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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n.° 2.511, de 2007, prop8e 0 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
protecdo patentaria aos produtos e processos farmacéuticos que formulem
nova indicagdo terapéutica. Em outras palavras, pedidos de patentes de
medicamentos ja existentes no mercado e sobre 0s quais sejam descobertas
novas indicacoes terapéuticas, ndo previstas inicialmente, devem ser negadas.

Para justificar a iniciativa, o0 autor argumenta que a
proposta é 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 operatérios ou cirdrgicos, bem como métodos terapéuticos
ou de diagndstico, para aplicagdo 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
concessao das patentes a proteger a indicacdo de medicamentos, inclusive
prorrogar a validade da patente por descobertas de novas indicacdes
terapéuticas.



Acrescenta o 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 invencdo, ou modelo de
utilidade. Nao teria protecéo por tal dispositivo constitucional as descobertas, a
revelacdo daquilo ja existente, mas ainda desconhecido. N&o poderia o 6rgao
publico competente dar patentes para caso em que a Constituicdo veda tal
concessao.

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

Salienta, ainda, que indicagdo terapéutica seria um
atributo intrinseco do farmaco, portanto preexistente ao achado. A descoberta
de sua existéncia ndo poderia ser configurada como inovacdo, pois € mera
constatacdo de atividade terapéutica até entdo desconhecida, o que é vedada
como motivagcdo 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 prorrogacao artificial do direito de
monopdlio, com conseqiente prejuizo da saude da populacdo que poderia ser
beneficiada com a producédo 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 alteracbes na LPI. Uma idéntica a
prevista no projeto principal, qual seja, a proibicdo de concessédo de patentes
para novo uso. Todavia, esse impedimento seria fixado no artigo 10, ao invés
de no artigo 18, como propde o projeto principal. A segunda modificacédo é a
inclusdo de um dispositivo que proibe patentes para novas formas cristalinas
de substéncias conhecidas, inclusive algumas que ainda estejam sobre
protecdo patentaria, denominadas polimorfos. A Ultima alteracdo se refere a
substituicdo do termo “métodos operatorios” por “modelos operatoérios”,
referido no inciso VIII do art. 10 da LPI.



Como justificativa, os autores relatam que o projeto se
destina a proibir a concesséo de patentes para os pedidos de novos usos de
produtos existentes e de novas formas cristalinas, os chamados polimorfos, de
substancias quimicas 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 Constituicdo Federal.

Aduzem que a Lei de Propriedade Industrial é clara ao
fixar que a concessdo 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 0s
autores, eles seriam efeitos colaterais benéficos descobertos posteriormente,
apos a utilizacdo do produto pelos pacientes. Nao haveria, assim, atividade
inventiva, mas 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 morfologicas 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 néo
existiria atividade inventiva quando de sua descoberta.

Assim, para que sejam evitadas interpretacdes incorretas
dos dispositivos da Lei de Propriedade Industrial, os autores propéem 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 ndo
poderia ser objeto de patente. JA& 0 novo inciso Xl, evitaria as interpretacdes
tendentes a proteger, com a patente, 0s novos usos de produtos presentes no
mercado, como novas indicagcbes terapéuticas para os medicamentos. A



introducéo desses dois novos dispositivos atenderia aos interesses sociais e ao
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Brasil, pois permitiria a acao de
mais empresas neste restrito segmento.

Vale salientar que os autores do projeto apenso néao
apresentaram justificativas para a substituicdo terminoldgica proposta no inciso
VIl 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

- 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 Comeércio;

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

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



Os projetos deverao ser apreciados, de forma conclusiva,
pelas Comissdes de Seguridade Social e Familia; de Desenvolvimento
Econdmico, 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 concessdo da protecdo patentaria para novos usos dos
medicamentos — ou novas indicacdes terapéuticas —, nao previstos ou
conhecidos inicialmente, e para as diferentes formas cristalinas que podem ser
assumidas pelas substancias quimicas em seu estado solido, o chamado
polimorfismo.

Essas alteragbes tém a finalidade de dirimir as duvidas
que porventura surjam no momento da concretizagdo das normas, na sua
aplicacdo pratica. Como destacado pelos autores, existem posicionamentos
diversos em relagdo ao sentido que a lei possui com o texto em vigéncia.
Portanto, esses sao 0s principais aspectos que devem ser enfrentados por esta
Comisséo, em confronto com o0 seu mérito para o sistema de saude publico e
para a promocao e defesa do direito a saude, nas suas vertentes individual e
coletiva.

O tema em analise, que trata da apropriacdo intelectual,
possui alta relevancia na sociedade moderna, tendo em vista a valoracéo 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 0os demais
direitos, tal propriedade ndo € absoluta. Ela encontra 6bices no interesse social
e no desenvolvimento tecnoldgico e econémico do pais. Toda a propriedade
deve cumprir a fungao social que dela se espera.

Quando o assunto é 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 invencédo ou descoberta.
Ao se permitir essa apropriacao individual ha a consequente limitagcdo na sua
apropriacado publica, social, coletiva. Essa relacdo geralmente é conflituosa, ja
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 & producdo de
alimentos, os lotes urbanos devem servir & habitagdo, os veiculos ao
transporte, e assim por diante. A funcao social veio mitigar o valor elevado que

era dado a propriedade, fato que gerou abuso desse direito, um abuso de
poder econémico.

Se por um lado a sociedade tende a ampliar seus
dominios, por outro lado, quem possui determinado bem busca protegé-lo,
evitar que seja retirado 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 funcédo social, nos termos do art. 5°,
incisos XXII e XXIII, da Constituicdo Federal. Ha, inclusive, autorizacéo para a
desapropriacdo das propriedades que ndo cumpram sua funcéo social, como
prescrevem os arts. 182, 84° e 184 da Carta Magna. Da mesma forma, o
interesse social constitui um dos fundamentos elegiveis como motivador do ato
de desapropriacédo (art. 5°, XXIV).

Em suma, todos tém direito a propriedade. Mas esse
direito ndo é absoluto, antes é relativizado por diversos interesses, em especial
0 publico. A fungdo social nada mais € do que o atendimento a este interesse
pelo bem em questdo. 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 andlise da
presente matéria. As patentes, uma das formas de garantia da propriedade
intelectual, precisam se sujeitar ao cumprimento de sua funcdo 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 conclusao 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
utilizacdo, bem como protecdo as criagBes industriais, a propriedade das
marcas, aos homes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais
Dois importantes aspectos podem ser suscitados a partir desse dispositivo.

O primeiro diz respeito a temporariedade da protecdo. Ela
nao pode ser perpétua. Manobras destinadas a tornar determinada patente
“‘gquase 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 nacdo. A protecdo a propriedade
intelectual s6 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 razéo para o Estado
conceder e proteger privilégios individuais que ndo venham a favorecer toda a
sociedade. ApOs esse favor estatal, o beneficiario fica comprometido a
transferir a propriedade em tela para o dominio coletivo.

Para que o Estado reconheca e proteja uma invengao,
alguns requisitos precisam ser comprovados pelo interessado. De acordo com
a Lei de Propriedade Industrial, no seu art. 8°, pode ser patenteavel a invencgao
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 exploracdo econbmica exclusiva
da invengao. Esta consiste em algo novo, antes inexistente, algo inventado,
cumprindo o requisito da inovagéo. Portanto, ndo pode ser a revelagao de algo
ja existente no mundo, pois isso € uma descoberta.



A atividade inventiva é fruto da criatividade humana. A lei
diz que néo deve decorrer, para um técnico no assunto, de maneira Obvia 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 invencao deve ter uma aplicagdo industrial. Consiste na
possibilidade de industrializacdo ou uso na industria, quando a invencéo possa
ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de industria, como prevé o art. 15
da LPI.

Feitas essas consideragdes iniciais, pode-se direcionar a
andlise para o caso especifico dos polimorfos e das novas indicagbes
terapéuticas dos medicamentos. Segundo relatam os autores, haveria uma

certa controvérsia quanto a patenteabilidade dos farmacos tendo em vista
essas caracteristicas.

No que tange as substancias polimérficas, verifica-se que
elas possuem a mesma férmula quimica, apenas a estrutura morfolégica da
molécula é que se altera. H4 uma formula solida diferenciada da outra
conhecida. O polimorfismo consiste na capacidade que algumas substancias
quimicas tém de apresentar mais de uma estrutura cristalina (sélida), mas com
composicao 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 inovacao, ou se, ao contrario, ndo passaria de mera
descoberta de algo ja existente.

De acordo com a Dr.2 Claudia Chamas ouvida nha
segunda audiéncia publica que abordou o tema, “isso € uma propriedade
inerente a substancia; ndo é uma propriedade criada. Entdo, os polimorfos ndo
sdo patenteaveis. Eles ndo apresentam atividade inventiva, pois isso é
resultante de uma mera identificagcdo ou caracterizagcdo de uma nova forma de
uma substéncia ou técnica ja conhecida do Estado, tal como esté 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 € descoberto pelo préprio usuario, por médicos
e pacientes no caso de medicamentos. A descoberta pode ser até acidental,
nao proveniente de pesquisas e estudos dispendiosos. Nessas situacdes
estaria ausente, de fato, a atividade inventiva, a criatividade. Ademais, vale
salientar que o novo uso ocorre em face das caracteristicas intrinsecas ao
produto, portanto ja presentes quando lancadas no mercado, mas que eram do
desconhecimento de seus titulares.

Da mesma forma como ocorre com 0 caso dos
polimorfos, o novo uso, independente das discussdes acerca dele ser fruto ou
nao de inovacédo e atividade criativa, pode ser eleito pelo legislador como
matéria ndo patentedvel. Também constitui opcdo legislativa dar ou ndo a
protecdo patentaria nessas situacoes.

Nesse contexto, o0 aspecto principal ndo reside na
existéncia ou n&o de inovacgao e atividade inventiva. O essencial passa a ser o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do pais, em
respeito a diretriz constitucional, que ndo pode ser esquecida.

Um dos principais argumentos dos defensores da maior
amplitude das patentes € a de que sua adocdo promove o desenvolvimento
tecnoldgico e cientifico. Alegam que ao ser protegida a propriedade intelectual,
haveria estimulo ao espirito inventivo, jA que este seria premiado com a
protecdo estatal e concessao de monopodlio para a exploracdo econémica do
invento, um retorno financeiro garantido.

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

Saliente-se que, ao contrario do esperado, 0 avancgo
nacional na area em tela tem sido proporcionado por laboratérios produtores de
medicamentos genéricos e similares, que sao copias licitas dos produtos nao
mais protegidos por patentes. No caso brasileiro, a auséncia de patente é que
tem sido o principal motor do desenvolvimento setorial farmacéutico. As



10

indUstrias nacionais se ocupam, principalmente, em produzir substitutos aos
produtos de marcas.

Dessa forma, o interesse social e o desenvolvimento
nacional no campo tecnoldgico e econbémico — fatores que devem ser mirados
pela protecdo ao direito autoral — tém sido promovidos exatamente apds a
expiracdo das patentes, a0 menos no setor farmacéutico. Assim, seria
incoerente buscar, nesse momento e a partir da concessao de patentes para
novos usos e substancias polimorficas, privilegiar ainda mais os detentores
dessa protecéo 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 razGes para a concessao da patente.

A préatica 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 introdug&o de genéricos e similares no mercado. O monopdlio favorece
0S precos altos, pois afeta, de forma negativa, a elasticidade da demanda por
um produto diante de variagdes em seu preco. Sem concorréncia, fica facil para
o fornecedor fixar seu preco em patamares bem elevados, j& que a demanda
tende a se manter estavel, o que amplia a margem de lucro. Quando existem
produtos substitutos entre si, alteracdes no preco levam o consumidor a buscar
as alternativas mais compensatorias, forcando assim a queda dos precgos
praticados nesse mercado, com consequente ampliagdo 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:

“Consequéncias para a saude publica: vamos ainda ampliar o
aumento das dificuldades de acesso a produtos de saude para
a populacéo, pois vai ser colocado sob patenteabilidade algo
gue ja deveria estar sob dominio publico; vai haver uma
elevacdo desnecessaria do preco dos medicamentos, porque,
com a enxurrada de pedidos de ndo-residentes, vamos ter que
pagar royalties; vamos aumentar o ja imenso déficit do balango
de pagamentos, que o Governo brasileiro tem que pagar para
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poder sustentar a politica de acesso universal, que é inovadora
no mundo, do Sistema Unico de Salde, do nosso programa
para AIDS, da nossa politica de vacinacdo. Qual pais em
desenvolvimento no mundo tem politicas tdo abrangentes que
facilitam o acesso da populagdo a medicamentos? E para a
industria? A industria local também vai sofrer com isso; vai
enfrentar restricbes ao uso de tais substancias para a producao
de genéricos. E precisamos de mais geneéricos.”
Diante do exposto, € 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, 0 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 serd a de manter tais monopdlios indefinidamente, se puderem,
para facilitar sua exploragcdo 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. 1SS0
ndo é bom para a saude publica. Ha prejuizos, ainda, para a protecao do direito
a saude, tanto individual, quanto coletivo.

A matéria conta com o apoio de diversos setores do
Governo, inclusive da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que assim se
posicionou 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 concepc¢ao, na defesa desse interesse social e do estrito
cumprimento da legislacdo. Nao vejo razdo 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
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mesmo. Nossa avaliagdo, portanto, € que o projeto € bem-vindo. Ele visa
corrigir uma falha de interpretagcéo 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 o sejamos. Se ha duvidas por parte
do INPI, se h&a davidas 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, nao existe,
€ mesmo que exista, o projeto € 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 0s objetivos
perseguidos pelas proposi¢cdes sejam alcancados. Por isso, considero de bom

alvitre apresentar o substitutivo anexo e englobar o mérito dos dois projetos em
analise com nova redacéao.

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 de de 20009.

Deputada Rita Camata
Relatora
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COM ISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEIN®2.511, DE 2007
(Apenso o PL 3.995, de 2008)

Acrescenta os incisos X e Xl ao art.
10 da Lei n° 9.279, que regula direitos e
obrigacdes 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 concessao de patentes para
novos usos de produtos presentes no mercado e para substancias quimicas
gue 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 XI:

CANE L0

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

Xl — produtos de composi¢cdo 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 publicagao.

Sala da Comissao, em de de 20009.

Deputada Rita Camata
Relatora



