LEGISI: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 Il
DA PATENTEABILIDADE

Secao Il
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Nao Pateaveis

Art. 18. N&ao sdo patenteaveis:

| - o que for contrério & moral, aos bons costumasseguranga, a ordem e a saude
publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elememiogrodutos de qualquer espécie,
bem como a modificacdo de suas propriedades figidnicas e os respectivos processos de
obtencao ou modificacdo, quando resultantes dsftnanacdo do nacleo atémico; e

lll - o todo ou parte dos seres vivos, exceto osreorganismos transgénicos que
atendam aos trés requisitos de patenteabilidadevidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial - previstos no art. 8° e que nao sejaramescoberta.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, microdsgams transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas oanilmais, que expressem, mediante
intervencdo humana direta em sua composicdo ganética caracteristica normalmente néao
alcancavel pela espécie em condi¢cfes naturais.

CAPITULO IlI
DO PEDIDO DE PATENTE

Secao |
Do Depdsito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condicOes estaldak pelo INPI, conteré:
| - requerimento;

Il - relatério descritivo;

lll - reivindicagodes;

IV - desenhos, se for o caso;

V - resumo; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo nedadio depasito.
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_ CAPITULO V
DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secao |
Dos Direitos

Art. 42. A patente confere ao seu titular o dired® impedir terceiro, sem o0 seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a vevetajer ou importar com estes propositos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente pocesso patenteado.

8 1° Ao titular da patente é assegurado ainda @talide impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos defemeste artigo.

§ 2° Ocorrera violacdo de direito da patente degaso, a que se refere o inciso Il,
guando o possuidor ou proprietario ndo comprovadiamte determinacao judicial especifica,
que o seu produto foi obtido por processo de fab#éo diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43. O disposto no artigo anterior nao se aplic

| - aos atos praticados por terceiros ndo autoozaeém carater privado e sem
finalidade comercial, desde que nao acarretem ipeejo interesse econdmico do titular da
patente;

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autdagacom finalidade experimental,
relacionados a estudos ou pesquisas cientificéscoologicas;

lll - & preparacdo de medicamento de acordo coracpg@o meédica para casos
individuais, executada por profissional habilitadem como ao medicamento assim preparado;

IV - a produto fabricado de acordo com patenterdegsso ou de produto que tiver
sido colocado no mercado interno diretamente pdéigdat da patente ou com seu
consentimento;

V - a terceiros que, no caso de patentes relacisneamn matéria viva, utilizem, sem
finalidade econdémica, o produto patenteado comtefomncial de variagdo ou propagacao para
obter outros produtos; e

VI - a terceiros que, no caso de patentes reladasy@om matéria viva, utilizem,
ponham em circulacdo ou comercializem um produtenpeado que haja sido introduzido
licitamente no comércio pelo detentor da patentepon detentor de licenga, desde que o
produto patenteado néo seja utilizado para mutipho ou propagacdo comercial da matéria
viva em causa.

VIl - aos atos praticados por terceiros ndo auoies, relacionados a invencao
protegida por patente, destinados exclusivamentprodlucdo de informacdes, dados e
resultados de testes, visando a obtencdo do kedistcomercializacdo, no Brasil ou em outro
pais, para a exploracdo e comercializacdo do pramhjeto da patente, apos a expiracao dos
prazos estipulados no art. 40.

* Inciso VII acrescido pela Lei n°® 10.196, de 142101

Art. 44. Ao titular da patente é assegurado o twireie obter indenizacdo pela
exploracéo indevida de seu objeto, inclusive emcéa a exploracdo ocorrida entre a data da
publicacéo do pedido e a da concessao da patente.

§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, comhento do contetddo do pedido
depositado, anteriormente a publicacdo, contar-seperiodo da exploracdo indevida para
efeito da indenizacao a partir da data de iniciexgaoracgao.
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§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se refemiaterial bioldgico, depositado
na forma do paragrafo Unico do art. 24, o direitodnizacdo sera somente conferido quando
o material biologico se tiver tornado acessivegb@lolico.

8§ 3° O direito de obter indenizacdo por explorag@evida, inclusive com relacéo
ao periodo anterior a concessédo da patente, gstado ao contetudo do seu objeto, na forma
do art. 41.

Secéao Il
Do Usuario Anterior

Art. 45. A pessoa de boa fé que, antes da datapiesido ou de prioridade de pedido
de patente, explorava seu objeto no Pais, serguaase o direito de continuar a exploracéo,
sem onus, na forma e condi¢do anteriores.

8 1° O direito conferido na forma deste artigo edgra ser cedido juntamente com o
negocio ou empresa, ou parte desta que tenha daleigio com a exploracdo do objeto da
patente, por alienagc&o ou arrendamento.

§ 2° O direito de que trata este artigo ndo sesagasado a pessoa que tenha tido
conhecimento do objeto da patente através de digélgna forma do art. 12, desde que o
pedido tenha sido depositado no prazo de 1 (um)cambado da divulgacao.

CAPITULO VI
DAS LICENCAS

Secao Il
Da Licenca Compulsoria

Art. 68. O titular ficard sujeito a ter a patenteehciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma ahusu por meio dela praticar abuso de poder
econdmico, comprovado nos termos da lei, por de@sd&ninistrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenca compulséria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no dewitbrasileiro por falta de
fabricagcéo ou fabricagdo incompleta do produto,amugla, a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados o0s casos de inviabilidad@bmica, quando serd admitida a
importacéo; ou

Il - a comercializacdo que néo satisfizer as nétades do mercado.

§ 2° A licenga sO podera ser requerida por pessmdegitimo interesse e que tenha
capacidade técnica e econémica para realizar aragalo eficiente do objeto da patente, que
devera destinar-se, predominantemente, ao mergadmna, extinguindo-se nesse caso a
excepcionalidade prevista no inciso | do paragaaterior.

8§ 3° No caso de a licenga compulsoria ser concesfidaazdo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado, que propde fabricacaall®era garantido um prazo, limitado ao
estabelecido no art. 74, para proceder a importdoaubjeto da licenca, desde que tenha sido
colocado no mercado diretamente pelo titular ou o@au consentimento.

8§ 4° No caso de importagdo para exploragdo de tpagemo caso da importagéo
prevista no paragrafo anterior, serd igualmenteitethra importacéo por terceiros de produto
fabricado de acordo com patente de processo owodetp, desde que tenha sido colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com o seu ctdimento.
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8§ 5° A licenga compulsoria de que trata o § 1° sbeneserd requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concesséao da patente.

Art. 69. A licenca compulséria ndo serd concedielagsdata do requerimento, o
titular:

| - justificar o desuso por razdes legitimas;

Il - comprovar a realizacéo de sérios e efetivep@rativos para a exploracao; ou

Il - justificar a falta de fabricagdo ou comer@ak&o por obstaculo de ordem legal.

Art. 70. A licengca compulsdria serd ainda concedjdando, cumulativamente, se
verificarem as seguintes hipoteses:

| - ficar caracterizada situagédo de dependénciantepatente em relagdo a outra;

Il - o objeto da patente dependente constituir teuggal progresso técnico em
relagéo a patente anterior; e

[l - o titular ndo realizar acordo com o titulaa datente dependente para exploracao
da patente anterior.

§ 1° Para os fins deste artigo considera-se padepiendente aquela cuja exploragéo
depende obrigatoriamente da utilizacdo do objetoatiente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de ggocpodera ser considerada
dependente de patente do produto respectivo, bemo cona patente de produto podera ser
dependente de patente de processo.

8 3° O titular da patente licenciada na forma dest®o tera direito a licenga
compulséria cruzada da patente dependente.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou sgerpublico, declarados em ato
do Poder Executivo Federal, desde que o titulgratente ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficiochceompulséria, temporaria e ndo exclusiva,
para a exploracdo da patente, sem prejuizo dasodido respectivo titular.

Paragrafo unico. O ato de concesséo da licenchedstara seu prazo de vigéncia e
a possibilidade de prorrogacéao.

Art. 72. As licengas compulsorias serdo sempre edidas sem exclusividade, ndo
se admitindo o sublicenciamento.

Art. 73. O pedido de licenga compulséria deverdfeenulado mediante indicagcéo
das condicdes oferecidas ao titular da patente.

8 1° Apresentado o pedido de licenga, o titulaé $etimado para manifestar-se no
prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, semfessa¢ao do titular, sera considerada aceita a
proposta nas condi¢des oferecidas.

8 2° O requerente de licenca que invocar abusdrdiod patentarios ou abuso de
poder econdmico deverd juntar documentagdo quenprove.

8 3° No caso de a licengca compulsoria ser requeoda fundamento na falta de
exploracéo, cabera ao titular da patente comp@exploracao.

§ 4° Havendo contestacdo, o INPI podera realizaneaessarias diligéncias, bem
como designar comissdo, que poderd incluir espseisl ndo integrantes dos quadros da
autarquia, visando arbitrar a remuneracao quepsaya ao titular.

§ 5° Os oOrgdos e entidades da administracdo pubiieta ou indireta, federal,
estadual e municipal, prestarédo ao INPI as infodeagolicitadas com o objetivo de subsidiar
o arbitramento da remuneracéo.
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8 6° No arbitramento da remuneracéo, serdo comsideras circunstancias de cada
caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, @ gatindémico da licenga concedido.

§ 7° Instruido o processo, o INPI decidira soboerecessédo e condigbes da licenga
compulséria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da decisdo que conceder a licengguisoria ndo tera efeito
suspensivo.

Art. 74. Salvo razdes legitimas, o licenciado dé\weiciar a exploracdo do objeto da
patente no prazo de 1 (um) ano da concesséao dgdicadmitida a interrupcao por igual prazo.
§ 1° O titular podera requerer a cassac¢ado da bcgngndo ndo cumprido o disposto
neste artigo.
8 2° O licenciado ficara investido de todos os peslpara agir em defesa da patente.
§ 3° Apos a concesséao da licenga compulsoria, densena admitida a sua cessao

quando realizada conjuntamente com a cessao, glienau arrendamento da parte do
empreendimento que a explore.
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LEI N©9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

ALTERA A LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE
1976, QUE DISPOE SOBRE A VIGILANCIA SANITARIA,
ESTABELECE O MEDICAMENTO GENERICO, DISPOE
SOBRE A UTILIZACAO DE NOMES GENERICOS EM
PRODUTOS FARMACEUTICOS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

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

Art. 1° A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passgogar com as seguintes
alteracoes:

"XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — deniaagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pealogao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — demmagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendadaa pOrganizacéo
Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o0 ntesm 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrémdoa farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutievemtiva ou diagnostica, do
medicamento de referéncia registrado no oOrgao dédessponsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente emackeristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, Egem, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser ideadii por nome comercial ou
marca,

XXl — Medicamento Genérico — medicamento similarum produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com @ggercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracdo ou renurcipratecdo patentaria ou
de outros direitos de exclusividade, comprovadaia eficacia, seguranca e
gualidade, e designado pela DCB ou, na sua aus@etaaDCI;

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovadegistrado no orgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e eroralizado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovaawifcamente junto ao
orgao federal competente, por ocasido do registro;

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambiavel — eglénte terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencimaes mesmos efeitos
de eficacia e seguranca,

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracéd® equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a anksma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e quaititade principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibikdaguando estudados sob
um mesmo desenho experimental,
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XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade eextensdo de absorcéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a mpalé sua curva
concentracdo/tempo na circulacao sistémica ouxaragdo na urina.”

AT, D e "
"Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam rommercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmtagies e de forma
legivel, nas pecas referidas caput deste artigo, nas embalagens e materiais
promocionais, a Denominagdo Comum Brasileira ou, sua falta, a
Denominacdo Comum Internacional em letras e caexcteujo tamanho néo
sera inferior a um meio do tamanho das letras &cteres do nome comercial
ou marca."

Art. 2° O 6rgéo federal responsavel pela vigilancia saait@gulamentara, em até
noventa dias:

| - os critérios e condicbes para o registro e atrote de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponihilid de produtos farmacéuticos em
geral,

lll - os critérios para a afericdo da equivalénei@péutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, pasaaaterizacdo de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicarsegenéricos nos Servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitadadecisdo expressa de nao
intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos, sob qualmeztalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontoldgicas de medicameridambito do Sistema Unico de Saulde -
SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacdo CoBwasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI).

8§ 1° O orgao federal responsavel pela vigilancrt&aa editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, ddoacom a classificacdo farmacoldgica da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Renagente e segundo a Denominacao
Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacdouo Internacional, seguindo-se 0s nomes
comerciais e as correspondentes empresas fabscante

8§ 2° Nas aquisicOes de medicamentos a que se refea@put deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera prefexésabre os demais em condi¢cdes de
igualdade de preco.

8 3° Nos editais, propostas licitatérias e consrat® aquisicdo de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, psciésacdes técnicas dos produtos, o0s
respectivos métodos de controle de qualidade €ensitica de certificacdo de conformidade.

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos serfn@athada dos respectivos
laudos de qualidade.

VIDE MEDIDA PROVISORIA N °2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N °2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

ALTERA DISPOSITIVOS DAS LEIS N 9.782, DE 26 DE
JANEIRO DE 1999, QUE DEFINE O SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E CRIA A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, E
N® 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977, QUE
CONFIGURA INFRACOES A LEGISLACAO SANITARIA
FEDERAL E  ESTABELECE AS  SANCOES
RESPECTIVAS, E DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

Art. 10. Ocaput do art. 2 da Lei f 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redacao:
"Art. 2° O 6rgéao federal responsavel pela vigilarganitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partitldee fevereiro de 1999:"
(NR)



