou de modelo de
utilidade ou obtido por meio ou processo patenteado no Pais, para os fins previstos no inciso
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anterior, e que ndo tenha sido colocado no mercado externo diretamente pelo titular da patente
Ou com seu consentimento.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 185. Fornecer componente de um produto patenteado, ou material ou
equipamento para realizar um processo patenteado, desde que a aplicacao final do componente,
material ou equipamento induza, necessariamente, a exploracdo do objeto da patente.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

PROJETO DE LEI N.° 9.408, DE 2017

(Do Sr. Carlos Bezerra)

Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade
Industrial, para garantir o direito de restauracao do titular da patente na
hipétese de extincdo da patente por falta de pagamento da retribuicéo
anual.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-139/1999.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 87 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 87. O pedido de patente e a patente deverao ser restaurados, se
0 depositante ou o titular assim o requerer, dentro de seis meses,
contados da notificagdo do arquivamento do pedido ou da extin¢cdo da
patente, mediante pagamento de retribuigdo especifica.” (NR)

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

JUSTIFICACAO

Trata-se de projeto de lei inspirado por noticia do Jornal Valor
Econdbmico de setembro de 2017, intitulada “Manutencéo de patente”, que informa
deciséo da 32 Turma do STJ que revogou uma extin¢cdo de patente pelo INPI.

No caso concreto, veiculado na noticia e objeto do REsp 1.669.131,
apesar de constatada a falta de pagamento de duas anualidades, o colegiado do STJ

entendeu que o titular da patente deveria ter sido previamente notificado da extin¢ao.
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Além, julgou ilegal o art. 13 da Resolucdo INPI n® 113, de 2013, que
determina, em confronto com o disposto no art. 87 da LPI, que “os pedidos de patente
ou as patentes que estiverem inadimplentes em mais de uma retribuicdo anual serao
arquivados ou extintos definitivamente, ndo se aplicando a esses casos a hipétese de

restauracao prevista no artigo 87 da Lei de Propriedade Industrial”

Por seu turno, a redacao atual do art. 87 da LPI estipula que “o pedido
de patente e a patente poderdo ser restaurados, se o depositante ou o titular assim o
requerer, dentro de trés meses, contados da notificacdo do arquivamento do pedido
ou da extingao da patente, mediante pagamento de retribuicdo especifica”. Ou seja,
séo claros os deveres do INPI de 1) notificar o inadimplente e 2) restaurar a patente

apos o pagamento da retribuicdo anual, desde que no prazo legal.

Por considerarmos que o mandamento legal ndo é suficientemente
claro quanto ao dever do INPI de restaurar a patente, sugerimos a substituicdo do
verbo “poder” por “dever”. Além, acreditamos que o prazo de trés meses é por demais

exiguo, motivo porgue somos pela sua extensdo para seis meses.

Dada a relevancia da matéria, contamos com o imprescindivel apoio

de meus pares para a célere e bem-sucedida tramitacdo desta proposicao.

Sala das Sessofes, em 19 de dezembro de 2017.

Deputado CARLOS BEZERRA

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996
Regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.

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

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigacgdes relativos a propriedade industrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais, efetua-se mediante:

| - concessao de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;
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Il - concesséo de registro de desenho industrial,
I11 - concesséo de registro de marca;
IV - repressao as falsas indicaces geogréficas; e
V - repressdo a concorréncia desleal.
Art. 3° Aplica-se também o disposto nesta Lei:
| - ao pedido de patente ou de registro proveniente do exterior e depositado no Pais
por quem tenha protecdo assegurada por tratado ou convengdo em vigor no Brasil; e
Il - aos nacionais ou pessoas domiciliadas em pais que assegure aos brasileiros ou
pessoas domiciliadas no Brasil a reciprocidade de direitos iguais ou equivalentes.
Art. 4° As disposicdes dos tratados em vigor no Brasil séo aplicaveis, em igualdade
de condicdes, as pessoas fisicas e juridicas nacionais ou domiciliadas no Pais.
Art. 5° Consideram-se bens moveis, para os efeitos legais, os direitos de
propriedade industrial.
TITULO |
DAS PATENTES
CAPITULO XIII
DA RESTAURACAO

Art. 87. O pedido de patente e a patente poderdo ser restaurados, se o depositante
ou o titular assim o requerer, dentro de 3 (trés) meses, contados da notificagdo do arquivamento
do pedido ou da extin¢do da patente, mediante pagamento de retribuicéo especifica.

_ CAPITULO XIV
DA INVENGAO E DO MODELO DE UTILIDADE
REALIZADO POR EMPREGADO OU PRESTADOR DE SERVICO

Art. 88. A invencdo e o modelo de utilidade pertencem exclusivamente ao
empregador quando decorrerem de contrato de trabalho cuja execugéo ocorra no Brasil e que
tenha por objeto a pesquisa ou a atividade inventiva, ou resulte esta da natureza dos servicos
para os quais foi 0 empregado contratado.

8 1° Salvo expressa disposicdo contratual em contrario, a retribuicéo pelo trabalho
a que se refere este artigo limita-se ao salario ajustado.

8 2° Salvo prova em contrério, consideram-se desenvolvidos na vigéncia do
contrato a invencdo ou 0 modelo de utilidade, cuja patente seja requerida pelo empregado até 1
(um) ano apos a extingdo do vinculo empregaticio.

RESOLUCAO N° 113, DE 10 DE JULHO DE 2013
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Assunto; Normatiza os procedimentos
relativos ao controle de
pagamento das retribuigies
anuais de que trata o artigo
84, bem como o da
restauracéo prevista no artigo
87, todos da Lei n° 9.279/96.

O PRESIDENTE DO |INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL — INPI e 0 DIRETOR DE PATENTES, no uso de suas atribuigdes e tendo
em vista o disposto nos artigos 84 a 87 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da
Propriedade Industrial - LP1),

RESOLVEM:

DO ARQUIVAMENTO DO PEDIDO DE PATENTE
E DA EXTINCAO DA PATENTE

Art. 13 — Os pedidos de patente ou as patentes que estiverem inadimplentes
em mais de uma retribuicdo anual serdo arquivados ou extintos definitivamente, ndo
se aplicando a esses casos a hipdtese de restauracdo prevista no artigo 87 da LPI.

DA RESTAURAGAO

Art. 13 - O prazo para restauragao sera de 3 (trés) meses, contados da data do

arquivamento do pedido de patente ou da extingo da patente.

>

Art. 14 - A restauracdo devera ser requerida por meio de formuldrio especifico,
instruido com o comprovante do pagamento do valor relativo a restauragao e a
retribuicdo anual, ou da sua complementagéo devida, no valor da retribuicdo adicional
de que trata o artigo 84, § 2°, da LPI.
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PROJETO DE LEI N.° 4.921, DE 2019

(Do Sr. Elias Vaz)

Revoga o paragrafo Unico do art. 40 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de
1996, que determina o prazo de vigéncia nédo inferior a 10 (dez) anos para
a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de
utilidade, a contar da data de concessao.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3944/2012.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A presente Lei revoga o paragrafo unico do art. 40 da Lei n°®
9.279, de 14 de maio de 1996, que determina o prazo de vigéncia nao inferior a 10
(dez) anos para a patente de invencgdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de
utilidade, a contar da data de concesséao.

Art. 2° Fica revogado o paragrafo tnico do art. 40 da Lei 9.279, de 14
de maio de 1996.

Art 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO
O presente projeto visa corrigir um equivoco na lei que assegura um
prazo minimo de vigéncia apds a concessao as patentes cujo retardo na concessao
dependa exclusivamente da inércia do INPIl. Esse prazo hoje € de dez anos para

patentes de invencéo e sete para modelos de utilidade.

Significa dizer que o consumidor tem sido o grande prejudicado com
0 consumo condicionado, tanto no preco quanto na variedade e na qualidade,
tornando-se refém de precos e produtos definidos pelo detentor do monopdlio, sem

perspectiva de quando tera acesso a novas possibilidades.

Desse modo, caso o processo administrativo demore mais de dez ou
0ito anos para concluir-se, o0 prazo de vigéncia da patente sera contado da concessao

e sera de dez ou sete anos.
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Nesse sentido, o depositante do pedido tera protecado patentaria
durante toda a tramitacédo do processo administrativo, e ainda tera garantido prazo de
vigéncia de dez ou sete anos de patente, de forma que o periodo de protecao
patentaria ultrapassara os prazos de vinte e quinze anos estabelecidos pelo art. 40,

caput.

E sabido que a melhor maneira de reduzir os precos de um produto é
por meio da concorréncia. Assim também ocorre com 0s medicamentos. Mas se um
produtor € protegido por uma patente e o seu detentor ndo esta disposto a autorizar a
concorréncia, o impacto no preco do medicamento é notavel. Essa exclusividade
garante aos laboratérios que os medicamentos genéricos, que sdo mais baratos, ndo

entrem no mercado.

Considerando que a iniciativa contribuird para garantir o acesso do
medicamento mais barato ao consumidor e ainda reduzir os custos do governo com a
compra desses medicamentos, solicitamos o apoio dos nobres pares para o0
aperfeicoamento e para a aprovacao da proposta.

Sala das Sessofes, em 10 de setembro de 2019.

Deputado ELIAS VAZ

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996
Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO |
DAS PATENTES
_ CAPITULO IV
DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DA PATENTE
Secéo 11
Da Vigéncia da Patente

Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo
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de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de deposito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia nao serd inferior a 10 (dez) anos para a patente
de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de
concessao, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do
pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forga maior.

_ CAPITULOV
DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secao |
Dos Direitos

Art. 41. A extensdo da protecdo conferida pela patente seré determinada pelo teor
das reivindicacdes, interpretado com base no relatério descritivo e nos desenhos.

FIM DO DOCUMENTO
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