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. CAMARA DOS DEPUTADOS .

PROJETO DE LEI N2 4.373, DE 1998
(DO SR. JOSE PINOTTI)

Acrescenta dispositivo a Lei n¢2 9.279, de 14 de maio de 1996,
que regula direitos e obrigacoes relativos a propriedade
industrial.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE
SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART. bt
54) - ART. 24, II)
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PROJETO DE LEI N“Z\\’ﬂ‘;’) . DE 1998

(Do Sr. José Pinotti) ORDINARIA

Acrescenta dispositivo a Lei n° 9.279, de 14
de maio de 1996, que regula direitos e obrigagdes
relativos a propriedade industrial.

. O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As exclusdes de protecdo patentaria ficam estendidas a
produgdo de medicamentos nos laboratorios da Unido. na forma desta lei.

Art. 2° O art. 43 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a
vigorar acrescido do seguinte inciso I11- A:

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

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

I A - a produgdo de medicamento objeto de patente de produto
ou de processo, desde que esta produgao seja feita por laboratorio pertencente a Unido, e
seja destinada a utilizagdo na rede hospitalar publica e a distribuigdo gratuita a populagio.

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

A Let n® 9.279/96, que substituiu o Codigo de Propriedade
Industrial, em maio do ano passado, representa a concordancia brasileira com o novo
cenario para aspectos de propriedade industrial, construido pelos paises desenvolvidos.
cuja forma final foi adotada na Rodada Uruguaia do GATT. Este novo cenario se
caracteriza pela maior rigidez das legislagdes nacionais, com base no acordo TRIP, o que
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torna extremamente dificil o desenvolvimento de tecnologias ou mesmo de produtos nos
paises subdesenvolvidos e nos em vias de desenvolvimento. Como o Brasil nio se
encontra entre os paises de economias desenvolvidas, nem entre aqueles onde sdo feitas
pesquisas cientificas para fins de produgdo de medicamentos, a nova lei tolhe o espago
que restava ao Pais para a fabricagdo de remédios.

O presente projeto de lei visa a excluir da prote¢do patentaria a
fabricagdo, pelos laboratorios pertencentes a Unido, de medicamentos a serem utilizados.
apenas, pela rede hospitalar publica e para distribuigdo gratuita entre a populagdo, em
nome de alto interesse nacional. De fato, o Brasil tem, infelizmente, um enorme
contingente de portadores de esquistossomose, de chagasicos, de tuberculosos, de
hansenianos, de alcodlatras, etc., que dependem de tratamento na rede hospitalar publica,

. por serem pobres. Afigura-se como de grande interesse que o Estado possa produzir
medicamentos que objetivam a cura ou a melhoria da qualidade de vida desta parte da
populagdo, hoje quase desassistida pelo Poder Publico. Esta produgio significa.
certamente, uma consideravel diminuigdo de gastos para o Estado em relagdo a aquisigdes
em laboratorios particulares, pois ndo ha nela a necessidade de aufericio de lucros, nem
de compensar despesas de publicidade, sem falar na ocorreéncia de possivels economias
de escala ¢ de simplificagdes em embalagens, item que encarece sobremaneira os
medicamentos.

Entendemos que um pais como o Brasil, onde muitas endemias
ainda nao foram debeladas, epidemias ameagam eclodir, e a maior parte da populagdo
vive abaixo da linha de pobreza, o Estado ndo deve assumir o papel passivo de ser um
mero comprador de medicamentos, na sua fung¢do constitucional de assisténcia.

Sala das Sesé OF de “de 1998 .

ABRIL

Depﬁtado 0S€

80145000 089
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"LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI1"

LEI N° 9.279, DE 14 DE MAIO 1996

REGULA DIREITOS E OBRIGACQOES
RELATIVOS A PROPRIEDADE
INDUSTRIAL.

TITULO |
Das Patentes

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

CAPITULO V
Da Prote¢ao Conferida pela Patente

Secao |
Dos Direitos

iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

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

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

[l - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com
finalidade experimental, relacionados a estudos ou pesquisas
cientificas ou tecnoldgicas:;

[l - a preparagdo de medicamento de acordo com prescri¢do
médica para casos individuais, executada por profissional habilitado,
bem como ao medicamento assim preparado:

[V - 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:

iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
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PROJETO DE LEI N24.373, DE 1998
(Do Sr. José Pinotti)

Acrescenta dispositivo a Lei n®2 9.279, de 14 de maio de 1996,

que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE

SOCIAL E FAMIiLIA: E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDACAO (ART.
54) - ART. 24, II)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° As exclusoes de protecdo patentaria ficam estendidas a
produ¢io de medicamentos nos laboratorios da Unido, na forma desta lei.

Art. 2° O art. 43 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a
vigorar acrescido do seguinte inciso III- A:

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

[II A - a produgdo de medicamento objeto de patente de produto
ou de processo. desde que esta produgdo seja feita por laboratorio pertencente a Unido. ¢
seja destinada a utiliza¢do na rede hospitalar publica e a distribuigao gratuita a populagao.

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




JUSTIFICACAO

A Let n° 9.279/96, que substituiu o Codigo de Propriedade
Industnial, em maio do ano passado, representa a concordancia brasileira com o novo
cenario para aspectos de propniedade industnial, construido pelos paises desenvolvidos.
cuja forma final for adotada na Rodada Uruguaia do GATT. Este novo cenario se
caractenza pela maior ngidez das legislagoes nacionais. com base no acordo TRIP, o que
torna extremamente dificil o desenvolvimento de tecnologias ou mesmo de produtos nos
paises subdesenvolvidos € nos em wvias de desenvolvimento. Como o Brasil ndo se
encontra entre os paises de economias desenvolvidas, nem entre aqueles onde sio feitas
pesquisas cientificas para fins de produgdo de medicamentos. a nova lei tolhe o espago
que restava ao Pais para a fabricagdo de remedios.

O presente projeto de lei visa a excluir da protegdo patentaria a
fabricagdo, pelos laboratorios pertencentes a Unido, de medicamentos a serem utilizados.
apenas, pela rede hospitalar publica e para distribui¢do gratuita entre a populagdo, em
nome de alto interesse nacional. De fato. o Brasil tem. infelizmente. um enorme
contingente de portadores de esquistossomose, de chagasicos, de tuberculosos. de
hansenianos, de alcoolatras, etc.. que dependem de tratamento na rede hospitalar publica.
por serem pobres. Afigura-se como de grande interesse que o Estado possa produzir
medicamentos que objetivam a cura ou a melhona da qualidade de vida desta parte da
populagdo, hoje quase desassistida pelo Poder Publico. Esta produgdo significa.
certamente, uma consideravel diminui¢do de gastos para o Estado em relagdo a aquisicoes
em laboratorios particulares, pois nao ha nela a necessidade de aufericdo de lucros, nem
de compensar despesas de publicidade. sem falar na ocorreéncia de possiveis economias
de escala e de simplificagdes em embalagens, item que encarece sobremaneira os

medicamentos.
Entendemos que um pais como o Brasil. onde muitas endemias

ainda ndao foram debeladas, epidemias ameagam eclodir. e a maior parte da populacio
vive abaixo da linha de pobreza, o Estado nao deve assumir o papel passivo de ser um
mero comprador de medicamentos. na sua fung¢do constitucional de assisténcia.

de 1998 .




APEYS, CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO
TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS

PROJETO DE LEI N°4.373/98

Nos termos do art. 119, caput, |, do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e
divulgacao na Ordem do Dia das Comissdes - de prazo para
apresentacao de emendas, a partir de 15/05/98, por cinco sessoes.
Esgotado o prazo, nao foram recebidas emendas ao projeto.

Sala da Comissao, em 25 de maio de 1998
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COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 4.373, DE 1998

Acrescenta dispositivo a Lei n® 9.279, de 14
de maio de 1996, que regula direitos e obrigacoes
relativos a propriedade industrial.

Autor: Deputado José Pinotti
Relator: Deputado Enivaldo Ribeiro

- RELATORIO

O projeto de lei em questdo, apresentado em maio do corrente ano pelo
Deputado José Pinotti. pretende incluir mais uma excecdo ao direito conferido ao titular
de patente de produto ou de processo de impedir a producdo. uso, venda. colocagdo a
venda ou importagdo do objeto da patente, por terceiro sem a sua autorizacdo. As
excegoes de protegdo patentaria, atualmente em nimero de seis, estio enunciadas no art.
43 da Le1 n® 9.279/96. sendo o objetivo da proposicio em estudo adicionar novo inciso
que abarca a produgdo, por laboratorios pertencentes a Unido. de medicamento destinado

. a0 uso em hospitais publicos e a distribui¢do gratuita a populacio.

Defende o ilustre autor da proposi¢ido que o Estado ndo deve assumir o
papel passivo de comprador de medicamentos para a consecucdo de sua missdo
constitucional de assisténcia, em face do grande contingente da populacdo atingido por
endemias ou outras formas de doengas viver, em sua quase totalidade. abaixo do nivel de
pobreza. Alega que o Estado. como produtor de medicamentos necessarios a assisténcia
de saude, pode reduzir custos e, importante, nio procura obter lucro. o que resultaria em
economia vis-a-vis as compras efetuadas em laboratorios privados.

Nao foram apresentadas emendas ao projeto em questdo.

E o relatorio.

GER 3.17.23.004-2 (MA1/98)
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I1-VOTO DO RELATOR

A prote¢do patentaria, uma das formas de protecio intelectual. ¢
mstituto muito antigo, que veio sendo aperfeicoado até adquirir, no século XVII. forma
proxima a atual. Por ela, o Estado reconhece e concede ao inventor a exclusividade na
exploragdo econdomica de seu invento. limitada a um certo tempo, como forma de
recompensa-lo pelo esforgo despendido para o éxito da invencio. de permitir que possa
recuperar 0 que gastou e de lucrar como monopolista temporario ou cedente da patente
mediante pagamento. O longo processo evolutivo do instituto nio foi, evidentemente.
pacifico. havendo momentos de tensio, que resultaram em aperfeigoamentos. Como
exemplo, as concessoes de privilégios de monopdlio que feriam o interesse publico, em
beneficio de protegidos do poder real na Inglaterra. levaram ao estabelecimento do
Estatuto de Monopolios (The Statute of Monopolies), em 1623. que estabeleceu, como lei.
a concessao de carta patente apenas ao primeiro ¢ verdadeiro inventor ou inventores. Na
Franga existiu problema semelhante até o final do séc. XVIIL quando, ja sob regime
republicano, em 1791, foi publicada lei sobre patentes baseada no Estatuto de Monopolios

ingl¢s.
A grande discussdo ocorrida na Europa na segunda metade do
. scculo passado sobre a aboligio da protegdo patentaria ou seu reforco demonstra quao

diferentes podem ser os pontos de vista sobre a matéria. Na verdade, tratou-se de
controversia entre a visdo dos industriais e dos inventores. cujas atividades estavam em
franca expansdo, e, justamente por isso, queriam mais protegdo para suas produgdes e
imventos, e aquela dos liberais, que se opunham a prote¢do patentaria pelo seu carater
restritivo ¢ monopolista, contrario ao livre comércio. Das conferéncias realizadas em
Viena (1873) e em Paris (1878 e 1880). resultou a Convencgdo da Unido de Paris - CUP.
assinada em 1883, que criou a Unido Internacional para Prote¢do da Propriedade
Industrial. Este texto, modificado posteriormente por diversas conferéncias internacionais.
rege a matéria. Para o Brasil, aderente desde o inicio. vigora o texto aprovado na
Conferéncia de Estocolmo. de 1967. ratificado pelo Decreto n® 635, de 21 de agosto de
1992. O Brasil também faz parte da Convengio que criou a Organizagdo Internacional de
Propriedade Intelectual. adotada na Conferéncia de Estocolmo. em 1967. organizagao esta

responsavel pela administragdo da Convengdo de Paris e suas modificacdes.

GER 3.17.23.004-2 (MAI/98)
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A criagdo de novas tecnologias., a partir dos anos 50. ¢ sua
disseminagdo pelos setores industrial ¢ de servicos. bem como as transformagoes
comerciais internacionais. vieram mostrar, do ponto de vista dos paises desenvolvidos.

que os sistemas de prote¢do da propriedade intelectual ndo estavam mais adequados.

Uma contoversia surgida principalmente apos a década de 40
reside na aplicagdo da prote¢do a indistria farmacéutica. Com efeito, muitos paises
desenvolvidos sO passaram a conceder patentes de produtos farmacéuticos muito
recentemente, quando ja tinham consolidado seus respectivos parques de quimica fina:
Alemanha. 1968: Suiga. 1977 Italia, 1978 (para produtos ¢ processos). Dinamarca. 1984.
Holanda, 1987. Canada. 1988. Por outo lado, paises em desenvolvimento modificaram
suas legislagdes para ndo reconhecerem patentes nesta area. como o Brasil. que deixou de
conceder patente de produto em 1945 ¢ de processo em 1969. Estes paises pasaram a ser
instados a adotar legislagdo rigida de patenteamento de produtos ¢ processos
farmaceuticos nesta ¢poca por pressio de paises desenvolvidos, principalmente dos
Estados Unidos. onde os fabricantes de farmacos ¢ de medicamentos contam com
poderoso grupo de pressio junto ao Congresso e ao Governo.

A inclusdo da matéria no ambito do Gatt foi tentada pelos Estados
Unidos ainda durante a Rodada Toquio, porém a oposi¢do de varios paises ndo permitiu
um acordo. A discussdo voltou na Rodada Uruguai com o apoio dos paises desenvolvidos.
do que resultou o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comercio (Trade Related Intellectual Property Rights - TRIPS). assinado
no Marrocos, em 1994, e ratificado pelo Brasil no mesmo ano. Este acordo estabelece
padroes relativos a existéncia, abrangéncia e exercicio de direitos de propriedade
intelectual, que deverdo ser respeitados pelos paises aderentes por meio de adequagdes de
suas respectivas legislagdes. Na Secdo V. art. 31. estabelece condigdes para uso do objeto
de patente sem autorizagdo do titular. inclusive o uso pelo Governo ou terceiros por ele
autorizados. No caso de uso sem fins comerciais pelo Governo. o Acordo impoe que o
titular da patente deve ser prontamente informado. ficando dispensadas as tratativas para
autorizacao.

O projeto de lei em comento pretende justamente explicitar na Lei
n® 9.279/96 a possibilidade admitida pelo TRIPS, j& que a citada lei foi elaborada em
consondncia com o Acordo. A exclusio de prote¢io patentaria de produtos farmacéuticos

¢ de seus processos de obtencdo quando se tratar de produgdo pelo Estado para uso
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exclusivo em hospitais publicos ¢ para distribuicdo a populagdo ndo contraria o
em vigor internamente. Para a Unido. somente compensaria produzir quando a escala
permitisse custos menores que os precos cobrados nas licitagdes pelos detentores da
patente . Além disso. os medicamentos mais necessarios para atender as necessidades de
assisténcia de saude da populagdo, no combate a algumas endemias focais ¢ enfermidades
da populagio urbana, foram desenvolvidos ha muito tempo, sobrando um periodo curto de
protecdo patentaria, ou mesmo ja tiveram suas patentes expiradas. Note-se que a
possibilidade de fabrica¢do pelo Governo pode ser fator de redu¢do de pregos nas
licitagdes da Unido, principalmente para os medicamentos desenvolvidos mais
recentemente.

. Entendemos que a proposigdao interessa, do ponto de vista
economico, a Unido, pois o dispositivo ndo a obriga a produzir medicamento. deixa o
ordenamento jurico mais claro para uma agio do governo em nome de Importante motivo
nacional e pode inflenciar positivamente as condicdes da Unido nas compras de
medicamentos.

Em face do exposto, votamos pela aprovacio do Projeto de el n®
4.373, de 1998.

Sala da Comissdo. em A de oususal de 1998 .

——

Deputado Enivaldo Ribeiro

Relator

BO39G200.0849
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COMISSAO DE ECONOMIA. INDUSTRIA E COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 4.373, DE 1998

Ill - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Economia, Industria e Comércio, em reunido
. ordinaria realizada hoje, APROVOU, unanimemente, o Projeto de Lei n°

4.373/98, nos termos do parecer do Relator, Deputado Enivaldo Ribeiro.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Robson Tuma - Presidente, Herculano Anghinetti -
Vice-Presidente, Airton Dipp, Anivaldo Vale, Danilo de Castro, Edison Andrino,
Marcelo Déda, Odacir Klein, Ronaldo Cézar Coelho, Rubem Medina, Carlos
Melles, Cunha Lima, Francisco Dornelles, Luiz Carlos Hauly, Pedro Valadares e
Renato Johnsson.

. Sala da Comissao, em 11 de novembro de 1998

Al

\ 'L}{* —
Eféﬁutada ROBSON TUMA
Presidente
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PROJETO DE LEI N° 4.373-A, DE 1998
(DO SR. JOSE PINOTTI)

Acrescenta dispositivo a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e
obrigacoes relativos a propriedade industrial.

(AS COMISSOES DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COMERCIO; DE SEGURIDADE
SOCIAL E FAMILIA; E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE REDAGAO (ART. 54)
-ART. 24,11).

SUMARIO

| - Projetoinicial

Il - Na Comissao de Economia, Industria e Comércio
- termo de recebimento de emendas
- parecer do Relator
- parecer da Comissao
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Publique-se.

EmCel/ddiog  p

CAMARA DOS DEPUTADOS | gﬂidl“m
COMISSAO DE ECONOMIA, INDUSTRIA E COuicivuin

Oficio-Pres. n°® 107/98 Brasilia, 11 de novembro de 1998
Senhor Presidente,
@ Comunico a Vossa Exceléncia, em cumprimento ao

disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apreciagdo, por este Orgéo
Técnico, do Projeto de Lei n° 4.373, de 1998.

Solicito a Vossa Exceléncia autorizar a publicagdo do
referido projeto e do parecer a ele oferecido.

' Atenciosamente -~

' L’/ _

"_Deputado ROBSON TUMA

Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado MICHEL TEMER

DD. Presidente da Camara dos Deputados
NESTA

GER 3.17.23.004-2 (JUN/9T7)




Caixa: 212
/1998
15

PL N° 4373

Lote: 77

R

{ SECRETARIA - GERAL DA MESA
|F L
E_gcubidu

o P TILT,
Data: @/ﬁ_}/ﬁfgg‘/‘ Hora: |4 . [ A

!‘_'*551:£ égj$ EEFE Ponto: 3 J\'L%_L
o




