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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 redação: 
 
“Art. 229 – C – A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos, 
na forma dos artigos 230 e 231 seguintes, dependerá da prévia anuência da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. 
 
Artigo 2° - Revogam-se as disposições em contrário. 
 

JUSTIFICATIVA 
 
A presente proposta legislativa tem por escopo tornar clara a legislação 
infraconstitucional e enfatizar a necessidade de fiscalização pública na revalidação 
(“pipeline”), em território nacional, de patentes relativas às substâncias, matérias ou 
produtos obtidos por meios ou processos químicos e as substâncias, matérias, 
misturas ou produtos alimentícios, químicofarmacêuticos e medicamentos de 
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação, 
por quem tenha proteção garantida em tratado ou convenção em vigor no Brasil. 
 
Abrange, igualmente, os depósitos de pedidos de patentes relativos às matérias de 
que trata o artigo 230, por nacional ou pessoa domiciliada no País, ficando 
assegurada à data de divulgação do invento, desde que seu objeto não tenha sido 
colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu 
consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no País, sérios e efetivos 
preparativos para a exploração do objeto do pedido. 
 
Cabe destacar, preliminarmente, que a proteção patentária no Brasil – em caráter 
permanente ou transitório (no caso do “pipeline” – arts 230 e 231 da Lei 9.279/96) 
tem origem na legislação infraconstitucional, que regulamenta a cláusula pétrea 
inserida no art. 5°, inciso XXIX (Capítulo dos Dire itos e deveres Individuais e 
Coletivos) da Constituição vigente, assim redigida: 
 
“XXIX - a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário 
para sua utilização, bem como proteção às criações industriais, à propriedade das 
marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o 
interesse social e o desenvolvimento tecnológico e econômico 
do País” (sic).  
 
Com efeito, conforme supra citado, a revalidação – conhecida como “pipeline”- é 
qualificada no artigo 230, da Lei 9.279/96. O artigo 231 outorga idêntica proteção 
para nacional ou pessoa domiciliada no país. Tais dispositivos inseridos no Título 
VIII qualificam-se como “disposições transitórias e finais” e não têm caráter 
permanente. Como se trata de reconhecimento no Brasil de direito patentário, 
assegurado por Tratado ou Convenção em vigor (pipeline), faz-se necessário maior 
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rigor no exame e conhecimento pleno da data do primeiro depósito 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 confirmação de que, terceiros no país, não realizaram sérios e efetivos 
preparativos para a exploração do objeto do pedido ou da patente. 
 
Nota-se que a legislação nacional vigente estabeleceu cautelas e exigências para o 
exame dos pedidos de revalidação de patente, através do “pipeline”, conforme o 
estatuído nos supra referenciados arts. 230 e 231. Tais pressupostos se justificam, 
sobretudo pelo fato de que o instituto jurídico é absolutamente transitório, exaurindo-
se após o exame dos pedidos encaminhados no período de 01 (um) ano, contado a 
partir da publicação da lei 9.279/96. 
 
Posteriormente a vigência da lei 9.279/96 e em caráter excepcional e transitório, o 
legislador alterou a mencionada legislação de proteção patentária e inseriu no “Título 
das Disposições Finais e transitórias” o disposto no art. 229-C, assim enunciado: 
 
“229 – C - A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos 
dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 
ANVISA. (Incluído pela Lei nº 10.196, de 2001)”. 
 
Cingir o artigo 229-C às situações transitórias dos artigos 230 e 231 decorre da boa 
técnica legislativa. “Contrario sensu” estaria tipificada notória injuridicidade na 
aplicação da lei 9.279/96, Isto porque, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 
ANVISA –, criada através da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tem competência 
definida no artigo 6°, na qual está excluído o exame do mérito de inventos nas 
hipóteses de pedidos de patentes. O dispositivo legal referenciado é claro, ipsis 
litteris: 
 
“Art. 6º A Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde da 
população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de 
produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, 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 propósito do artigo 229-C é atribuir à ANVISA o exame 
simultâneo com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial – INPI – 
exclusivamente dos pedidos de revalidação de patentes à título de “pipeline”, 
concedidas no exterior, por países que hajam firmado Tratado ou Convenção 
específica com o Brasil. Obviamente, mesmo sendo o INPI o órgão especializado 
tecnicamente para o exame do mérito dos pedidos de patente, se justifica 
amplamente, que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 
–, pela circunstância de dispor de maior número de informações nacionais e 
internacionais sobre os medicamentos já patenteados, outorgue a sua anuência 
prévia em tais pedidos, que envolvem dados e conhecimentos disponíveis no resto 
do mundo. Tanto é verdadeira tal intenção do legislador, que o disposto no artigo 
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229-C – conforme supra esclarecido - foi inserido no Título das Disposições Finais e 
Transitórias, 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 não de meras revalidações consoante o acima citado – é competência 
do Instituto Nacional de Propriedade Industrial, na forma do artigo 101 da Lei 
9.279/96, que trata do “depósito do pedido”, a seguir transcrito: 
 
“Art. 101. O pedido de registro, nas condições estabelecidas pelo INPI, conterá: 
I - requerimento; 
II - relatório descritivo, se for o caso; 
III - reivindicações, se for o caso; 
IV - desenhos ou fotografias; 
V - campo de aplicação do objeto; e 
VI - comprovante do pagamento da retribuição relativa ao depósito (grifo nosso). 
 
No capítulo VI da mesma Lei 9.279/96, referente ao exame de mérito, o parágrafo 
único do artigo 111 prescreve literalmente: 
 
“Parágrafo único. O INPI emitirá parecer de mérito, que, se concluir pela ausência de 
pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servirá de fundamento 
para instauração de ofício de processo de nulidade do registro. (grifo nosso).” 
 
O artigo 229-C tem realmente aplicação restrita aos pedidos de “pipeline”, 
protegendo os interesses do país e do consumidor. O presente projeto de lei visa 
tornar clara a “intenção e o propósito” do legislador, eis que o concurso da ANVISA 
no exame do mérito dos pedidos de patentes não abrangidos pelas regras 
transitórias da revalidação (arts. 230 e 231) - “pipeline” - ocasionará fatalmente sério 
congestionamento na apreciação técnica e científica dos mesmos. Poderá, inclusive, 
dificultar administrativamente o exercício das suas funções fiscalizadoras do 
mercado de fármacos, na medida em que ampliará e desviará a sua competência 
original, legalmente definida. 
 
Em verdade, o sistema legal vigente distingue as funções do INPI e da ANVISA. 
Com relação ao INPI atribui-lhe expressamente à competência de apreciar 
tecnicamente o mérito dos pedidos de patente, conforme supra demonstrado. 
Quanto a ANVISA, a sua competência está definida nas funções 
de proteção à saúde pública, através do controle sanitário da produção e autorização 
para a comercialização de produtos, desde que os mesmos tenham sido 
patenteados. Isto quer dizer na prática, 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 já liberada, por razões de proteção à saúde pública. Antes do produto 
farmacêutico ser patenteado inexistirá a função específica de proteção à saúde 
pública, por falta de objeto, ou seja, não 
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haverá, ainda, produto protegido pela patente, nem disponibilizado para o mercado 
consumidor. 
 
São, portanto, duas competências permanentes e distintas, claramente definidas na 
legislação, que não podem se superpor, sob pena de bis in idem e injuridicidade na 
aplicação da legislação infraconstitucional, que regulamenta a 
cláusula pétrea constitucional do art. 5°, inciso X XIX da CF. 
 
A correção legislativa, ora proposta, permitirá sobretudo maior eficácia na aplicação 
da Lei de Inovação (n° 10.973, de 02 d e dezembro de 2004), que dispõe sobre 
incentivos à inovação e à pesquisa científica e tecnológica no ambiente produtivo. 
Sabe-se que o estímulo à pesquisa inovadora depende de 
ambiente administrativo saudável e não congestionado burocraticamente, de forma a 
estimular os pesquisadores e os investimentos no setor. O próprio Governo atual 
assim entende e por tal razão patrocinou a Lei de Inovação, retro citada. 
 
Espera o Autor do presente projeto de lei, que o mesmo seja considerado 
constitucional, jurídico e de boa técnica legislativa, para o fim da sua aprovação, na 
forma Regimental.  
 
 

Sala das Sessões, em 30 de novembro de 2008. 
 
 

Deputado Moreira Mendes (PPS-RO) 
 
 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 CONSTITUIÇÃO  

DA 

 REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL  

1988 
............................................................................................................................................. 

 

TÍTULO II 

DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS 

 

CAPÍTULO I 

DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS 

 

Art. 5º Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, 

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade do direito 

à vida, à liberdade, à igualdade, à segurança e à propriedade, nos termos seguintes:  
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I - homens e mulheres são iguais em direitos e obrigações, nos termos desta 

Constituição;  

II - ninguém será obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senão em 

virtude de lei;  

III - ninguém será submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;  

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

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da 

indenização por dano material, moral ou à imagem;  

VI - é inviolável a liberdade de consciência e de crença, sendo assegurado o livre 

exercício dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a proteção aos locais de culto e a 

suas liturgias;  

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestação de assistência religiosa nas 

entidades civis e militares de internação coletiva;  

VIII - ninguém será privado de direitos por motivo de crença religiosa ou de 

convicção filosófica ou política, salvo se as invocar para eximir-se de obrigação legal a todos 

imposta e recusar-se a cumprir prestação alternativa, fixada em lei;  

IX - é livre a expressão da atividade intelectual, artística, científica e de 

comunicação, independentemente de censura ou licença;  

X - são invioláveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas, 

assegurado o direito a indenização pelo dano material ou moral decorrente de sua violação;  

XI - a casa é asilo inviolável do indivíduo, 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 determinação judicial;  

XII - é inviolável o sigilo da correspondência e das comunicações telegráficas, de 

dados e das comunicações telefônicas, salvo, no último caso, por ordem judicial, nas hipóteses 

e na forma que a lei estabelecer para fins de investigação criminal ou instrução processual 

penal;  

XIII - é livre o exercício de qualquer trabalho, ofício ou profissão, atendidas as 

qualificações profissionais que a lei estabelecer;  

XIV - é assegurado a todos o acesso à informação e resguardado o sigilo da fonte, 

quando necessário ao exercício profissional;  

XV - é livre a locomoção no território 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 

público, independentemente de autorização, desde que não frustrem outra reunião 

anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso à autoridade 

competente;  

XVII - é plena a liberdade de associação para fins lícitos, vedada a de caráter 

paramilitar;  

XVIII - a criação de associações e, na forma da lei, a de cooperativas independem 

de autorização, sendo vedada a interferência estatal em seu funcionamento;  

XIX - as associações só poderão ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas 

atividades suspensas por decisão judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o trânsito em 

julgado;  

XX - ninguém poderá ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;  
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XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, têm 

legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;  

XXII - é garantido o direito de propriedade;  

XXIII - a propriedade atenderá a sua função social;  

XXIV - a lei estabelecerá o procedimento para desapropriação por necessidade ou 

utilidade pública, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenização em dinheiro, 

ressalvados os casos previstos nesta Constituição;  

XXV - no caso de iminente perigo público, a autoridade competente poderá usar 

de propriedade particular, assegurada ao proprietário indenização ulterior, se houver dano;  

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada 

pela família, não será 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 utilização, publicação ou 

reprodução de suas obras, transmissível aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;  

XXVIII - são assegurados, nos termos da lei:  

a) a proteção às participações individuais em obras coletivas e à reprodução da 

imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;  

b) o direito de fiscalização do aproveitamento econômico das obras que criarem 

ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e às respectivas representações sindicais 

e associativas;  

XXIX - a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário 

para sua utilização, bem como proteção às criações industriais, à propriedade das marcas, aos 

nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o 

desenvolvimento tecnológico e econômico do País;  

XXX - é garantido o direito de herança;  

XXXI - a sucessão de bens de estrangeiros situados no País será regulada pela lei 

brasileira em benefício do cônjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que não lhes seja mais 

favorável a lei pessoal do de cujus ; 

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

XXXIII - todos têm direito a receber dos órgãos públicos informações de seu 

interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serão prestadas no prazo da lei, sob 

pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindível à segurança da 

sociedade e do Estado;  

XXXIV - são a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:  

a) o direito de petição aos poderes públicos em defesa de direitos ou contra 

ilegalidade ou abuso de poder;  

b) a obtenção de certidões em repartições públicas, para defesa de direitos e 

esclarecimento de situações de interesse pessoal;  

XXXV - a lei não excluirá da apreciação do Poder Judiciário lesão ou ameaça a 

direito;  

XXXVI - a lei não prejudicará o direito adquirido, o ato jurídico perfeito e a coisa 

julgada;  

XXXVII - não haverá juízo ou tribunal de exceção;  

XXXVIII - é reconhecida a instituição do júri, com a organização que lhe der a 

lei, assegurados:  

a) a plenitude de defesa;  
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b) o sigilo das votações;  

c) a soberania dos veredictos;  

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

XXXIX - não há crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia 

cominação legal;  

XL - a lei penal não retroagirá, salvo para beneficiar o réu;  

XLI - a lei punirá qualquer discriminação atentatória dos direitos e liberdades 

fundamentais;  

XLII - a prática do racismo constitui crime inafiançável e imprescritível, sujeito à 

pena de reclusão, nos termos da lei;  

XLIII - a lei considerará crimes inafiançáveis e insuscetíveis de graça ou anistia a 

prática da tortura, o tráfico ilícito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos 

como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, os executores e os que, podendo 

evitá-los, se omitirem;  

XLIV - constitui crime inafiançável e imprescritível a ação de grupos armados, 

civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democrático;  

XLV - nenhuma pena passará da pessoa do condenado, podendo a obrigação de 

reparar o dano e a decretação do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos 

sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patrimônio transferido;  

XLVI - a lei regulará a individualização da pena e adotará, entre outras, as 

seguintes:  

a) privação ou restrição da liberdade;  

b) perda de bens;  

c) multa;  

d) prestação social alternativa;  

e) suspensão ou interdição de direitos;  

XLVII - não haverá penas:  

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

b) de caráter perpétuo;  

c) de trabalhos forçados;  

d) de banimento;  

e) cruéis;  

XLVIII - a pena será 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 à integridade física e moral;  

L - às presidiárias serão asseguradas condições para que possam permanecer com 

seus filhos durante o período de amamentação;  

LI - nenhum brasileiro será extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime 

comum, praticado antes da naturalização, ou de comprovado envolvimento em tráfico ilícito 

de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;  

LII - não será concedida extradição de estrangeiro por crime político ou de 

opinião;  

LIII - ninguém será processado nem sentenciado senão pela autoridade 

competente;  

LIV - ninguém será privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo 

legal;  
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LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em 

geral são assegurados o contraditório e a ampla defesa, com os meios e recursos a ela 

inerentes;  

LVI - são inadmissíveis, no processo, as provas obtidas por meios ilícitos;  

LVII - ninguém será considerado culpado até o trânsito em julgado de sentença 

penal condenatória;  

LVIII - o civilmente identificado não será submetido a identificação criminal, 

salvo nas hipóteses previstas em lei;  

LIX - será admitida ação privada nos crimes de ação pública, se esta não for 

intentada no prazo legal;  

LX - a lei só poderá restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa 

da intimidade ou o interesse social o exigirem;  

LXI - ninguém será preso senão em flagrante delito ou por ordem escrita e 

fundamentada de autoridade judiciária competente, salvo nos casos de transgressão militar ou 

crime propriamente militar, definidos em lei;  

LXII - a prisão de qualquer pessoa e o local onde se encontre serão comunicados 

imediatamente ao juiz competente e à família do preso ou à pessoa por ele indicada;  

LXIII - o preso será informado de seus direitos, entre os quais o de permanecer 

calado, sendo-lhe assegurada a assistência da família e de advogado;  

LXIV - o preso tem direito à identificação dos responsáveis por sua prisão ou por 

seu interrogatório policial;  

LXV - a prisão ilegal será imediatamente relaxada pela autoridade judiciária;  

LXVI - ninguém será levado à prisão ou nela mantido quando a lei admitir a 

liberdade provisória, com ou sem fiança;  

LXVII - não haverá prisão civil por dívida, salvo a do responsável pelo 

inadimplemento voluntário e inescusável de obrigação alimentícia e a do depositário infiel;  

LXVIII - conceder-se-á habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar 

ameaçado de sofrer violência ou coação em sua liberdade de locomoção, por ilegalidade ou 

abuso de poder;  

LXIX - conceder-se-á mandado de segurança para proteger direito líquido e certo, 

não amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsável pela ilegalidade ou 

abuso de poder for autoridade pública ou agente de pessoa jurídica no exercício de atribuições 

do poder público;  

LXX - o mandado de segurança coletivo pode ser impetrado por:  

a) partido político com representação no Congresso Nacional;  

b) organização sindical, entidade de classe ou associação legalmente constituída e 

em funcionamento há pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou 

associados;  

LXXI - conceder-se-á mandado de injunção sempre que a falta de norma 

regulamentadora torne inviável o exercício dos direitos e liberdades constitucionais e das 

prerrogativas inerentes à nacionalidade, à soberania e à cidadania;  

LXXII - conceder-se-á habeas data : 

a) para assegurar o conhecimento de informações relativas à pessoa do impetrante, 

constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de caráter 

público;  
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b) para a retificação de dados, quando não se prefira fazê-lo por processo sigiloso, 

judicial ou administrativo;  

LXXIII - qualquer cidadão é parte legítima para propor ação popular que vise a 

anular ato lesivo ao patrimônio público ou de entidade de que o Estado participe, à 

moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimônio histórico e cultural, ficando o 

autor, salvo comprovada má-fé, isento de custas judiciais e do ônus da sucumbência;  

LXXIV - o Estado prestará assistência jurídica integral e gratuita aos que 

comprovarem insuficiência de recursos;  

LXXV - o Estado indenizará o condenado por erro judiciário, assim como o que 

ficar preso além do tempo fixado na sentença;  

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

a) o registro civil de nascimento;  

b) a certidão de óbito;  

LXXVII - são gratuitas as ações de habeas corpus e habeas data , e, na forma da 

lei, os atos necessários ao exercício da cidadania.  

LXXVIII - a todos, no âmbito judicial e administrativo, são assegurados a 

razoável duração do processo e os meios que garantam a celeridade de sua tramitação. (Inciso 

acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, de 2004) 

§ 1º As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais têm aplicação 

imediata.  

§ 2º Os direitos e garantias expressos nesta Constituição não excluem outros 

decorrentes do regime e dos princípios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em 

que a República Federativa do Brasil seja parte.  

§ 3º Os tratados e convenções internacionais sobre direitos humanos que forem 

aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por três quintos dos votos 

dos respectivos membros, serão equivalentes às emendas constitucionais. (Parágrafo 

acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, de 2004) 

§ 4º O Brasil se submete à jurisdição de Tribunal Penal Internacional a cuja 

criação tenha manifestado adesão. (Parágrafo acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, 

de 2004) 

 

CAPÍTULO II 

DOS DIREITOS SOCIAIS 

 

Art. 6º São direitos sociais a educação, a saúde, a alimentação, o trabalho, a 

moradia, o lazer, a segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à infância, a 

assistência aos desamparados, na forma desta Constituição. (Artigo com redação dada pela 

Emenda Constitucional nº 26, de 2000) e (Artigo com nova redação dada pela Emenda 

Constitucional nº 64, de 2010)    

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

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

LEI Nº 9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996 
 

Regula direitos e obrigações relativos à 

propriedade industrial.  

 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
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http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=601824&seqTexto=123345&PalavrasDestaque=
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O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

 

TÍTULO II  

 DOS DESENHOS INDUSTRIAIS  

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

 

CAPÍTULO III 

DO PEDIDO DE REGISTRO 

 

Seção I 

Do Depósito do Pedido 

 

Art. 101. O pedido de registro, nas condições estabelecidas pelo INPI, conterá:  

I - requerimento;  

II - relatório descritivo, se for o caso;  

III - reivindicações, se for o caso;  

IV - desenhos ou fotografias;  

V - campo de aplicação do objeto; e  

VI - comprovante do pagamento da retribuição relativa ao depósito.  

Parágrafo único. Os documentos que integram o pedido de registro deverão ser 

apresentados em língua portuguesa.  

 

Art. 102. Apresentado o pedido, será ele submetido a exame formal preliminar e, 

se devidamente instruído, será protocolizado, considerada a data do depósito a da sua 

apresentação.  

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

 

CAPÍTULO VI 

DO EXAME DE MÉRITO 

 

Art. 111. O titular do desenho industrial poderá requerer o exame do objeto do 

registro, a qualquer tempo da vigência, quanto aos aspectos de novidade e de originalidade.  

Parágrafo único. O INPI emitirá parecer de mérito, que, se concluir pela ausência 

de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servirá de fundamento para 

instauração de ofício de processo de nulidade do registro.  

 

CAPÍTULO VII 

DA NULIDADE DO REGISTRO 

 

Seção I 

Das Disposições Gerais 

 

Art. 112. É nulo o registro concedido em desacordo com as disposições desta Lei.  
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§ 1º A nulidade do registro produzirá efeitos a partir da data do depósito do 

pedido.  

§ 2º No caso de inobservância do disposto no art. 94, o autor poderá, 

alternativamente, reivindicar a adjudicação do registro.  

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

 

TÍTULO VIII 

DAS DISPOSIÇÕES TRANSITÓRIAS E FINAIS 

 

Art. 229-C. A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos 

dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 

(Artigo acrescido pela Lei nº 10.196, de 14/2/2001) 

 

Art. 230. Poderá ser depositado pedido de patente relativo às substâncias, matérias 

ou produtos obtidos por meios ou processos químicos e as substâncias, matérias, misturas ou 

produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem 

como os respectivos processos de obtenção ou modificação, por quem tenha proteção 

garantida em tratado ou convenção em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro 

depósito no exterior, desde que seu objeto não tenha sido colocado em qualquer mercado, por 

iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, 

por terceiros, no País, sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto do pedido ou 

da patente.  

§ 1º O depósito deverá ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da 

publicação desta Lei, e deverá indicar a data do primeiro depósito no exterior.  

§ 2º O pedido de patente depositado com base neste artigo será automaticamente 

publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) 

dias, quanto ao atendimento do disposto no caput deste artigo.  

§ 3º Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condições 

estabelecidas neste artigo e comprovada a concessão da patente no país onde foi depositado o 

primeiro pedido, será concedida a patente no Brasil, tal como concedida no país de origem.  

§ 4º Fica assegurado à patente concedida com base neste artigo o prazo 

remanescente de proteção no país onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do 

depósito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, não se aplicando o disposto no seu 

parágrafo único.  

§ 5º O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo às 

substâncias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos químicos e as substâncias, 

matérias, misturas ou produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos de 

qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação, poderá 

apresentar novo pedido, no prazo e condições estabelecidos neste artigo, juntando prova de 

desistência do pedido em andamento.  

§ 6º Aplicam-se as disposições desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e à 

patente concedida com base neste artigo.  

 

Art. 231. Poderá ser depositado pedido de patente relativo às matérias de que trata 

o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no País, ficando assegurada a data de 

divulgação do invento, desde que seu objeto não tenha sido colocado em qualquer mercado, 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=372495&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=372495&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido 

realizados, por terceiros, no País, sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto do 

pedido.  

§ 1º O depósito deverá ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da 

publicação desta Lei.  

§ 2º O pedido de patente depositado com base neste artigo será processado nos 

termos desta Lei.  

§ 3º Fica assegurado à patente concedida com base neste artigo o prazo 

remanescente de proteção de 20 (vinte) anos contado da data da divulgação do invento, a 

partir do depósito no Brasil.  

§ 4º O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo às matérias 

de que trata o artigo anterior, poderá apresentar novo pedido, no prazo e condições 

estabelecidos neste artigo, juntando prova de desistência do pedido em andamento.  

 

Art. 232. A produção ou utilização, nos termos da legislação anterior, de 

substâncias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos químicos e as substâncias, 

matérias, misturas ou produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos de 

qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação, mesmo 

que protegidos por patente de produto ou processo em outro país, de conformidade com 

tratado ou convenção em vigor no Brasil, poderão continuar, nas mesmas condições anteriores 

à aprovação desta Lei.  

§ 1º Não será admitida qualquer cobrança retroativa ou futura, de qualquer valor, 

a qualquer título, relativa a produtos produzidos ou processos utilizados no Brasil em 

conformidade com este artigo.  

§ 2º Não será igualmente admitida cobrança nos termos do parágrafo anterior, 

caso, no período anterior à entrada em vigência desta Lei, tenham sido realizados 

investimentos significativos para a exploração de produto ou de processo referidos neste 

artigo, mesmo que protegidos por patente de produto ou de processo em outro país.  

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

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

LEI Nº 10.196, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2001 
 

Altera e acresce dispositivos à Lei n° 9.279, de 

14 de maio de 1996, que regula direitos e 

obrigações relativos à propriedade industrial, e 

dá outras providências.  

  

Faço saber que o Presidente da República adotou a Medida Provisória nº 2.105-

15, de 2001, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antônio Carlos Magalhães, Presidente, 

para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da Constituição Federal, promulgo a 

seguinte Lei:  

 

Art. 1º A Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com as seguintes 

alterações:  

"Art.43..............................................................................................................

................... 
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VII - aos atos praticados por terceiros não autorizados, relacionados à 

invenção protegida por patente, destinados exclusivamente à produção de 

informações, dados e resultados de testes, visando à obtenção do registro de 

comercialização, no Brasil ou em outro país, para a exploração e 

comercialização do produto objeto da patente, após a expiração dos prazos 

estipulados no art. 40." (NR) 

"Art. 229. Aos pedidos em andamento serão aplicadas as disposições desta 

Lei, exceto quanto à patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de 

dezembro de 1994, cujo objeto de proteção sejam substâncias, matérias ou 

produtos obtidos por meios ou processos químicos ou substâncias, matérias, 

misturas ou produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos 

de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou 

modificação e cujos depositantes não tenham exercido a faculdade prevista 

nos arts. 230 e 231 desta Lei, os quais serão considerados indeferidos, para 

todos os efeitos devendo o INPI publicar a comunicação dos aludidos 

indeferimentos.  

Parágrafo único. Aos pedidos relativos a produtos farmacêuticos e produtos 

químicos 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 depósito do pedido no Brasil ou prioridade, se 

houver, assegurando-se a proteção a partir da data da concessão da patente, 

pelo prazo remanescente a contar do dia do depósito 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 o 

art. 9º , alínea c, da Lei n° 5.772, de 21 de dezembro de 1971, não conferia 

proteção, devendo o INPI publicar a comunicação dos aludidos 

indeferimentos.  

Art. 229-B. Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 1º de 

janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997 aos quais o art. 9° , alíneas b e c, da 

Lei nº 5.772; de 1971, não conferia proteção e cujos depositantes não 

tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231, serão decididos 

até 31 de dezembro de 2004, em conformidade com esta Lei.  

Art. 229-C. A concessão de patentes para produtos e processos 

farmacêuticos dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária - ANVISA." (NR) 

 

Art. 2º Ficam convalidados, os atos praticados com base na Medida Provisória n° 

2.105-14, de 27 de dezembro de 2000.  

 

Art. 3º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.  

 

LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 
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Define o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, cria a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, e dá outras providências. 

 

 

Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA adotou a Medida Provisória 

nº 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS 

MAGALHÃES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da 

Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei:  

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

 

CAPÍTULO II 

DA CRIAÇÃO E DA COMPETÊNCIA DA AGÊNCIA NACIONAL  

DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

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

 

Art. 6º A Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde 

da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de 

produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, 

dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos 

e de fronteiras. 

 

Art. 7º Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto 

nos incisos II a VII do art. 2º desta Lei, devendo: 

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

II - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as diretrizes e 

as ações de vigilância sanitária; 

IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos 

tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde; 

V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que 

sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos 

prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do 

mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5º da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, 

com a redação que lhe foi dada pelo art. 2º da Lei nº 9.695, de 20 de agosto de 1998; 

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária, 

instituída pelo art. 23 desta Lei; 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e 

importação dos produtos mencionados no art. 8º desta Lei e de comercialização de 

medicamentos; (Inciso com redação dada pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

VIII - anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 8º 

desta Lei; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação; 

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de 

fabricação; 

XI - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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XII - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XIII - (Revogado pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XIV - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, 

controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de prestação de 

serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à 

saúde; 

XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a 

comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação pertinente ou de 

risco iminente à saúde; 

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de 

funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco 

iminente à saúde; 

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os 

laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em saúde; 

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância toxicológica 

e farmacológica; 

XIX - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia; 

XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas 

atividades com as demais ações de saúde, com prioridade às ações de vigilância 

epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar; 

XXI - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e municipais 

que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os laboratórios oficiais 

de controle de qualidade em saúde; 

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos 

relacionados no art. 8º desta Lei, por meio de análises previstas na legislação sanitária, ou de 

programas especiais de monitoramento da qualidade em saúde; 

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a 

cooperação técnico-científica nacional e internacional; 

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. 

XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, 

componentes, insumos e serviços de saúde, podendo para tanto: (Inciso acrescido pela 

Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, 

matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou 

privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e 

serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Alínea acrescida 

pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou 

pessoas de direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição 

e comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando 

for o caso; (Alínea acrescida pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

c) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infrações 

previstas nos incisos III ou IV do art. 20 da Lei nº 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante 

aumento injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços 

referidos nesses incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo de dez dias úteis, 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
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justificar a respectiva conduta; (Alínea acrescida pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 

23/8/2001) 

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei nº 8.884, de 1994; (Alínea 

acrescida pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislação sanitária, a 

propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária. (Inciso 

acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

XXVII - definir, em ato próprio, os locais de entrada e saída de entorpecentes, 

psicotrópicos e precursores no País, ouvido o Departamento de Polícia Federal e a Secretaria 

da Receita Federal. (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 1º A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios a 

execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, 

IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 2º A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações 

estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário. 

§ 3º As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores relativas 

a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob orientação técnica e 

normativa do Ministério da Saúde. 

§ 4º A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de 

atribuições previstas neste artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, 

previstos nos §§ 2º e 3º do art. 8º, observadas as vedações definidas no § 1º deste artigo. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 5º A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância das diretrizes 

estabelecidas pela Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo 

de descentralização da execução de atividades para Estados, Distrito Federal e Municípios, 

observadas as vedações relacionadas no § 1º deste artigo. (Parágrafo acrescido pela Medida 

Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 6º A descentralização de que trata o § 5º será efetivada somente após 

manifestação favorável dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

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

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

LEI Nº 10.973, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004 
 

Dispõe sobre incentivos à inovação e à 

pesquisa científica e tecnológica no ambiente 

produtivo e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

 

Art. 1º Esta Lei estabelece medidas de incentivo à inovação e à pesquisa científica 

e tecnológica no ambiente produtivo, com vistas à capacitação e ao alcance da autonomia 
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tecnológica e ao desenvolvimento industrial do País, nos termos dos arts. 218 e 219 da 

Constituição.  

 

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

I - agência de fomento: órgão ou instituição de natureza pública ou privada que 

tenha entre os seus objetivos o financiamento de ações que visem a estimular e promover o 

desenvolvimento da ciência, da tecnologia e da inovação;  

II - criação: invenção, modelo de utilidade, desenho industrial, programa de 

computador, topografia de circuito integrado, nova cultivar ou cultivar essencialmente 

derivada e qualquer outro desenvolvimento tecnológico que acarrete ou possa acarretar o 

surgimento de novo produto, processo ou aperfeiçoamento incremental, obtida por um ou 

mais criadores;  

III - criador: pesquisador que seja inventor, obtentor ou autor de criação;  

IV - inovação: introdução de novidade ou aperfeiçoamento no ambiente produtivo 

ou social que resulte em novos produtos, processos ou serviços;  

V - Instituição Científica e Tecnológica - ICT: órgão ou entidade da administração 

pública cuja missão institucional seja preponderantemente voltada à execução de atividades 

de pesquisa básica ou aplicada de caráter científico, tecnológico ou de inovação; (Inciso com 

redação dada pela Medida Provisória nº 495, de 19/7/2010)  

VI - núcleo de inovação tecnológica: núcleo ou órgão constituído por uma ou mais 

ICT com a finalidade de gerir sua política de inovação;  

VII - instituição de apoio - fundação criada com a finalidade de dar apoio a 

projetos de pesquisa, ensino e extensão e de desenvolvimento institucional, científico e 

tecnológico de interesse das IFES e ICTs, registrada e credenciada nos Ministérios da 

Educação e da Ciência e Tecnologia, nos termos da Lei nº 8.958, de 20 de dezembro de 1994; 

(Inciso com redação dada pela Medida Provisória nº 495, de 19/7/2010)  

VIII - pesquisador público: ocupante de cargo efetivo, cargo militar ou emprego 

público que realize pesquisa básica ou aplicada de caráter científico ou tecnológico; e  

 

 

 

IX - inventor independente: pessoa física, não ocupante de cargo efetivo, cargo 

militar ou emprego público, que seja inventor, obtentor ou autor de criação.  

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

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

 

FIM DO DOCUMENTO 
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