PROJETO DE LEIN® |, DE 2008
(Do Sr. Rafael Guerra)

Dispbe sobre alteracdo do artigo
229-C, da Lei 9.279,de 14.05.1996 e da
outras providéncias.

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
revalidacdo (“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
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processos de obtencdo ou modificagdo, por quem tenha prote¢do garantida
em tratado ou convencao em vigor no Brasil.

Abrange, igualmente, os depdésitos 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 exploracéo do objeto do pedido.

Cabe destacar, preliminarmente, que a protecdo patentaria no Brasil —
em carater permanente ou transitério (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. 59 inciso XXIX (Capitulo dos Direitos e
deveres Individuais e Coletivos) da Constituicdo vigente, assim redigida:

“XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacdes 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 revalidagcdo — conhecida como
“pipeline”- é 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¢des transitorias
e finais” e ndo tém carater permanente.

Como se trata de reconhecimento no Brasil de direito patentario,
assegurado por Tratado ou Convencédo 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 confirmagdo de que, terceiros no pais, nao
realizaram seérios 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 revalidagdo 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 ap0s o0 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 protecéao patentaria
e inseriu no “Titulo das Disposi¢des 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 Lein® 10.196, de 2001)".

Cingir o artigo 229-C as situacoes transitorias dos  artigos 230 e 231
decorre da boa técnica legislativa. “Contrario sensu” estaria tipificada notoria
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
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do mérito de inventos nas hipéteses de pedidos de patentes. O dispositivo
legal referenciado é claro, ipsis litteris:

“Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecéo
da saude da populagéo, por intermédio do controle sanitério 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”.

Flui, por evidente, que o propésito do artigo 229-C é atribuir & ANVISA o
exame simultdneo com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI —
exclusivamente dos pedidos de revalidagdo de patentes a titulo de “pipeline ”,
concedidas no exterior, por paises que hajam firmado Tratado ou Convencéo
especifica com o Brasil. Obviamente, mesmo sendo o INPlI o d&rgéo
especializado tecnicamente para o exame do merito dos pedidos de patente, se
justifica amplamente, que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
—, pela circunstancia de dispor de maior numero de informac¢des nacionais e
internacionais sobre o0s 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 intencdo do legislador,
que o disposto no artigo 229-C — conforme supra esclarecido - foi inserido no
Titulo das Disposi¢des Finais e Transitorias, 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 revalidacbes 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 _condicées estabelecidas pelo
INPI, contera:

| - requerimento;

Il - relatério descritivo, se for o caso;

Il - reivindicagdes, se for o caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacéo do objeto; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao deposito (grifo
NOSso ).

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

“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 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 “intencdo e o propésito” do legislador, eis que o
concurso da ANVISA no exame do mérito dos pedidos de patentes né&o
abrangidos pelas regras transitérias da revalidacao (arts. 230 e 231) - “pipeline”
- ocasionara fatalmente sério congestionamento na apreciacdo técnica e
cientifica dos mesmos. Podera, inclusive, dificultar administrativamente o
exercicio das suas funcdes fiscalizadoras do mercado de farmacos, na medida
em que ampliara e desviara a sua competéncia original, legalmente definida.
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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 esta definida nas funcdes
de protecdo a saude publica, através do controle sanitario da producédo 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 j& 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.

Séo, portanto, duas competéncias permanentes e distintas, claramente
definidas na legislacéo, que ndo podem se superpor, sob pena de bis in idem e
injuridicidade na aplicacéo da legislac&o 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 aplicagcéo da Lei de Inovacéo (n°10.973, de 02 d e dezembro de 2004), que
dispbe sobre incentivos a inovacdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica 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 0s investimentos no setor. O proprio
Governo atual assim entende e por tal razdo patrocinou a Lei de Inovacéo,
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.

Sala das Sessofes, em de de 2008.

Deputado RAFAEL GUERRA



