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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:  

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;  
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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;  

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;  



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

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;  

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;  
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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;  

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;  
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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;  

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)    

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

............................................................................................................................................................ 
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LEI Nº 9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996 
 

 

Regula direitos e obrigações relativos à 

propriedade industrial.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

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

 

TÍTULO I 

DAS PATENTES 

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

 

CAPÍTULO II 

DA PATENTEABILIDADE 

 

Seção I 

Das Invenções e dos Modelos de Utilidade Patenteáveis 

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

 

Art. 10. Não se considera invenção nem modelo de utilidade:  

I - descobertas, teorias científicas e métodos matemáticos;  

II - concepções puramente abstratas;  

III - esquemas, planos, princípios ou métodos comerciais, contábeis, financeiros, 

educativos, publicitários, de sorteio e de fiscalização;  

IV - as obras literárias, arquitetônicas, artísticas e científicas ou qualquer criação 

estética;  

V - programas de computador em si;  

VI - apresentação de informações;  

VII - regras de jogo;  

VIII - técnicas e métodos operatórios ou cirúrgicos, bem como métodos terapêuticos 

ou de diagnóstico, para aplicação no corpo humano ou animal; e  

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biológicos encontrados na 

natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo 

natural e os processos biológicos naturais.  

 

Art. 11. A invenção e o modelo de utilidade são considerados novos quando não 

compreendidos no estado da técnica.  

§ 1º O estado da técnica é constituído por tudo aquilo tornado acessível ao público 

antes da data de depósito do pedido de patente, por descrição escrita ou oral, por uso ou qualquer 

outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17.  

§ 2º Para fins de aferição da novidade, o conteúdo completo de pedido depositado no 

Brasil, e ainda não publicado, será considerado estado da técnica a partir da data de depósito, ou 

da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que subseqüentemente.  
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§ 3º O disposto no parágrafo anterior será aplicado ao pedido internacional de patente 

depositado segundo tratado ou convenção em vigor no Brasil, desde que haja processamento 

nacional.  

 

Art. 12. Não será considerada como estado da técnica a divulgação de invenção ou 

modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que precederem a data de 

depósito ou a da prioridade do pedido de patente, se promovida:  

I - pelo inventor;  

II - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de publicação 

oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor, baseado em 

informações deste obtidas ou em decorrência de atos por ele realizados; ou  

III - por terceiros, com base em informações obtidas direta ou indiretamente do 

inventor ou em decorrência de atos por este realizados.  

Parágrafo único. O INPI poderá exigir do inventor declaração relativa à divulgação, 

acompanhada ou não de provas, nas condições estabelecidas em regulamento.  

 

Art. 13. A invenção é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no 

assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia do estado da técnica.  

 

Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um técnico 

no assunto, não decorra de maneira comum ou vulgar do estado da técnica.  

 

Art. 15. A invenção e o modelo de utilidade são considerados suscetíveis de aplicação 

industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de indústria.  

 

Seção II 

Da Prioridade 

 

Art. 16. Ao pedido de patente depositado em país que mantenha acordo com o Brasil, 

ou em organização internacional, que produza efeito de depósito nacional, será assegurado direito 

de prioridade, nos prazos estabelecidos no acordo, não sendo o depósito invalidado nem 

prejudicado por fatos ocorridos nesses prazos.  

§ 1º A reivindicação de prioridade será feita no ato de depósito, podendo ser 

suplementada dentro de 60 (sessenta) dias por outras prioridades anteriores à data do depósito no 

Brasil.  

§ 2º A reivindicação de prioridade será comprovada por documento hábil da origem, 

contendo número, data, título, relatório descritivo e, se for o caso, reivindicações e desenhos, 

acompanhado de tradução simples da certidão de depósito ou documento equivalente, contendo 

dados identificadores do pedido, cujo teor será de inteira responsabilidade do depositante.  

§ 3º Se não efetuada por ocasião do depósito, a comprovação deverá ocorrer em até 

180 (cento e oitenta) dias contados do depósito.  

§ 4º Para os pedidos internacionais depositados em virtude de tratado em vigor no 

Brasil, a tradução prevista no § 2º deverá ser apresentada no prazo de 60 (sessenta) dias contados 

da data da entrada no processamento nacional.  

§ 5º No caso de o pedido depositado no Brasil estar fielmente contido no documento 

da origem, será suficiente uma declaração do depositante a este respeito para substituir a tradução 

simples.  
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§ 6º Tratando-se de prioridade obtida por cessão, o documento correspondente deverá 

ser apresentado dentro de 180 (cento e oitenta) dias contados do depósito, ou, se for o caso, em 

até 60 (sessenta) dias da data da entrada no processamento nacional, dispensada a legalização 

consular no país de origem.  

§ 7º A falta de comprovação nos prazos estabelecidos neste artigo acarretará a perda 

da prioridade.  

§ 8º Em caso de pedido depositado com reivindicação de prioridade, o requerimento 

para antecipação de publicação deverá ser instruído com a comprovação da prioridade.  

 

Art. 17. O pedido de patente de invenção ou de modelo de utilidade depositado 

originalmente no Brasil, sem reivindicação de prioridade e não publicado, assegurará o direito de 

prioridade ao pedido posterior sobre a mesma matéria depositado no Brasil pelo mesmo 

requerente ou sucessores, dentro do prazo de 1 (um) ano.  

§ 1º A prioridade será admitida apenas para a matéria revelada no pedido anterior, 

não se estendendo a matéria nova introduzida.  

§ 2º O pedido anterior ainda pendente será considerado definitivamente arquivado.  

§ 3º O pedido de patente originário de divisão de pedido anterior não poderá servir de 

base a reivindicação de prioridade.  

 

Seção III 

Das Invenções e dos Modelos de Utilidade Não Patenteáveis 

 

Art. 18. Não são patenteáveis:  

I - o que for contrário à moral, aos bons costumes e à segurança, à ordem e à saúde 

públicas;  

II - as substâncias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espécie, 

bem como a modificação de suas propriedades físico-químicas e os respectivos processos de 

obtenção ou modificação, quando resultantes de transformação do núcleo atômico; e  

III - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgênicos que 

atendam aos três requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e aplicação 

industrial - previstos no art. 8º e que não sejam mera descoberta.  

Parágrafo único. Para os fins desta Lei, microorganismos transgênicos são 

organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem, mediante 

intervenção humana direta em sua composição genética, uma característica normalmente não 

alcançável pela espécie em condições naturais.  

 

CAPÍTULO III 

DO PEDIDO DE PATENTE 

 

Seção I 

Do Depósito do Pedido 

 

Art. 19. O pedido de patente, nas condições estabelecidas pelo INPI, conterá:  

I - requerimento;  

II - relatório descritivo;  

III - reivindicações;  

IV - desenhos, se for o caso;  



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

V - resumo; e  

VI - comprovante do pagamento da retribuição relativa ao depósito.  

 

Art. 20. Apresentado o pedido, será ele submetido a exame formal preliminar e, se 

devidamente instruído, será protocolizado, considerada a data de depósito a da sua apresentação.  

 

Art. 21. O pedido que não atender formalmente ao disposto no art. 19, mas que 

contiver dados relativos ao objeto, ao depositante e ao inventor, poderá ser entregue, mediante 

recibo datado, ao INPI, que estabelecerá as exigências a serem cumpridas, no prazo de 30 (trinta) 

dias, sob pena de devolução ou arquivamento da documentação.  

Parágrafo único. Cumpridas as exigências, o depósito será considerado como 

efetuado na data do recibo.  

 

Seção II 

Das Condições do Pedido 

 

Art. 22. O pedido de patente de invenção terá de se referir a uma única invenção ou a 

um grupo de invenções inter-relacionadas de maneira a compreenderem um único conceito 

inventivo.  

 

Art. 23. O pedido de patente de modelo de utilidade terá de se referir a um único 

modelo principal, que poderá incluir uma pluralidade de elementos distintos, adicionais ou 

variantes construtivas ou configurativas, desde que mantida a unidade técnico-funcional e 

corporal do objeto.  

 

Art. 24. O relatório deverá descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a 

possibilitar sua realização por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de 

execução.  

Parágrafo único. No caso de material biológico essencial à realização prática do 

objeto do pedido, que não possa ser descrito na forma deste artigo e que não estiver acessível ao 

público, o relatório será suplementado por depósito do material em instituição autorizada pelo 

INPI ou indicada em acordo internacional.  

 

Art. 25. As reivindicações deverão ser fundamentadas no relatório descritivo, 

caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria 

objeto da proteção.  

 

Art. 26. O pedido de patente poderá ser dividido em dois ou mais, de ofício ou a 

requerimento do depositante, até o final do exame, desde que o pedido dividido:  

I - faça referência específica ao pedido original; e  

II - não exceda à matéria revelada constante do pedido original.  

Parágrafo único. O requerimento de divisão em desacordo com o disposto neste artigo 

será arquivado.  

 

Art. 27. Os pedidos divididos terão a data de depósito do pedido original e o 

benefício de prioridade deste, se for o caso.  
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Art. 28. Cada pedido dividido estará sujeito a pagamento das retribuições 

correspondentes.  

 

Art. 29. O pedido de patente retirado ou abandonado será obrigatoriamente publicado.  

§ 1º O pedido de retirada deverá ser apresentado em até 16 (dezesseis) meses, 

contados da data do depósito ou da prioridade mais antiga.  

§ 2º A retirada de um depósito anterior sem produção de qualquer efeito dará 

prioridade ao depósito imediatamente posterior.  

 

Seção III 

Do Processo e do Exame do Pedido 

 

Art. 30. O pedido de patente será mantido em sigilo durante 18 (dezoito) meses 

contados da data de depósito ou da prioridade mais antiga, quando houver, após o que será 

publicado, à exceção do caso previsto no art. 75.  

§ 1º A publicação do pedido poderá ser antecipada a requerimento do depositante.  

§ 2º Da publicação deverão constar dados identificadores do pedido de patente, 

ficando cópia do relatório descritivo, das reivindicações, do resumo e dos desenhos à disposição 

do público no INPI.  

§ 3º No caso previsto no parágrafo único do art. 24, o material biológico tornar-se-á 

acessível ao público com a publicação de que trata este artigo.  

 

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, será facultada a 

apresentação, pelos interessados, de documentos e informações para subsidiarem o exame.  

Parágrafo único. O exame não será iniciado antes de decorridos 60 (sessenta) dias da 

publicação do pedido.  

 

Art. 32. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante poderá 

efetuar alterações até o requerimento do exame, desde que estas se limitem à matéria inicialmente 

revelada no pedido.  

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

 

CAPÍTULO IV 

DA CONCESSÃO E DA VIGÊNCIA DA PATENTE 

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

 

Seção II 

Da Vigência da Patente 

 

Art. 40. A patente de invenção vigorará pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo 

de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depósito.  

Parágrafo único. O prazo de vigência não será inferior a 10 (dez) anos para a patente 

de invenção e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de 

concessão, ressalvada a hipótese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do 

pedido, por pendência judicial comprovada ou por motivo de força maior.  

 

CAPÍTULO V 
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DA PROTEÇÃO CONFERIDA PELA PATENTE 

 

Seção I 

Dos Direitos 

 

Art. 41. A extensão da proteção conferida pela patente será determinada pelo teor das 

reivindicações, interpretado com base no relatório descritivo e nos desenhos.  

 

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu 

consentimento, de produzir, usar, colocar à venda, vender ou importar com estes propósitos:  

I - produto objeto de patente;  

II - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.  

§ 1º Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que terceiros 

contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.  

§ 2º Ocorrerá violação de direito da patente de processo, a que se refere o inciso II, 

quando o possuidor ou proprietário não comprovar, mediante determinação judicial específica, 

que o seu produto foi obtido por processo de fabricação diverso daquele protegido pela patente.  

 

Art. 43. O disposto no artigo anterior não se aplica:  

I - aos atos praticados por terceiros não autorizados, em caráter privado e sem 

finalidade comercial, desde que não acarretem prejuízo ao interesse econômico do titular da 

patente;  

II - aos atos praticados por terceiros não autorizados, com finalidade experimental, 

relacionados a estudos ou pesquisas científicas ou tecnológicas;  

III - à preparação de medicamento de acordo com prescrição médica para casos 

individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim preparado;  

IV - 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;  

V - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem, sem 

finalidade econômica, o produto patenteado como fonte inicial de variação ou propagação para 

obter outros produtos; e  

VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem, 

ponham em circulação ou comercializem um produto patenteado que haja sido introduzido 

licitamente no comércio pelo detentor da patente ou por detentor de licença, desde que o produto 

patenteado não seja utilizado para multiplicação ou propagação comercial da matéria viva em 

causa.  

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

 

Art. 44. Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenização pela 

exploração indevida de seu objeto, inclusive em relação à exploração ocorrida entre a data da 

publicação do pedido e a da concessão da patente.  
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§ 1º Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do conteúdo do pedido 

depositado, anteriormente à publicação, contar-se-á o período da exploração indevida para efeito 

da indenização a partir da data de início da exploração.  

§ 2º Quando o objeto do pedido de patente se referir a material biológico, depositado 

na forma do parágrafo único do art. 24, o direito à indenização será somente conferido quando o 

material biológico se tiver tornado acessível ao público.  

§ 3º O direito de obter indenização por exploração indevida, inclusive com relação ao 

período anterior à concessão da patente, está limitado ao conteúdo do seu objeto, na forma do art. 

41.  

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

 

TÍTULO V 

DOS CRIMES CONTRA A PROPRIEDADE INDUSTRIAL 

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

 

CAPÍTULO V 

DOS CRIMES CONTRA INDICAÇÕES 

GEOGRÁFICAS E DEMAIS INDICAÇÕES 

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

 

Art. 194. Usar marca, nome comercial, título de estabelecimento, insígnia, expressão 

ou sinal de propaganda ou qualquer outra forma que indique procedência que não a verdadeira, 

ou vender ou expor à venda produto com esses sinais.  

Pena - detenção, de 1 (um) a 3 (três) meses, ou multa.  

 

CAPÍTULO VI 

DOS CRIMES DE CONCORRÊNCIA DESLEAL 

 

Art. 195. Comete crime de concorrência desleal quem:  

I - publica, por qualquer meio, falsa afirmação, em detrimento de concorrente, com o 

fim de obter vantagem;  

II - presta ou divulga, acerca de concorrente, falsa informação, com o fim de obter 

vantagem;  

III - emprega meio fraudulento, para desviar, em proveito próprio ou alheio, clientela 

de outrem;  

IV - usa expressão ou sinal de propaganda alheios, ou os imita, de modo a criar 

confusão entre os produtos ou estabelecimentos;  

V - usa, indevidamente, nome comercial, título de estabelecimento ou insígnia alheios 

ou vende, expõe ou oferece à venda ou tem em estoque produto com essas referências;  

VI - substitui, pelo seu próprio nome ou razão social, em produto de outrem, o nome 

ou razão social deste, sem o seu consentimento;  

VII - atribui-se, como meio de propaganda, recompensa ou distinção que não obteve;  

VIII - vende ou expõe ou oferece à venda, em recipiente ou invólucro de outrem, 

produto adulterado ou falsificado, ou dele se utiliza para negociar com produto da mesma 

espécie, embora não adulterado ou falsificado, se o fato não constitui crime mais grave;  

IX - dá ou promete dinheiro ou outra utilidade a empregado de concorrente, para que 

o empregado, faltando ao dever do emprego, lhe proporcione vantagem;  
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X - recebe dinheiro ou outra utilidade, ou aceita promessa de paga ou recompensa, 

para, faltando ao dever de empregado, proporcionar vantagem a concorrente do empregador;  

XI - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorização, de conhecimentos, informações 

ou dados confidenciais, utilizáveis na indústria, comércio ou prestação de serviços, excluídos 

aqueles que sejam de conhecimento público ou que sejam evidentes para um técnico no assunto, 

a que teve acesso mediante relação contratual ou empregatícia, mesmo após o término do 

contrato;  

XII - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorização, de conhecimentos ou 

informações a que se refere o inciso anterior, obtidos por meios ilícitos ou a que teve acesso 

mediante fraude; ou  

XIII - vende, expõe ou oferece à venda produto, declarando ser objeto de patente 

depositada, ou concedida, ou de desenho industrial registrado, que não o seja, ou menciona-o, em 

anúncio ou papel comercial, como depositado ou patenteado, ou registrado, sem o ser;  

XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorização, de resultados de testes ou 

outros dados não divulgados, cuja elaboração envolva esforço considerável e que tenham sido 

apresentados a entidades governamentais como condição para aprovar a comercialização de 

produtos.  

Pena - detenção, de 3 (três) meses a 1 (um) ano, ou multa.  

§ 1º Inclui-se nas hipóteses a que se referem os incisos XI e XII o empregador, sócio 

ou administrador da empresa, que incorrer nas tipificações estabelecidas nos mencionados 

dispositivos.  

§ 2º O disposto no inciso XIV não se aplica quanto à divulgação por órgão 

governamental competente para autorizar a comercialização de produto, quando necessário para 

proteger o público.  

 

CAPÍTULO VII 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

 

Art. 196. As penas de detenção previstas nos Capítulos I, II e III deste Título serão 

aumentadas de um terço à metade se:  

I - o agente é ou foi representante, mandatário, preposto, sócio ou empregado do 

titular da patente ou do registro, ou, ainda, do seu licenciado; ou  

II - a marca alterada, reproduzida ou imitada for de alto renome, notoriamente 

conhecida, de certificação ou coletiva.  

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

 

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 
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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, 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.  
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§ 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.  

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

 

Art. 240. O art. 2º da Lei nº 5.648, de 11 de dezembro de 1970, passa a ter a seguinte 

redação:  

 

"Art. 2º O INPI tem por finalidade principal executar, no âmbito nacional, as 

normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua função 

social, econômica, jurídica e técnica, bem como pronunciar-se quanto à 

conveniência de assinatura, ratificação e denúncia de convenções, tratados, 

convênios e acordos sobre propriedade industrial." 

 

Art. 241. Fica o Poder Judiciário autorizado a criar juízos especiais para dirimir 

questões relativas à propriedade intelectual.  

 

Art. 242. O Poder Executivo submeterá ao Congresso Nacional projeto de lei 

destinado a promover, sempre que necessário, a harmonização desta Lei com a política para 

propriedade industrial adotada pelos demais países integrantes do MERCOSUL.  

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

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

 



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 
 

 

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. 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) 

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 
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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, 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) 
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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) 

 

Art. 8º Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar 

e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública. 

§ 1º Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária 

pela Agência: 

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 

processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas embalagens, 

aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de agrotóxicos e de 

medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em ambientes 

domiciliares, hospitalares e coletivos; 

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e hemoterápicos e 

de diagnóstico laboratorial e por imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou 

reconstituições; 

IX - radioisótopos para uso diagnóstico "in vivo" e radiofármacos e produtos 

radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígeno, derivado ou 

não do tabaco; 
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XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos por 

engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação. 

§ 2º Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela 

Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os 

realizados em regime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapêutico, bem como 

aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 

§ 3º Sem prejuízo do disposto nos §§ 1º e 2º deste artigo, submetem-se ao regime de 

vigilância sanitária as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos 

envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens e produtos submetidos ao 

controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos respectivos resíduos. 

§ 4º A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o 

controle de riscos à saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária. 

§ 5º A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas, 

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos 

multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e 

suas entidades vinculadas. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 

23/8/2001) 

§ 6º O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações previstas 

nas competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos específicos e que 

impliquem risco à saúde da população. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-

34, de 23/8/2001) 

§ 7º O ato de que trata o § 6º deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 

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

§ 8º Consideram-se serviços e instalações submetidos ao controle e fiscalização 

sanitária aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estações 

aduaneiras e terminais alfandegados, serviços de transportes aquáticos, terrestres e aéreos. 

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

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

............................................................................................................................................................ 
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LEI Nº 5.648, DE 11 DE DEZEMBRO DE 1970 
 

 

Cria o Instituto Nacional da Propriedade Industrial 

e dá outras providências. 

 

 

O Presidente da República:  

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

 

Art. 1º Fica criado o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), autarquia 

federal, vinculada ao Ministério da Indústria e do Comércio, com sede e foro no Distrito Federal.  

Parágrafo único. O Instituto gozará dos privilégios da União no que se refere ao 

patrimônio, à renda e aos serviços vinculados às suas finalidades essenciais ou delas decorrentes.  

 

Art. 2º O INPI tem por finalidade principal executar, no âmbito nacional, as normas 

que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua função social, econômica, jurídica e 

técnica, bem como pronunciar-se quanto à conveniência de assinatura, ratificação e denúncia de 

convenções, tratados, convênios e acordos sobre propriedade industrial. (Artigo com redação 

dada pela Lei nº 9.279, de 14/5/1996) 

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

............................................................................................................................................................ 
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LEI Nº 11.484, DE 31 DE MAIO DE 2007 
 

 

Dispõe sobre os incentivos às indústrias de 

equipamentos para TV Digital e de componentes 

eletrônicos semicondutores e sobre a proteção à 

propriedade intelectual das topografias de 

circuitos integrados, instituindo o Programa de 

Apoio ao Desenvolvimento Tecnológico da 

Indústria de Semicondutores - PADIS e o 

Programa de Apoio ao Desenvolvimento 

Tecnológico da Indústria de Equipamentos para a 

TV Digital - PATVD; altera a Lei nº 8.666, de 21 

de junho de 1993; e revoga o art. 26 da Lei nº 

11.196, de 21 de novembro de 2005.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

 

CAPÍTULO I 

DO APOIO AO DESENVOLVIMENTO TECNOLÓGICO 

DA INDÚSTRIA DE SEMICONDUTORES 

 

Seção I 

Do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Tecnológico 

da Indústria de Semicondutores 

 

Art. 1º Fica instituído o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Tecnológico da 

Indústria de Semicondutores - PADIS, nos termos e condições estabelecidos por esta Lei.  

 

Art. 2º É beneficiária do Padis a pessoa jurídica que realize investimento em Pesquisa 

e Desenvolvimento - P&D na forma do art. 6º e que exerça isoladamente ou em conjunto, em 

relação a: (“Caput” do artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 563, de 3/4/2012, 

convertida na Lei nº 12.715, de 17/9/2012) 

I - dispositivos eletrônicos semicondutores classificados nas posições 85.41 e 85.42 

da Nomenclatura Comum do Mercosul - NCM, as atividades de: (“Caput” do inciso com 

redação dada pela Medida Provisória nº 563, de 3/4/2012, convertida na Lei nº 12.715, de 

17/9/2012) 

a) concepção, desenvolvimento e projeto (design); 

b) difusão ou processamento físico-químico; ou   

c) corte, encapsulamento e teste; (Alínea com redação dada pela Medida Provisória 

nº 563, de 3/4/2012, convertida na Lei nº 12.715, de 17/9/2012) 

II - mostradores de informação (displays) de que trata o § 2º deste artigo, as 

atividades de:  

a) concepção, desenvolvimento e projeto (design); 
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b) fabricação dos elementos fotossensíveis, foto ou eletroluminescentes e emissores 

de luz; ou   

c) montagem final do mostrador e testes elétricos e ópticos.   

III - insumos e equipamentos dedicados e destinados à fabricação dos produtos 

descritos nos incisos I e II do caput, relacionados em ato do Poder Executivo e fabricados 

conforme Processo Produtivo Básico estabelecido pelos Ministérios do Desenvolvimento, 

Indústria e Comércio Exterior e da Ciência, Tecnologia e Inovação. (Inciso acrescido pela 

Medida Provisória nº 563, de 3/4/2012, convertida na Lei nº 12.715, de 17/9/2012) 

§ 1º Para efeitos deste artigo, considera-se que a pessoa jurídica exerce as atividades:  

I - isoladamente, quando executar todas as etapas previstas na alínea em que se 

enquadrar; ou  

II - em conjunto, quando executar todas as atividades previstas no inciso em que se 

enquadrar.  

§ 2º O disposto no inciso II do caput deste artigo:  

I - alcança os mostradores de informações (displays) relacionados em ato do Poder 

Executivo, com tecnologia baseada em componentes de cristal líquido - LCD, fotoluminescentes 

(painel mostrador de plasma - PDP), eletroluminescentes (diodos emissores de luz - LED, diodos 

emissores de luz orgânicos - OLED ou displays eletroluminescentes a filme fino - TFEL) ou 

similares com microestruturas de emissão de campo elétrico, destinados à utilização como 

insumo em equipamentos eletrônicos;  

II - não alcança os tubos de raios catódicos - CRT.  

§ 3º A pessoa jurídica de que trata o caput deste artigo deve exercer, exclusivamente, 

as atividades previstas neste artigo.  

§ 4º O investimento em pesquisa e desenvolvimento referido no caput e o exercício 

das atividades de que tratam os incisos I a III do caput devem ser efetuados de acordo com 

projetos aprovados na forma do art. 5º. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 

563, de 3/4/2012, convertida na Lei nº 12.715, de 17/9/2012) 

§ 5º O disposto no inciso I do caput alcança os dispositivos eletrônicos 

semicondutores, montados e encapsulados diretamente sob placa de circuito impresso - chip on 

board, classificada no código 8523.51 da Tabela de Incidência do Imposto sobre Produtos 

Industrializados - TIPI. (Parágrafo com redação dada pela Medida Provisória nº 563, de 

3/4/2012, convertida na Lei nº 12.715, de 17/9/2012) 

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

............................................................................................................................................................ 
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TRIPS 

ACORDO SOBRE ASPECTOS DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE 

INTELECTUAL RELACIONADOS AO COMÉRCIO 
....................................................................................................................................................... 

 

Os Membros, 

Desejando reduzir distorções e obstáculos ao comércio internacional e levando em 

consideração a necessidade de promover uma proteção eficaz e adequada dos direitos de 

propriedade intelectual e assegurar que as medidas e procedimentos destinados a fazê-los 

respeitar não se tornem, por sua vez, obstáculos ao comércio legítimo; 

Reconhecendo, para tanto, a necessidade de novas regras e disciplinas relativas: 

a) à aplicabilidade dos princípios básicos do GATT 1994 e dos acordos e convenções 

internacionais relevantes em matéria de propriedade intelectual; 

b) ao estabelecimento de padrões e princípios adequados relativos à existência, 

abrangência e exercício de direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio; 

c) ao estabelecimento de meios eficazes e apropriados para a aplicação de normas de 

proteção de direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio, levando em 

consideração as diferenças existentes entre os sistemas jurídicos nacionais; 

d) ao estabelecimento de procedimentos eficazes e expeditos para a prevenção e 

solução multilaterais de controvérsias entre Governos; e 

e) às disposições transitórias voltadas à plena participação nos resultados das 

negociações; 

Reconhecendo a necessidade de um arcabouço de princípios, regras e disciplinas 

multilaterais sobre o comércio internacional de bens contrafeitos; 

Reconhecendo que os direitos de propriedade intelectual são direitos privados; 

Reconhecendo os objetivos básicos de política pública dos sistemas nacionais para a 

proteção da propriedade intelectual, inclusive os objetivos de desenvolvimento e tecnologia; 

Reconhecendo igualmente as necessidades especiais dos países de menor 

desenvolvimento relativo Membros no que se refere à implementação interna de leis e 

regulamentos com a máxima flexibilidade, de forma a habilitá-los a criar uma base tecnológica 

sólida e viável; 

Ressaltando a importância de reduzir tensões mediante a obtenção de compromissos 

firmes para a solução de controvérsias sobre questões de propriedade intelectual relacionadas ao 

comércio, por meio de procedimentos multilaterais; 

Desejando estabelecer relações de cooperação mútua entre a OMC e a Organização 

Mundial da Propriedade Intelectual (denominada neste Acordo como OMPI), bem como com 

outras organizações internacionais relevantes; 

Acordam, pelo presente, o que se segue: 

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

 

PARTE I 

DISPOSIÇÕES GERAIS E PRINCÍPIOS BÁSICOS 

 

ARTIGO 1 

Natureza e Abrangência das Obrigações 
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1 - Os Membros colocarão em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros poderão, 

mas não estarão obrigados a prover, em sua legislação, proteção mais ampla que a exigida neste 

Acordo, desde que tal proteção não contrarie as disposições deste Acordo. Os Membros 

determinarão livremente a forma apropriada de implementar as disposições deste Acordo no 

âmbito de seus respectivos sistema e prática jurídicos. 

2 - Para os fins deste Acordo, o termo "propriedade intelectual" refere-se a todas as 

categorias de propriedade intelectual que são objeto das Seções 1 a 7 da Parte II. 

3 - Os Membros concederão aos nacionais de outros Membros(l) o tratamento 

previsto neste Acordo. No que concerne ao direito de propriedade intelectual pertinente, serão 

considerados nacionais de outros Membros as pessoas físicas ou jurídicas que atendam aos 

critérios para usufruir da proteção prevista estabelecidos na Convenção de Paris (1967), na 

Convenção de Berna (1971), na Convenção de Roma e no Tratado sobre Propriedade Intelectual 

em Matéria de Circuitos Integrados, quando todos os Membros do Acordo Constitutivo da OMC 

forem membros dessas Convenções.(2) Todo Membro que faça uso das possibilidades 

estipuladas no parágrafo 3º do art.5 ou no parágrafo 2º do art.6 da Convenção de Roma fará uma 

notificação, segundo previsto naquelas disposições, ao Conselho para os Aspectos dos Direitos de 

Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (o "Conselho para TRIPS"). 

(1) O termo "nacionais" é utilizado neste Acordo para designar, no caso de um 

território aduaneiro separado Membro da OMC, pessoas físicas ou jurídicas, que tenham 

domicílio ou um estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo naquele território 

aduaneiro. 

(2) Neste Acordo, o termo "Convenção de Paris" refere-se à Convenção de Paris para 

a Proteção da Propriedade Industrial; "Convenção de Paris (1967)" refere-se à Ata de Estocolmo 

dessa Convenção de 14 de julho de 1967. O termo "Convenção de Berna" refere-se à Convenção 

de Berna relativa à Proteção das Obras Literárias e Artísticas; "Convenção de Berna (1971)" 

refere-se à Ata de Paris dessa Convenção de 24 de julho de 1971. O termo "Convenção de Roma" 

refere-se à Convenção Internacional para a Proteção dos Artistas-Intérpretes, Produtores de 

Fonogramas e Organizações de radiodifusão, adotada em Roma em 26 de outubro de 1961. O 

termo "Tratado sobre a Propriedade Intelectual em Matéria de Circuitos Integrados" (Tratado 

PICI) refere-se ao Tratado sobre a Propriedade Intelectual em Matéria de Circuitos Integrados, 

adotado em Washington em 26 de maio de 1989. O termo "Acordo Constitutivo da OMC" refere-

se ao Acordo que cria a OMC. 

ARTIGO 2 

Convenções sobre Propriedade Intelectual 

 

1 - Com relação às Partes II, III e IV deste Acordo, os Membros cumprirão o disposto 

nos Artigos 1 a 12 e 19, da Convenção de Paris (1967). 

2 - Nada nas Partes I a IV deste Acordo derrogará as obrigações existentes que os 

Membros possam ter entre si, em virtude da Convenção de Paris, da Convenção de Berna, da 

Convenção de Roma e do Tratado sobre a Propriedade Intelectual em Matéria de Circuitos 

Integrados. 

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

 

PARTE II  

NORMAS RELATIVAS À EXISTÊNCIA, ABRANGÊNCIA E EXERCÍCIO DOS DIREITOS 

DE PROPRIEDADE INTELECTUAL 

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



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

 

SEÇÃO 5:  

PATENTES 

 

ARTIGO 27 

Matéria Patenteável 

 

1 - Sem prejuízo do disposto nos parágrafos 2º e 3º abaixo, qualquer invenção, de 

produto ou de processo, em todos os setores tecnológicos, será patenteável, desde que seja nova, 

envolva um passo inventivo e seja passível de aplicação industrial.(5) Sem prejuízo do disposto 

no parágrafo 4º do art.65, no parágrafo 8º do art.70 e no parágrafo 3º deste Artigo, as patentes 

serão disponíveis e os direitos patentários serão usufruíveis sem discriminação quanto ao local de 

invenção, quanto a seu setor tecnológico e quanto ao fato de os bens serem importados ou 

produzidos localmente. 

(5) Para os fins deste Artigo, os termos "passo inventivo" "passível de aplicação 

industrial" podem ser considerados por um Membro como sinônimos aos termos "não óbvio" e 

"utilizável". 

2 - Os Membros podem considerar como não patenteáveis invenções cuja exploração 

em seu território seja necessário evitar para proteger a ordem pública ou a moralidade, inclusive 

para proteger a vida ou a saúde humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuízos ao meio 

ambiente, desde que esta determinação não seja feita apenas por que a exploração é proibida por 

sua legislação. 

3 - Os Membros também podem considerar como não patenteáveis: 

a) métodos diagnósticos, terapêuticos e cirúrgicos para o tratamento de seres 

humanos ou de animais; 

b) plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente biológicos 

para a produção de plantas ou animais, excetuando-se os processos não biológicos e 

microbiológicos. Não obstante, os Membros concederão proteção a variedades vegetais, seja por 

meio de patentes, seja por meio de um sistema "sui generis" eficaz, seja por uma combinação de 

ambos. O disposto neste subparágrafo será revisto quatro anos após a entrada em vigor do 

Acordo Constitutivo da OMC. 

 

ARTIGO 28 

Direitos Conferidos 

 

1 - Uma patente conferirá a seu titular os seguintes direitos exclusivos: 

a) quando o objeto da patente for um produto, o de evitar que terceiros sem seu 

consentimento produzam, usem, coloquem à venda, vendam, ou importem(6) com esses 

propósitos aqueles bens; 

(6) Esse direito, como todos os demais direitos conferidos por esse Acordo relativos 

ao uso, venda, importação e outra distribuição de bens, está sujeito ao disposto no art.6. 

b) quando o objeto da patente for um processo, o de evitar que terceiros sem seu 

consentimento usem o processo e usem, coloquem à venda, vendam, ou importem com esses 

propósitos pelo menos o produto obtido diretamente por aquele processo. 

2 - Os titulares de patente terão também o direito de cedê-la ou transferi-la por 

sucessão e o de efetuar contratos de licença. 
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ARTIGO 29 

Condições para os Requerentes de Patente 

 

1 - Os Membros exigirão que um requerente de uma patente divulgue a invenção de 

modo suficientemente claro e completo para permitir que um técnico habilitado possa realizá-la e 

podem exigir que o requerente indique o melhor método de realizar a invenção que seja de seu 

conhecimento no dia do pedido ou, quando for requerida prioridade, na data prioritária do pedido. 

2 - Os Membros podem exigir que o requerente de uma patente forneça informações 

relativas a seus pedidos correspondentes de patente e às concessões no exterior. 

 

ARTIGO 30 

Exceções aos Direitos Conferidos 

 

Os Membros poderão conceder exceções limitadas aos direitos exclusivos conferidos 

pela patente, desde que elas não conflitem de forma não razoável com sua exploração normal e 

não prejudiquem de forma não razoável os interesses legítimos de seu titular, levando em conta 

os interesses legítimos de terceiros. 

 

ARTIGO 31 

Outro Uso sem Autorização do Titular 

 

Quando a legislação de um Membro permite outro uso(7) do objeto da patente sem 

autorização de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo 

Governo, as seguintes disposições serão respeitadas: 

(7) O termo "outro uso" refere-se ao uso diferente daquele permitido pelo art.30. 

a) a autorização desse uso será considerada com base no seu mérito individual; 

b) esse uso só poderá ser permitido se o usuário proposto tiver previamente buscado 

obter autorização do titular, em termos e condições comerciais razoáveis, e que esses esforços 

não tenham sido bem sucedidos num prazo razoável. Essa condição pode ser dispensada por um 

Membro em caso de emergência nacional ou outras circunstâncias de extrema urgência ou em 

casos de uso público não comercial. No caso de uso público não comercial, quando o Governo ou 

o contratante sabe ou tem base demonstrável para saber, sem proceder a uma busca, que uma 

patente vigente é ou será usada pelo ou para o Governo, o titular será prontamente informado; 

c) o alcance e a duração desse uso será restrito ao objetivo para o qual foi autorizado 

e, no caso de tecnologia de semicondutores, será apenas para uso público não comercial ou para 

remediar um procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal após um 

processo administrativo ou judicial; 

d) esse uso será não exclusivo; 

e) esse uso não será transferível, exceto conjuntamente com a empresa ou parte da 

empresa que dele usufrui; 

f) esse uso será autorizado predominantemente para suprir o mercado interno do 

Membro que o autorizou; 

g) sem prejuízo da proteção adequada dos legítimos interesses das pessoas 

autorizadas, a autorização desse uso poderá ser terminada se e quando as circunstâncias que o 

propiciaram deixarem de existir e se for improvável que venham a existir novamente. A 

autoridade competente terá o poder de rever, mediante pedido fundamentado, se essas 

circunstâncias persistem; 
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h) o titular será adequadamente remunerado nas circunstâncias de cada uso, levando-

se em conta o valor econômico da autorização; 

i) a validade legal de qualquer decisão relativa à autorização desse uso estará sujeita a 

recurso judicial ou a outro recurso independente junto a uma autoridade claramente superior 

naquele Membro; 

j) qualquer decisão sobre a remuneração concedida com relação a esse uso estará 

sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade claramente 

superior naquele Membro; 

k) os Membros não estão obrigados a aplicar as condições estabelecidas nos 

subparágrafos "b" e "f" quando esse uso for permitido para remediar um procedimento 

determinado como sendo anticompetitivo ou desleal após um processo administrativo ou judicial. 

A necessidade de corrigir práticas anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na 

determinação da remuneração em tais casos. As autoridades competentes terão o poder de recusar 

a terminação da autorização se e quando as condições que a propiciaram forem tendentes a 

ocorrer novamente; 

l) quando esse uso é autorizado para permitir a exploração de uma patente ("a 

segunda patente") que não pode ser explorada sem violar outra patente ("a primeira patente"), as 

seguintes condições adicionais serão aplicadas: 

i) a invenção identificada na segunda patente envolverá um avanço técnico 

importante de considerável significado econômico em relação à invenção identificada na primeira 

patente; 

ii) o titular da primeira patente estará habilitado a receber uma licença cruzada, em 

termos razoáveis, para usar a invenção identificada na segunda patente; e 

iii) o uso autorizado com relação à primeira patente será não transferível, exceto com 

a transferência da segunda patente. 

ARTIGO 32 

Nulidade/Caducidade 

 

Haverá oportunidade para recurso judicial contra qualquer decisão de anular ou de caducar uma 

patente. 

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

 

SEÇÃO 7:  

PROTEÇÃO DE INFORMAÇÃO CONFIDENCIAL 

 

ARTIGO 39 

 

1 - Ao assegurar proteção efetiva contra competição desleal, como disposto no art.10 

"bis" da Convenção de Paris (1967), os Membros protegerão informação confidencial de acordo 

com o parágrafo 2º abaixo, e informação submetida a Governos ou a Agências Governamentais, 

de acordo com o parágrafo 3º abaixo. 

2 - Pessoas físicas e jurídicas terão a possibilidade de evitar que informações 

legalmente sob seu controle seja divulgada, adquirida ou usada por terceiros, sem seu 

consentimento, de maneira contrária a práticas comerciais honestas,(10) desde que tal 

informação: 

(10) Para os fins da presente disposição, a expressão "de maneira contrária a práticas 

comerciais honestas" significará pelo menos práticas como violação ao contrato, abuso de 
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confiança, indução à infração, e inclui a obtenção de informação confidencial por terceiros que 

tinham conhecimento, ou desconheciam por grave negligência, que a obtenção dessa informação 

envolvia tais práticas. 

a) seja secreta, no sentido de que não seja conhecida em geral nem facilmente 

acessível a pessoas de círculos que normalmente lidam com o tipo de informação em questão, 

seja como um todo, seja na configuração e montagem específicas de seus componentes; 

b) tenha valor comercial por ser secreta; e 

c) tenha sido objeto de precauções razoáveis, nas circunstâncias, pela pessoa 

legalmente em controle da informação, para mantê-la secreta. 

3 - Os Membros que exijam a apresentação de resultados de testes ou outros dados 

não divulgados, cuja elaboração envolva esforço considerável, como condição para aprovar a 

comercialização de produtos farmacêuticos ou de produtos agrícolas químicos que utilizem novas 

entidades químicas, protegerão esses dados contra seu uso comercial desleal. Ademais, os 

Membros adotarão providências para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto quando 

necessário para proteger o público, ou quando tenham sido adotadas medidas para assegurar que 

os dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal. 

 

SEÇÃO 8:  

CONTROLE DE PRÁTICAS DE CONCORRÊNCIA DESLEAL EM CONTRATOS DE 

LICENÇAS 

 

ARTIGO 40 

 

1 - Os Membros concordam que algumas práticas ou condições de licenciamento 

relativas a direitos de propriedade intelectual que restringem a concorrência podem afetar 

adversamente o comércio e impedir a transferência e disseminação de tecnologia. 

2 - Nenhuma disposição deste Acordo impedirá que os Membros especifiquem em 

suas legislações condições ou práticas de licenciamento que possam, em determinados casos, 

constituir um abuso dos direitos de propriedade intelectual que tenha efeitos adversos sobre a 

concorrência no mercado relevante. Conforme estabelecido acima, um Membro pode adotar, de 

forma compatível com as outras disposições deste Acordo, medidas apropriadas para evitar ou 

controlar tais práticas, que podem incluir, por exemplo, condições de cessão exclusiva, condições 

que impeçam impugnações da validade e pacotes de licenças coercitivos, à luz das leis e 

regulamentos pertinentes desse Membro. 

3 - Cada Membro aceitará participar de consultas quando solicitado por qualquer 

outro Membro que tenha motivo para acreditar que um titular de direitos de propriedade 

intelectual, que seja nacional ou domiciliado no Membro ao qual o pedido de consultas tenha sido 

dirigido, esteja adotando práticas relativas à matéria da presente Seção, em violação às leis e 

regulamentos do Membro que solicitou as consultas e que deseja assegurar o cumprimento dessa 

legislação, sem prejuízo de qualquer ação legal e da plena liberdade de uma decisão final por um 

ou outro Membro. O Membro ao qual tenha sido dirigida a solicitação dispensará consideração 

plena e receptiva às consultas com o Membro solicitante, propiciará adequada oportunidade para 

sua realização e cooperará mediante o fornecimento de informações não confidenciais, 

publicamente disponíveis, que sejam de relevância para o assunto em questão, e de outras 

informações de que disponha o Membro, sujeito à sua legislação interna e à conclusão de acordos 

mutuamente satisfatórios relativos à salvaguarda do seu caráter confidencial pelo Membro 

solicitante. 
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4 - Um Membro, cujos nacionais ou pessoas nele domiciliadas estejam sujeitas a ações judiciais 

em outro Membro, relativas à alegada violação de leis e regulamentos desse outro Membro em 

matéria objeto desta Seção, terá oportunidade, caso assim o solicite, para efetuar consulta nas 

mesmas condições previstas no parágrafo 3º. 

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

............................................................................................................................................................ 
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

DIRETORIA COLEGIADA 
 

 

RESOLUÇÃO-RDC Nº 45, DE 23 DE JUNHO DE 2008 
 

 

Dispõe sobre o procedimento administrativo 

relativo à prévia anuência da Anvisa para a 

concessão de patentes para produtos e processos 

farmacêuticos. 

 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, 

de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do 

Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 ANVISA, de 11 de agosto 

de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 17 de junho de 

2008, e considerando que a administração pública direta e indireta de qualquer dos Poderes da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios obedecerá aos princípios de legalidade, 

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiência, nos termos do art. 37 da Constituição 

Federal de 1988; 

considerando que a administração pública também obedecerá, dentre outros, aos 

princípios da finalidade, motivação, razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa, 

contraditório, segurança jurídica e interesse público, conforme disposto no art. 2º, da Lei nº 

9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo âmbito da Administração 

Pública Federal, visando, em especial, à proteção dos direitos dos administrados e ao melhor 

cumprimento dos fins da Administração; 

considerando que a atividade da Anvisa deve ser juridicamente condicionada pelos 

princípios da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade, imparcialidade, 

publicidade, moralidade e economia processual, nos termos do art. 29 de seu Regulamento 

aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999; 

considerando o disposto no Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual 

relacionados ao Comércio -TRIPS- da Organização Mundial do Comércio, em especial no que se 

refere ao direito dos membros de se organizarem administrativamente como melhor julgarem 

para o cumprimento do Acordo; 

considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a proteção da saúde da 

população e suas atribuições legais estabelecidas na Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999; 

considerando que a concessão de patentes de produtos e processos farmacêuticos pelo 

Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI depende de prévia anuência da Anvisa, 

conforme disposto no artigo 229-C da Lei nº 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e 

obrigações em propriedade industrial, acrescido pela Lei nº 10.196, de 14 de fevereiro de 2001; 

considerando que a concessão de patentes de produtos e processos farmacêuticos pelo 

Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI depende de prévia anuência da Anvisa, 
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conforme disposto no artigo 229-C da Lei nº 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e 

obrigações em propriedade industrial, acrescido pela Lei nº 10.196, de 14 de fevereiro de 2001 

considerando as disposições contidas na Resolução nº 338, 6 de maio de 2004, do 

Conselho Nacional de Saúde, que aprova a Política Nacional de Assistência Farmacêutica do 

Ministério da Saúde; 

e considerando a necessidade de aprimorar o procedimento de prévia anuência da 

Anvisa para concessão de patentes para produtos processos farmacêuticos, resolve: 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 

determino a sua publicação 

 

Art. 1º A prévia anuência da Anvisa para concessão de patentes para produtos e 

processos farmacêuticos fica submetida às normas e procedimentos estabelecidos nesta 

Resolução e demais normas vigentes. 

Parágrafo único. O disposto neste artigo se aplica aos pedidos de patentes de 

invenção de produtos ou processos farmacêuticos que em 15 de dezembro de 1999 se 

encontravam em andamento ou foram depositados a partir desta data junto ao Instituto Nacional 

de Propriedade Industrial - INPI. 

 

Art. 2° Para os fins desta Resolução são adotadas as seguintes definições:(Redação 

dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

 

I - prévia anuência: ato deliberativo da Anvisa expedido com vistas ao atendimento 

do art. 229-C da Lei nº9.279, de 1996, no qual a Agência examina o objeto do pedido de patente 

à luz da saúde pública;(Redação dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

II - requerente: pessoa física ou jurídica depositária do pedido de patente junto ao 

INPI; 

III - interessado: qualquer pessoa, física ou jurídica, que possua interesse, nos termos 

da Lei nº 9.784, de 1999, ou que possua informações relevantes para o exame de um pedido de 

patente. 

 

Art. 3º O procedimento de prévia anuência se dará mediante encaminhamento dos 

processos pelo INPI à Anvisa para conhecimento e manifestação, podendo a Agência concluir 

pela anuência ou não anuência, mediante decisão fundamentada. 

 

Art. 4° Após recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a Anvisa 

analisará tais pedidos à luz da saúde pública, mediante decisão consubstanciada em parecer 

técnico emitido pela unidade organizacional competente no âmbito da Agência.(Redação dada 

pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

§1º: Considera-se que o pedido de patente será contrário à saúde pública 

quando:(Redação dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

I- O produto ou o processo farmacêutico contido no pedido de patente apresentar 

risco à saúde; ou(Redação dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

II - O pedido de patente de produto ou de processo farmacêutico for de interesse para 

as políticas de medicamentos ou de assistência farmacêutica no âmbito do SUS e não atender aos 

requisitos de patenteabilidade e demais critérios estabelecidos pelaLei nº. 9.279, de 

1996.(Redação dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

III -(Suprimido pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 
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§2º O risco à saúde será caracterizado quando o produto farmacêutico compreender, 

ou o processo farmacêutico resultar em, substância cujo uso tenha sido proibido no país.(Redação 

dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

§3° O pedido de patente de produto ou processo farmacêutico será considerado de 

interesse para as políticas de medicamentos ou de assistência farmacêutica no âmbito do SUS 

quando compreender, ou resultar em, substância constante das Portarias do Ministério da Saúde 

que dispõem sobre listas de produtos estratégicos, no âmbito do SUS, e suas atualizações, bem 

como compreender, ou resultar em, substância pertencente à destinação terapêutica listada nas 

Portarias supracitadas.(Acrescentado pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

§4° Os parâmetros para análise de risco à saúde e interesse das políticas de 

medicamentos ou de assistência farmacêutica no âmbito do SUS serão detalhados em ato 

próprio.(Acrescentado pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

§5º O requerente deverá apresentar à Anvisa, sempre que solicitado, por meio de 

exigência, todos os documentos necessários para esclarecer dúvidas surgidas durante o 

exame.(Acrescentado pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

§6º Até o final da análise de que trata esta Resolução, será facultada a apresentação, 

pelos interessados, de documentos e informações que a subsidiem. (Acrescentado pela Resolução 

21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

 

Art. 5º Quando o parecer técnico opinar, preliminarmente, pela não anuência ou 

formular qualquer exigência, o requerente ou seu procurador será notificado por meio de carta 

registrada, para manifestação, no prazo de até noventa dias, a contar da data da cientificação 

oficial ou da ciência dada ao interessado no processo. 

§1° Respondida a exigência, ainda que não cumprida, ou contestada sua formulação, 

e havendo ou não manifestação sobre o mérito da mesma, a Anvisa dará prosseguimento à 

análise.(Redação dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

§2º Não se concederá anuência aos pedidos de patente cuja notificação de exigência 

não for respondida. 

 

Art. 6º (Revogado pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

 

Art. 7º As decisões relativas à conclusão do exame para a prévia anuência serão 

publicadas no Diário Oficial da União. 

§1º Da decisão que negar anuência ao pedido caberá recurso à Diretoria Colegiada da 

Anvisa no prazo de sessenta dias, nos termos do art. 15, §2º, da Lei nº 9.782, de 1999, do art. 11, 

§1º, do Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, do art. 212 da Lei nº 9.279, de 1996, 

observando-se o regulamento específico que dispõe sobre o procedimento de recurso 

administrativo no âmbito da Anvisa. 

§2º Após a decisão final da Anvisa, o pedido retornará ao INPI, para a conclusão do 

procedimento administrativo.(Redação dada pela Resolução 21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

 

Art. 8° As petições e documentos de que trata esta Resolução serão recebidos 

conforme o regulamento específico sobre protocolo da Anvisa.(Redação dada pela Resolução 

21/2013/RDC/DC/ANVISA/MS) 

 

Art. 9º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 
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PORTARIA INTERMINISTERIAL Nº 1.065, DE 24 DE MAIO DE 2012 
 

 

Torna público o relatório final apresentado pelo 

Grupo de Trabalho Interministerial constituído 

pela Portaria Interministerial nº 

1.956/MS/MDIC/AGU, de 16 de agosto de 2011. 

 

 

OS MINISTROS DE ESTADO DA SAÚDE, DO DESENVOLVIMENTO, 

INDÚSTRIA E COMÉRCIO EXTERIOR E O ADVOGADO GERAL DA UNIÃO, no uso das 

atribuições que lhes conferem o inciso II do parágrafo único do art. 87 da Constituição e 

 

considerando o que dispõe a Portaria Interministerial nº 1.956/MS/MDIC/AGU, de 

14 de maio de 1996, resolvem: 

 

Art. 1º Esta Portaria torna público o relatório final apresentado pelo Grupo de 

Trabalho Interministerial constituído pela Portaria Interministerial nº 1.956/MS/MDIC/AGU, de 

16 de agosto de 2011. 

 

Parágrafo único. O relatório final do GTI estará disponível nos sítios eletrônicos do 

Ministério da Saúde, do Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior e da 

Advocacia-Geral da União. 

 

Art. 2º Os órgãos e entidades envolvidos adotarão as medidas cabíveis para edição 

dos atos normativos necessários à execução do disposto no Relatório Final do GTI, segundo suas 

respectivasáreas de competência. 

 

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

 

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA 

Ministro de Estado da Saúde 

FERNANDO DAMATA PIMENTEL 

Ministro de Estado do Desenvolvimento, 

Indústria e Comércio Exterior 

LUÍS INÁCIO LUCENA ADAMS 

Advogado-Geral da União 

 

RELATÓRIO DE ANÁLISE E SUGESTÃO DE CRITÉRIOS, MECANISMOS, 

PROCEDIMENTOS, OBRIGAÇÕES E POSSÍVEIS INSTRUMENTOS FORMAIS 

PARA ARTICULAÇÃO ENTRE A ANVISA E O INPI COM VISTAS À EXECUÇÃO 

DO ART. 229-C DA LEI Nº 9.279/1996 

 

Grupo de Trabalho Interministerial 

Instituído pela Portaria MS/MDIC/AGU nº 1.956, de 16 de agosto de 2011 

Prorrogado pela Portaria MS/MDIC/AGU nº 2.584, de 1º de novembro de 2011 
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Membros Titulares e Suplentes 

MINISTÉRIO DA SAÚDE 

Carlos Augusto Grabois Gadelha (Coordenador) 

Zich Moysés Junior (Suplente) 

MINISTÉRIO DO DESENVOLVIMENTO, INDÚSTRIA E COMÉRCIO EXTERIOR 

Nelson Fujimoto (Titular) 

Leonardo Guerra (Suplente) 

ADVOCACIA GERAL DA UNIÃO 

Antonio Carlos Soares Martins (Titular) 

Antonio Edgard Galvão (Suplente) 

ANVISA 

Dirceu Barbano (Titular) 

Antonio Carlos Bezerra (Suplente) 

INPI 

Jorge Ávila (Titular) 

Mauro Sodré Maia (Suplente) 

Brasília, 19 de Janeiro de 2012 
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I. INTRODUÇÃO 

O presente relatório trata do resultado da análise e proposta de encaminhamentos realizada pelo 

Grupo de Trabalho Interministerial (GTI) instituído pela Portaria MS/MDIC/AGU nº 1.956, de 

16 de agosto de 2011, e prorrogado pela Portaria MS/MDIC/AGU nº 2.584, de 1º de novembro 

de 2011. 

O Grupo de Trabalho Interministerial, composto por representantes do Ministério da Saúde (MS), 

do Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior (MDIC), da Advocacia-Geral 

da União (AGU), da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), e do Instituto 

Nacional da Propriedade Industrial (INPI), e coordenado pelo Ministério da Saúde, foi instituído 

pela Portaria MS/MDIC/AGU nº 1.956, de 16 de agosto de 2011, prorrogado pela Portaria 

MS/MDIC/AGU nº 2.584, de 1º de novembro de 2011, para proceder a análise e sugerir o 

estabelecimento de critérios, mecanismos, procedimentos e obrigações para articulação entre a 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e o Instituto Nacional da Propriedade 

Industrial (INPI) com vistas ao cumprimento do disposto no art. 229-C da Lei nº 9.279, de 14 de 

maio de 1996, além de sugerir os possíveis instrumentos formais para sua execução. 

A Lei nº 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigações relativos à Propriedade 

Industrial, em seu art. 229-C versa: 

“Art. 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)” 

Desta forma, o GTI promoveu a revisão da experiência do processo de anuência prévia pela 

ANVISA para análise de pedidos de patentes de produtos e processos farmacêuticos no Brasil e 

sua inter-relação com o INPI, e também delineou princípios e diretrizes norteadores e preparou a 

proposta de fluxo para o processo de anuência prévia. 
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Ocorreram quatro reuniões presenciais envolvendo todas ou parte das instituições que compõe o 

GTI. Todas as reuniões foram realizadas na sede do Ministério da Saúde, na Secretaria de  

Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. A seguir estão detalhadas a data das reuniões 

realizadas e as instituições participantes; e, em anexo, constam as atas e as respectivas listas de 

presença: 

• 14 de setembro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI 

• 06 de outubro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI 

• 01 de novembro de 2011: MS, MDIC, AGU 

• 21 de dezembro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI 

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

............................................................................................................................................................ 
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
www.anvisa.gov.br 

CONSULTA PÚBLICA Nº 66, DE 16 DE OUTUBRO DE 2012 
D.O.U de 17/10/2012 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 

1999, o inciso V, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I 

da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 

2006, e suas atualizações, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º 

da Lei n.º 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 2009, e o Programa 

de Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, 

de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 11 de outubro de 2012, resolve submeter à 

consulta pública, para comentários e sugestões do público em geral, proposta de ato normativo, 

conforme Anexo, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

 

Art. 1º Fica aberto o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentários e 

sugestões ao texto da proposta de Resolução, que dispõe sobre o procedimento administrativo 

relativo à prévia anuência da Anvisa para a concessão de patentes para produtos e processos 

farmacêuticos, conforme Anexo. 

Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início 7 (sete) dias após a data 

de publicação desta Consulta Pública no Diário Oficial da União. 

 

Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na íntegra no portal da Anvisa 

na internet e as sugestões deverão ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de 

formulário específico, disponível no endereço: 

 http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=9647 

§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e estarão disponíveis a 

qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulário eletrônico, no menu 

“resultado”, inclusive durante o processo de consulta. 

§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico será disponibilizado ao 

interessado número de protocolo para registro de sua participação, sendo dispensado o envio 

postal ou protocolo presencial de documentos em meio físico junto à Agência. 

§3º Em caso de indisponibilidade do sistema ou limitação de acesso do cidadão a 

recursos informatizados será permitido o envio e recebimento de sugestões por escrito, em meio 

físico, durante o prazo de consulta, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária/COOPI, Av. Graça Aranha 206 Sobre Loja – Centro Rio de Janeiro/RJ, CEP 20030-

001. A Anvisa não aceitará contribuições enviadas por e-mail. 

 

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária promoverá a análise das contribuições e, ao final, publicará o resultado da consulta 

pública no portal da Agência. 

Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e razões de conveniência e 

oportunidade, articular-se com órgãos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles 

que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussões técnicas e a 

deliberação final da Diretoria Colegiada. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
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ANEXO 

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA 

 

Processo n.º: 25351.468.806/2012-48 

Agenda Regulatória 2012: Não 

Assunto: Alteração da RDC 45/08 de 24/06/2008 que se refere aos procedimentos 

para anuência prévia a pedido de patente de produtos e processos farmacêuticos 

Área responsável: Coordenação de Propriedade Intelectual-COOPI/GADIP 

Relator: Diretor Dirceu Brás Aparecido Barbano 

 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº XX, DE XX DE 

XXXXXX DE 2012 

 

Altera a Resolução - RDC nº 45, de 23 de junho 

de 2008, que dispõe sobre o procedimento 

administrativo relativo à prévia anuência da 

Anvisa para a concessão de patentes para produtos 

e processos farmacêuticos. 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, 

de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do 

Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº- 354 da ANVISA, de 11 de 

agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 11 de 

outubro de 2012, adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 

determino a sua publicação: 

 

Art. 1° Os artigos 2º, 4º, 5º, 7º e 8º da Resolução-RDC nº. 45, de 23 de junho de 

2008, passam a vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 2° Para os fins desta Resolução são adotadas as seguintes definições: 

I - prévia anuência: ato deliberativo da Anvisa expedido com vistas ao 

atendimento do art. 229-C da Lei no 9.279, de 1996, no qual a Agência verifica 

se o objeto do pedido de patente é contrário à saúde pública; 

III - ......................................................................................................................... 

IV - .......................................................................................................................” 

“Art. 4° Após recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a 

Anvisa analisará se tais pedidos são contrários à saúde pública, mediante 

decisão consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade 

organizacional competente no âmbito da Agência. 

§1º: Considera-se que o pedido de patente será contrário à saúde pública 

quando: 

I- O produto ou o processo farmacêutico contido no pedido de patente 

apresentar risco à saúde; 

II - O pedido de patente de produto ou o processo farmacêutico for de interesse 

para as políticas de acesso a medicamentos e de assistência farmacêutica no 
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âmbito do SUS e não atender aos requisitos de patenteabilidade e demais 

critérios estabelecidos pela Lei nº. 9.279, de 1996. 

§2º Os critérios de análise para o exame de prévia anuência serão detalhados 

em ato normativo próprio. 

§3º O requerente deverá apresentar à Anvisa, sempre que solicitado, por meio 

de exigência, todos os documentos necessários para esclarecer dúvidas surgidas 

durante o exame. 

§4º Até o final da análise de que trata esta Resolução, será facultada a 

apresentação, pelos interessados, de documentos e informações que subsidiem o 

exame da Anvisa. (NR)” 

“Art. 5º .................................................................................................................. 

§1° Respondida a exigência, ainda que não cumprida, ou contestada sua 

formulação, e havendo ou não manifestação sobre o mérito da mesma, a Anvisa 

dará prosseguimento à análise. 

§2º ........................................................................................................................” 

“Art. 7°.................................................................................................................. 

§1°.......................................................................................................................... 

§2º Após a decisão final da Anvisa, o pedido retornará ao INPI, para a 

conclusão do procedimento administrativo.” 

“Art. 8° As petições e documentos de que trata esta Resolução serão recebidos 

conforme o regulamento específico sobre protocolo da Anvisa”. 

 

Art. 2º Revoga-se o art. 6º da Resolução-RDC nº. 45, de 23 de junho de 2008. 

 

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

 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

 

 

 

 


