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Acrescenta incisos ao art. 10 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996,
que regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, passa
a vigorar com a seguinte redacéao:

VIII — técnicas e modelos operatdrios ou cirdrgicos, bem como
métodos terapéuticos ou de diagndsticos, para aplicagcdo no
corpo humano ou animal,

X — nova forma cristalina de substancia compreendida no
estado da técnica; e

XI — modificagdo de produto ou substancia terapéutica objeto
de patente, para o qual foi constatado utilidade ou uso diverso
aguele explorado pelo titular da patente. (NR)”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo
oficial.

JUSTIFICACAO

O presente projeto de lei pretende demarcar, claramente, na lei
da propriedade industrial restricbes quanto a patenteabilidade do segundo uso e de
novas formas de substancias, também conhecidas como polimorfos. Ambas as
formas de patentes que se pretende coibir interessam economicamente as grandes
industrias estrangeiras de medicamentos e de quimica fina, pois estdo a se tornar
uma forma de prolongamento do prazo do direito patentario e de barreira a entrada
de outras empresas para exploracdo do mercado, no caso do segundo uso, e de
obtencdo de patente sem atividade inventiva, no caso de patente de polimorfos.
Desse modo, tanto uma como a outra afrontam a parte final do inciso XXIX da
Constituicdo da Republica, o qual estabelece:

“XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporéario para sua utilizacdo, bem como protecao
as criagcOes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes
de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico
do Pais;”
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A Lei n° 9.279/96 é clara ao estabelecer a concessédo de
patente para invencdes e para modelos de utilidade, no art. 2°. Ndo h4, portanto,
possibilidade de patente para produto ja patenteado, seja um farmaco ou um
composto, para preparacdo de medicamento para tratar doenca determinada. Isto
caracterizaria patente para uso, sem base legal. Como para patente de invencdes é
necessario que estejam presentes no pedido os requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicagéo industrial, conforme dispde o art. 8°, a patente de segundo uso
ndo pode ser concedida, pois ha matéria patenteada, ou seja, compreendida no
estado da técnica, a ser patenteada outra vez. O segundo uso de um medicamento
€, na verdade, um efeito colateral benéfico descoberto ou constatado na pratica da
prescricdo aos doentes. Nao se verifica ai qualquer atividade inventiva do detentor
da patente da substancia, do farmaco ou do medicamento. Na realidade ha, apenas,
pesquisa para adaptar o medicamento existente para ser utilizado na terapia de
patogia semelhante ou mesmo diversa daquela em que era usado originalmente. A
patente de segundo uso ndo seria uma patente de invencdo, mas de método
terapéutico, o que impossivel de ser patenteado. O art. 10 da Lei n° 9.279/96
descarta o patenteamento do que ndo se considera como invencao:

Art. 10. N&o se considera invencao nem modelo de utilidade:

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cirargicos, bem como
métodos terapéuticos ou de diagndstico, para aplicacdo no
corpo humano ou animal; e

A expressao “meétodos terapéuticos” € ampla. Significa o
procedimento — prescricdo de uso de um ou mais medicamentos de dietas, de
radiacao ionizante, de atividade fisica ou de fisioterapia, etc., combinados ou néo -
adotado pelo médico na terapia de uma patologia ou de uma sindrome. O termo
“protocolo” tem sido usado no meio médico com sentido de método terapéutico em
que ha a intervencdo mais ou menos padronizada de medicamentos e outras formas
de terapias. Desse modo, nem o uso combinado de terapias, nem o uso de apenas
um medicamento pode ser patenteado. A patente de segundo uso também impede,
ao final do prazo da patente original, que outras empresas farmacéuticas explorem
com medicamentos similares o novo campo descoberto.

As substancias com qualidades farmacéuticas podem se
apresentar de formas diferentes, no estado sélido ou cristalino, o que §&,
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sabidamente, uma propriedade intrinseca delas. Esta propriedede de se apresentar
diversamente é denominada de polimorfismo, e € conhecida desde meados do
século passado, mas as grandes empresas farmacéuticas sO passaram a depositar
pedidos de patente para polimorfos mais recentemente. Os estudos dos cristais
revela que as possibilidades de formas séo finitas, e que modelos matematicos
podem prever polimorfos de menor complexidade. Como é fartamente sabido no
meio cientifico que as diferentes formas de uma substancia - polimorfos-
determinam propriedades fisico-quimicas diferentes, a industria de farmacos e de
medicamentos utilizam as técnicas de procura de formas para resolver problemas
inerentes a fabricacdo e uso industrial de farmacos. Nao se trata de atividade
inventiva, mas de busca e posterior descoberta ou achamento intencional da forma
de uma substancia que melhor desempenho apresente para a formulacéo.

Para eliminar de vez interpretacbes indevidas da lei da
propriedade industrial, propomos neste projeto de lei a inclusdo de dois novos
incisos no seu art. 10 para ampliar o rol daquilo que néo € considerado invencao no
Pais: o inciso X explicitard a nova forma cristalina de substancia que esteja no
estado da técnica, ou seja, de substancia que ja era acessivel ao publico antes do
depdsito de patente da nova forma, e o inciso Xl explicitara a modificacdo de
substancia ou produto com propriedade terapéutica, ja patenteado, para o qual foi
descoberto ou constatado novo uso.

A introducdo destes dois novos incisos no art. 10 da Lei n°
9.279/96 atende aos interesses sociais e ao desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Brasil, ao permitir a acdo de mais empresas neste restrito segmento.

Sala das Sessofes, em 3 de setembro de 2008.

Deputado PAULO TEIXEIRA

Deputado Dr. ROSINHA
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TiTULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

I - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigagdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

Il - ninguém serd submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - € livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado 0 anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacdo por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacdo coletiva;

VIII - ninguém serad privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
conviccdo filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacdo, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacgdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;

XI - a casa é asilo inviolavel do individuo, 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 determinacao judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacOes telegréficas, de
dados e das comunicacdes telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
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e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucdo processual
penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacOes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacéo e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessario ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomocdo no territorio 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
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - ¢é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagdo de associacdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes sO poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém poderé ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcao social;

XXI1V - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacao por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacéo ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd 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 utilizacdo, publicacdo ou
reproducado de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacOes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econdémico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 0
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;
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XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do cénjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que ndo lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus;

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

XXX - todos tém direito a receber dos orgdos publicos informacdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certidfes em reparticGes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacOes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haveré juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do jari, com a organizacdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacoes;

c) a soberania dos veredictos;

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

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacdo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punird qualquer discriminacdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a préatica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evitd-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado Democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da pena e adotara, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacdo social alternativa;
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e) suspensdo ou interdicdo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

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

b) de caréater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

e) Cruéis;

XLVIII - a pena serd cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢Ges para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacdo;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em trafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opinido;

LI - ninguém serd processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém serd 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 sdo assegurados o contraditorio e ampla defesa, com os meios e recursos a ela inerentes;

LV1 - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipoteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal,

LX - a lei s6 podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressao militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso serd informado de seus direitos, entre 0s quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatdrio policial,

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantido, quando a lei admitir a
liberdade provisdria, com ou sem fianca;

LXVII - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigacdo alimenticia e a do depositario infiel;
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LXVII - conceder-se-4 habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coagdo em sua liberdade de locomocéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsavel pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicGes
do Poder Publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional;

b) organizacdo sindical, entidade de classe ou associagdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-a habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor acdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patrimoénio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patriménio histérico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizard o condenado por erro judiciério, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

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

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de dbito;

LXXVII - sdo gratuitas as acdes de habeas corpus e habeas data, e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania;

LXXVIIl - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a

razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacéo.
* Inciso LXXVIII acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 08/12/2004.

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacdo
imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8 3° Os tratados e convengdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos

dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais.
* § 3° acrescido pela Emenda Constitucional n° 45, de 08/12/2004.
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8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja

criagdo tenha manifestado adeséo.
* § 4° acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 08/12/2004.

CAPITULO I
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° S8o direitos sociais a educacdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos

desamparados, na forma desta Constituicao.
* Artigo com redagéo dada pela Emenda Constitucional n° 26, de 14/02/2000.

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei Regula direitos e obrigacGes relativos a propriedade industrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos & propriedade industrial, considerado o
seu interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais, efetua-se
mediante:

| - concessao de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;

Il - concesséo de registro de desenho industrial;

I11 - concessdo de registro de marca;

IV - represséo as falsas indicacdes geogréaficas; e

V - repressdo a concorréncia desleal.

Art. 3° Aplica-se também o disposto nesta Lei:
| - ao pedido de patente ou de registro proveniente do exterior e depositado no

Pais por quem tenha protecdo assegurada por tratado ou convengdo em vigor no Brasil; e
Il - aos nacionais ou pessoas domiciliadas em pais que assegure aos brasileiros ou

pessoas domiciliadas no Brasil a reciprocidade de direitos iguais ou equivalentes.

TITULO |
DAS PATENTES
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CAPITULO I
DA PATENTEABILIDADE

Secao |
Das Invencdes e dos Modelos de Utilidade Patenteaveis

Art. 8° E patentedvel a invencio que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial.

Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou parte
deste, suscetivel de aplicacdo industrial, que apresente nova forma ou disposi¢do, envolvendo
ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricacéo.

Art. 10. N&o se considera invencao nem modelo de utilidade:

| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepgdes puramente abstratas;

Il - esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis, financeiros,
educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacéo;

IV - as obras literérias, arquitetonicas, artisticas e cientificas ou qualquer criagdo
estética;

V - programas de computador em si;

VI - apresentacao de informacoes;

VII - regras de jogo;

VIIlI - técnicas e métodos operatérios ou cirdrgicos, bem como métodos
terapéuticos ou de diagndstico, para aplicagdo no corpo humano ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos encontrados na
natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser
vivo natural e 0s processos bioldgicos naturais.

Art. 11. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando nao
compreendidos no estado da técnica.

8 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico
antes da data de depdsito do pedido de patente, por descri¢cdo escrita ou oral, por uso ou
qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos artigos 12, 16 e 17.

§ 2° Para fins de aferi¢do da novidade, o conteido completo de pedido depositado
no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a partir da data de
depésito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subseqguentemente.

§ 3° O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao pedido internacional de
patente depositado segundo tratado ou convencdo em vigor no Brasil, desde que haja
processamento nacional.
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