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. O Procurador-Geral da Repiblica, com fundaments no
art. 103, inciso VI, da Carla Magna, vemn peranie esse cerdrio Supromo
Tribunal Federal ajuizar ACAQ DIRFTA DE INCONSTITUCIGNALL
DADE, com pedido de medida cautelar. cm face dos artigon 230 ¢ 231 da
Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, com {astre nas razies adiinte expostas,
razoes cstas, evidenciadoras do sua contrariedade is disposicoes dos artigos
30 Ta Tl 57 XX, XX XXTV, XXX, XXX e XXXV o7 170 40, {H
e [V; 196 ¢ 200, [ ¢ V, 1odos da Consiittir¢do da Republica de 198

i

|
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2. A presente inicial segue acompanhada de copia dos
. dispositivos normativos impugnados, em obediéncia ao art. 3%, parigralo

anico, da Lei 9.868/99.

I -FATOS E NORMAS

3. Dispoc a Lei da Propricdade Industrial brasileira:
Lei 9.27%, de 14 de maio de 1996

Regula direitos ¢ obrigagdies relativos a propriedade
industrial.

® [}

Art 2300 Poderd ser depositado pedido de patente
relativo as substdacias, matérias o produfos obtidos
por o melos ou processos quimicos ¢ gy substdncias,
matérias, misturas oy produtos alimenticios, quintico-
Jarmgcéuticos ¢ medicamentos de qualquer espécie,
bem como os respectivos processos de oblengdo ou
modificagdo. por quem lenha profe¢dgo garantida em
tratade vu convengdo em vigor ne Brasil, ficando
assegurada a data do primeiro depdsito no exterior,
desde que sew objeio ndo tenha sido colocado em
gualguer mercado, por iniciativa direta do titular on
POF [CFCCIFG COIN sen consentimento, nem wnham sido
readizados, por terceivos. no Pais. sérios e efetivos
preparativos para a exploragdo do objeto do pedido on
et prestente.

& 17O depasito devera ser feito dentro do prazo de |

. (um) ano contado da publica¢do desia Lei, ¢ deverad
indicar a data do primeiro deposite no exterior,

W 270 pedido de patente depositada com base neste
artigo  sera  automaticomente  publicado,  sendo
Jucwltado a gualquer interessado manifestar-se, no
prazo de N froventa) dias, quanto ao atendimento do
disposto no capul desie artigo.

& 3% Respeitudos oy aris. 100 18 desia Lei. ¢ v ver
atendiday as condigies estabelecidas neste artigo ¢
comprovada «a concessao da puteate no pals onde foi
depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente
no Brasil, tal como concedida no pais de origem
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§ 4 Fica assegurado a patenfe concedida cont base
NESIE Arigo 0 Praco remanescenrte de protegdo no pais
. onde fol depositado o primeiva pedido. comtado da date

do depisito no Brasil ¢ limitado ao prazo previsto no
art. 40, wdo se aplicando o dispasto no sev pardgrafo
ice.

8 3O deposivante gue tiver pedido de patente em
cicclaniento,  relativa  ay  substdanciay,  meaterias on
produtos obtidos por meioy ou processos quimicos ¢ as
subsidncias.  matérias.  misturas  ouw produtos
altmenticios, gubmico-farmacéuticos ¢ medicamentoy
de  gualquer espécie,  hem como  0s  respectivos
processos  de  obiengdo  ou modificagdo,  poderd
apresenfar nova  pedide, no prazo e condicaes
estahelecidos  nvste  artigo.  juntando  prova  de
desisténcia do pedido em andamento,

& 67 dAplicam-se wy dispasices desta Lei, na gue
cotther, ao pedido deposiiado ¢ q patente coneedida
com base neste artigo.

. Art. 231 Pudera ser depasitado pedido de patente
relativo as materias de gque trata o artigo anterior, por
nacional  ow pescoa  domiciliada no Pals,  ficando
assegurada a data de Jivalgagdo do bvenio, desde que
sew obfeto ndo tenha sido colocado em qualquer
mercado, por iniciativa diveta do vitdar ou por terceiro
com seu consentimento, nem tenham sido realizados,
por erceiros. no Paiy, sérvios ¢ efelivos prepardativos
para a exploragdo do objeto do pedido.

s L7 depasito deverd ser jeita dendro do prazo de |
fun) ano contado da publicagéo desta Lei,

& 200 pedido de patente depositado com base neste
ariigo serd processado nos termos desta Ler,

& 3% Fiea assesnrado & patente concedida com base
meste dartigo o prazo remanescente de protegao de 20
fvinte} aros contado da data da divideogao do invento,
a partic do deposito no Brasil

. A" O depositante gue tiver pedido de patente em
andamento, refativo ay matcrias de que trata o artigo

anlerior. podera apresentar nove pedido. no prazo e
condigdes estabelecidos neste artigo, juntamndo prova
de desisténcia do pedido e andamento

4. A economia mundial passou por ajusles estruturais no
final do século XX. Em um conlexto de continua liberacio do comércio
internacional, realidade protagonizada pelo Brasil desde a década de 90,
com a aberlura as Importagdes e o crescimento das exportagocs, 0s Eslados

1
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vitam a necessidade de proteger a  propriedade industrial e criar

mecanismos de fomento & tnovagio.

5. Foi entdo que, ao [(inal da Rodada Uruguai de
Negociagoes Comerciais Mullilaterais do GATT em 1994, [oram tomadas
uma séric de medidas, como a criacao da Organizacao Mundial do

Comércio (OMC) e o estabelecimento do Acordo TRIPS'.

6. A Lei da propriedade industrial brasileira de 1996 ¢,
portanto, fruto de compromissos internacionais assumidos pelo Brasil,
sobretudo em decorréncia do Acordo TRIPS, integrado na ordem juridica

patria por meio do Decreto 1.355, de 31 de dezembro de 1994,

. 7. Nao se olvida a importdaneia do efclivo respeito s normas
internacionais ¢ ao império da lIci, pois ao Estado brasileiro € esperado o

cumprimento do acordo TRIPS nos seus 2xatos limites.

8, Contudo, os disposilivos em andlise, reproduzidos acima.
tratam das chamadas patentes pipeline {ou patentes de revalidagio), que
nio constam no Acordo TRIPS. Foram inseridas no ordenamento juridico
brasileiro por iniciativa cxclusiva do legislador interno, cm viclagio a

ordem constitucional de 1988.

9. AS patentes pipeline sao mecanismos dJe (ransicao. que
tem como objetivo conceder protegiio patentdria a produlos que nao eram
patentedveis antes da Lei 9.279/96 ¢ que ji estavam no dominio publico
brasileiro, possibilitando a revalidagdo de patente estrangeira no Brasil,
mesmo em detrimenio do requisito da novidade.

10. A Constitui¢ao da Repiblica, por meio do art. 5, XXIX,
cstabelece que "o lel assegurard aos autores de inventos ipdustridis o

privilégio tempordrio para sua utilizagdo, bent comao profecdo as criagoes

" Vrade-Relared Aspects of fmellectual Property Richis '

ot

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-B(asiI. (@)
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279



indusiriais, a propriedade das marcas. aos nomes de empresas ¢ a outros
signos distintivos. tendo em visia o mteresse social ¢ o desenvolvimento

teenologico e economico do Pals .

1. A inconstituctonalidade das  patentes  pipeline  csla
justamente na sua naturcza juridica, pois se pretende lornar patenteavel, em
detrimento do principio da novidade, aquilo que ja se encontra em dominio
publico.

12. O principio da novidade ¢ um dos pilares na protegao da
propriedade industrial, pois ¢ ele o responsivel por garantir que o requisito
do “desenvolvimento tecnoldgico ¢ econdémico do Pais” seja respeitado,

nos [ermos canstitucionals.

13, O regime quridico de  patentes  possibilita o
estabelccimento de uma parceria virtuosa, em que: {a) o Estado garanic ao
particular a exploracao de scu produto, por um periodo de monopdho
legitimo; e (b) em contrapartida, o particular ofercce 4 sociedade uma
tecnologta inovadora, capaz de gerar desenvolvimento ccondmico ¢ bem-
cstar social,
14, Porém, sem que haja a novidade, nao hd motivo
justificdvel para se criar um monopdlio em favor de particulares, por meio
da prote¢io patentaria. Pelo contrario, sem que o requisito da novidade
. esteja presente, havera um monopolio ilegitimo de tecnologias de producio,
aletando a ordem econémica, a livre concorréncia e a socicdadc,
15. Por cssas singelas razdes bem sc nota que as parcines
pipeline, instituidas pelos artigos 230 ¢ 231 da Lei 9279/96, violam a
Constituigao. Repita-se: tais artigos possibilitaram  que  produtos em

dominio piablico fossem patenteados.
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16. O conhectmento que ja estd em dominio piblico integra o
patriménio comum da sociedade, tanto no sentido de explori-lo sem ¢bices
do monopdlio, quanto ~ e principalmente — de usufruir os beneficios
advindos de um sistema de livre concorréncia. O que fez o legislador. por
via obliqua, foi promover uma espéceic de expropriagio de um bem comum

do povo sem qualquer amparo constituciomal.

17. Se a tecnologia ¢ de dominio piblico hd, nos limites da
concorréncia de mercado, um direito social e transindividual de utilizacao
capaz de gerar redugao de custos ¢ de precos, scgundo a lei econdmica da
oferta e da livre competi¢do. Tudo isso cm beneficio da sociedade, que nio
podera ser prejudicada, nesse caso, pela concentragdo produtiva, que
. podera (e tendera a) gerar aumeato de pregos sem a contrapartida da

inovagao tecnologica.

18. O efeito cliguet’, ou principio da proibicao de retrocesso’,
também denota a inconstitucionalidade dos dispositivos impugnados, A
problematica da efetivacdo dos direitos sociais. dentre cles o direilo a
satde, gravemente afetado com o expediente legal exproprialono, remete-
nos a necessaria correlagdo entre a hnpossibilidade de prejuizo social
decorrente da perda de tecnologia disponivel em dominio pablico, ¢ a falta
de contrapartida resultante de prolecao patentiria sem que haja inovagio.
. 9. A tecnologia ¢ mero instrumento ou meio de efetivagao
de direitos sociais ¢ do bem comum, ¢ nao, em §1 mesma, tins humanos a

serem perseguidos. A sua fungio social estdé exatamenle na geragao de

"SAMPAILQO. Jos¢ Adércin Luite, fireiro adquirido o copectathva de divente. Belo Horizonte: Del Rey,
201, po 159-163.; SAMPAIO, José Adércio Leile. A Comfituicde Reiventada: pela Jurisdigao
Constitucional. Belo Horlzonic: Del Rey, 2002, p. 672

Y CANQOTILHO, 1. L.Gomes. Direito Constitucional. 5. ed. ratalmente relupdida ¢ awmentada, Coimbru:
Almeding, 1992, p. 553-5534.; SARLITL, Ingo Wollgang, 4 oficdcia dov dipcitos pindainentaiy, S.ed. Porlo
Alegre: Livraria do Advogado, 2005, p. 415 ¢ s Vide, ambém: REZEK. Prapcisca. Dircuo
Internacional Pablico. 11.ed. S0 Paulo: Saraiva, 2007 MENDES, Gilmar Feereira; COELHQ. Tnouvéneio
Martires: BRANCO, Paulo Gustavo Gonel, e de Direno Comstinecional. 2.cd. Siu Paulo: Saraiva,
2008,
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utitidades aos homens e mulheres e, tanto que possivel, de [orma universal.
[ tudo que ndo sucede no caso das pipelines. A pretexto de incentivar a
pesquisa cicntifica, acabou-se¢ por tornar patentcavel ¢, portantio, sob
controle monopolistico de algumas indastrias farmacéuticas, a producio de
determinados medicamentos que sc encontravam em cescala de produgao de
mercado por diversas fontes dentro da politica ccondmico-social de oferta
de genéricos e de produtos medicamentosos a precos mais acessivels a

populagao mais carentc.,

20, E de todo evidente que o Supremo Tribunal Federal deve
interceder para impedir o retrocesso social decorrente da medida legislaliva

exproprialoria.
II - MEDIDA CAUTELAR

21. Estdo presenies os  pressupostos  autorizadores  para

concessao de medida cautelar, ora requerida.

22. Muito além do fiunus boni juris, a argumentacio deduzida
acima demonstra  ndo  somente a  plausibilidade  da  lese  de
inconstitucionalidade do ato normativo impugnado como o seu eletivo e
. verossimil vicio material.
23. O periculum in mora decorre da necessidade de
suspensiio da eficicia dos dispositivos impugnados, para um exarnc mais
aprofundado do tcma, bem como para se¢ evilar que sejam concedidas
patentes pipeline, em detnmento da sociedade como um todo, até solucio

final.
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| 24, Acaso seja negado o deferimento da medida cautelar.
desde ja fica solicitado que se imprima ao feito o rito sumario previsto no

artigo 12 da Lei n. 9.868/99, devido & dimensio da matéria.

111 - PEDIDO FINAL

25, Diante do exposto, colhidas as informagdes necessarias e
ouvido o Advogado-Geral da Umdao, requer o Procurador-Geral da
Repiblica lhe seja aberta vista dos autos, e julgado, ao final, procedente o

pedido para declarar a inconstitucionalidade dos artigos 230 ¢ 231 da Lei

@ 27909

Brasilia, 22 dc abril de 2009,

ILVA DE SOUZA
PUBLICA
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Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996.

Regula direitos e obrigagdes relativos a
propriedade industrial,

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber qgue o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigagbes relativos a propriedade industrial.

Art. 2° A prote¢ao dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado
0 seu interesse social @ o desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais,
efetua-se mediante:

| - concess3o de patentes de invengao e de modelo de utilidade;

Il - concesséo de registro de desenho industrial;

Il - concessao de registro de marca;

IV - repressao as falsas indica¢gdes geograficas; e

V - repressdo a concorréncia desleal.

Art. 3° Aplica-se tamhem o disposto nesta Lei:

| - ao pedido de patente ou de registro proveniente do exterior e depositado
28 graai:ifzr quem tenha protegao assegurada por tratado ou convengdo em vigor

Il - aos nacionais ou pessoas domiciliadas em pais que assegure aos
brasileiros ou pesscas domiciliadas no Brasil a reciprocidade de direitos iguais ou

. equivalentes.

Art. 4° As disposi¢cbes dos tratados em vigor no Brasil sao aplicaveis, em
igualdade de condigdes, as pessoas fisicas e juridicas nacionais ou domiciiiadas
no Pais.

Art. 5° Consideram-se bens moveis, para os efeitos legais, os direitos de
propriedade industrial,

TITULO |
DAS PATENTES

CAPITULO |
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DA TITULARIDADE Ul

™

Art. 62 Ao autor de invengao ou modelo de utilidade sera assegurado o direito
de obter a patente que Ihe garanta a propriedade, nas condigbes estabelecidas
nesta Lei.

§ 1° Salvo prova em contrario, presume-se o requerente legitimado a obter a
patente.

§ 2° A patente podera ser requerida em nome préprio, pelos herdeiros ou
sucessores do autor, pelo cessionario ou por aquele a quem a lei ou o contrato de
trabalho ou de prestagao de servigos determinar que pertenca a titularidade.

§ 3° Quando se tratar de invengdo ou de modelo de utilidade realizado
conjuntamente por duas ou mais pessoas, a patente podera ser requerida por
todas ou qualquer delas, mediante nomeagao e qualificagdo das demais, para
ressalva dos respectivos direitos.

§ 4° O inventor sera nomeado e qualificado, podendo requerer a nao
divulgacao de sua nomeagao.

Art. 7° Se dois ou mais autores tiverem realizado a mesma invengao ou
modelo de utilidade, de forma independente, o direito de obter patente sera

. assegurado aquele que provar o depdsito mais antigo, independentemente das
datas de invencdo ou criacao,

Paragrafo unico. A retirada de deposito anterior sem produgao de qualquer
efeito dara prioridade ao depédsito imediatamente posterior.

CAPITULO NI
DA PATENTEABILIDADE

Secao |
DAS INVENGOES E DOS MODELOS DE UTILIDADE PATENTEAVEIS

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

Art. 9° E patenteavel como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou
parte deste, suscetivel de aplicagdo industrial, que apresente nova forma ou
. disposi¢ao, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional no seu
uso ou em sua fabricacao.
Art. 10. Nao se considera inveng&o nem modelo de utilidade:
| - descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il - concepgdes puramente abstratas;

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

IV - as obras literarias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou qualquer
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criagdo estética; Ut
V - programas de computador em si;
VI - apresentagao de informagdes;
VIl - regras de jogo;

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

IX - o todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos
encontrados na natureza, ou ainda que deia isolados, inclusive © genoma ou
germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos biolégicos naturais.

Art. 11. A invengdo e 0 modelo de utilidade sao considerados novos quando
nao compreendidos no estado da técnica.

§ 1?2 O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de deposito do pedido de patente, por descrigdo escrita ou
oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o
disposto nos arts. 12, 16 e 17.

. § 2° Para fins de afericdo da novidade, o contelddo completo de pedido
depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, sera considerado estado da técnica a
partir da data de depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser
publicado, mesmo que subseqlentemente.

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

Art. 12. Nao serd considerada como estado da técnica a divulgacao de
invengao ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante 0s 12 (doze) meses que
precederem a data de depodsito ou a da pricridade do pedido de patente, se
promovida:

| - pelo inventor;

Il - pelo Institutc Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de
. publicacao oficial do pedido de patente depositado sem ¢ consentimento do
inventor, baseado em informagoes deste obtidas ou em decorréncia de atos por

ele realizados; ou

It - por terceiros, com base em informagdes obtidas direta ou indiretamente
do inventor ou em decorréncia de atos por este realizados.

Paragrafo anico. O INPI| podera exigir do inventor declaragao relativa a
divulgacao, acompanhada ou ndc de provas, nas condigbes estabelecidas em
regulamento.

Art. 13. A invencéo e dotada de atividade inventiva sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou débvia do estado da
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técnica.

Art. 14. O modelo de utilidade é dotado de ato inventivo sempre que, para um
técnico no assunto, ndo decorra de maneira comum ou vulgar do estado da
tecnica.

Art. 15. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de
aplicagdo industrial quando possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo
de industria.

Segao ll
Da Prioridade

Art. 16. Ao pedido de patente depositado em pais que mantenha acordo com
o Brasil, ou em organizacdo internacional, que produza efeito de depésito
nacional, sera assegurado direito de prioridade, nos prazos estabelecidos no
acordo, ndo sendo o depodsito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos
nesses prazos.

§ 1° A reivindicagéo de prioridade sera feita no ato de depdsito, podendo ser
suplementada dentro de 60 (sessenta) dias por outras prioridades anteriores a
data do depdsito no Brasil.

. § 2° A reivindicagao de prioridade serd comprovada por documento habil da
origem, contendo numero, data, titulo, relatério descritivo e, se for o caso,
reivindicacées e desenhos, acompanhado de tradugado simples da certidao de
deposito ou documento equivalente, contendo dados identificadores do pedido,
cujo teor sera de inteira responsabilidade do depositante.

§ 3° Se néo efetuada por ocasido do depésito, a comprovacao devera ocorrer
em até 180 {cento e oitenta) dias contados do depésito.

§ 4° Para os pedidos internacionais depositados em virtude de tratado em
vigor no Brasil, a tradugao prevista no § 2° devera ser apresentada no prazo de 60
(sessenta) dias contados da data da entrada no processamento nacional.

§ 5° No caso de o pedido depositado no Brasil estar fielmente contido no
documento da origem, sera suficiente uma declaragdo do depositante a este
respeito para substituir a tradugdo simples.

. § 6° Tratando-se de prioridade obtida por cessdo, o documento
correspondente devera ser apresentado dentro de 180 (cento e oitenta) dias
contados do depdsito, ou, se for o caso, em até 60 (sessenta) dias da data da
entrada no processamento nacional, dispensada a legalizagéao consular no pais de
origem.

§ 7° A falta de comprovagao nos prazos estabelecidos neste artigo acarretara
a perda da prioridade.

§ 8° Em caso de pedido depositado com reivindicacido de prioridade, o
requerimento para antecipacdo de publicagdo devera ser instruido com a
comprovagao da prioridade.
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Art. 17. O pedido de patente de invencdo ou de modelo de utilidade .
depositado originalmente no Brasil, sem reivindicagdo de prioridade e n#o <
publicado, assegurara 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.

§ 1° A prioridade sera admitida apenas para a matéria revelada no pedido
anterior, ndo se estendendo a matéria nova introduzida.

§ 2° O pedido anterior ainda pendente serd considerado definitivamente
arquivado.

§ 3° O pedido de patente originario de divisdo de pedido anterior nao podera
servir de base a reivindicagao de prioridade.

Segao lll
Das Invencdes e Dos Modelos de Utilidade Nao Patenteaveis

Art. 18. Nao séo patenteaveis:

| - o que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordeme a
salde publicas;

. Il - as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualguer
espéecie, bem como a modificacdo de suas propriedades fisico-quimicas e 0s
respectivos processos de obtengdo ou modificagdo, quando resultantes de
transformacao do nucleo atdmico; e

lil - o todo ou parte dos seres vivos, exceto os microorganismos transgénicos
que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade
inventiva e aplicagdo industrial - previstos no art. 8° e que ndo sejam mera
descoberta.

Paragrafo unico. Para os fins desta Lei, microorganismos transgénicos sao
organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais, que expressem,
mediante interven¢cdo humana direta em sua composicdo genética, uma
caracteristica normalmente nao alcangavel pela espécie em condi¢bes naturais.

CAPITULO IHl
DO PEDIDO DE PATENTE

Secéo |
Do Deposito do Pedido

Art. 19. O pedido de patente, nas condigbes estabelecidas pelo INP!, contera:
| - requerimento;

Il - relatério descritivo;

Il - reivindicages;

IV - desenhos, se for o caso;
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V - resumo; e
VI - comprovante do pagamento da retribuigdo relativa ao depdsito.

Art. 20. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame forma! preliminar
e, se devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a data de depdsito a
da sua apresentagao.

Art. 21. O pedido que nao atender formalmente ac disposto no art. 19, mas
que contiver dados relativos ao objeto, ac depositante e ao inventor, podera ser
entregue, mediante recibo datado, ao INP{, que estabelecera as exigéncias a
serem cumpridas, no prazo de 30 (trinta) dias, sob pena de devolugdo ou
arquivamento da documentagao.

Paragrafo dnico. Cumpridas as exigéncias, o depédsito sera considerado
como efetuado na data do recibo.

Segao I
Das Condigoes do Pedido

Art, 22, O pedido de patente de invencao tera de se referir a uma dnica
invengdo ou a um grupo de invengbes inter-relacionadas de maneira a
compreenderem um Unico conceito inventivo.

Art, 23. O pedido de patente de modelo de utilidade tera de se referir a um
tnico modelo principal, que podera 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 relatério deveré descrever clara e suficientemente o objeto, de
modo a possibilitar sua realizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o
caso, a melhor forma de execucgéo.

Paragrafo unico. No caso de material biolégico essencial a realizagéo pratica
do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste artigo e que néo
estiver acessivel ac publico, o relatério sera suplementado por depésito do
material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo internacional.

Arl. 25. As reivindica¢oes deverdo ser fundamentadas no relatério descritivo,
caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso,
a matéria objeto da protegao.

Art. 26. O pedido de patente podera ser dividido em dois ou mais, de oficio ou
a requerimento do depositante, até o final do exame, desde que o pedido dividido:

| - faga referéncia especifica ao pedido originai; e
Il - ndo exceda a matéria revelada constante do pedido original.

Paragrafo Gnico. O requerimento de divisdao em desacordo com o disposto
neste artigo sera arquivado.

Art. 27 Os pedidos divididos terdo a data de depésito do pedido original e o
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beneficio de prioridade deste, se for o caso. R o
Art. 28. Cada pedido dividido estara sujeito a pagamento das retribuigées
correspondentes.

Art. 28. O pedido de patente retirado ou abandonado serd obrigatoriamente
publicado.

§ 1° O pedido de retirada devera ser apresentado em até 16 (dezesseis)
meses, contados da data do deposito ou da prioridade mais antiga.

§ 2° A retirada de um deposito anterior sem produgéo de qualquer efeito dara
prioridade ao depdsito imediatamente posterior.

Seg¢ao lll
Do Processo e do Exame do Pedido

Art. 30. O pedido de patente sera mantido em sigilo durante 18 (dezoito)
meses contados da data de deposito ou da prioridade mais antiga, quando houver,
apds o que sera publicado, & excegao do caso previsto no art. 75.

§ 1° A publicacdo do pedido podera ser antecipada a requerimento do

. depositante,

§ 2° Da publicagdo deverao constar dados identificadores do pedido de
patente, ficando cdpia do relatorio descritivo, das reivindicagdes, do resumo e dos
desenhos a disposigdo do publico no INPI.

§ 3° No caso previsto no paragrafo tnico do art. 24, o material biolégico
tornar-se-a acessivel ao publico com a publicagédo de que trata este artigo.

Art. 31. Publicado o pedido de patente e ate o final do exame, sera facultada
a apresentac¢do, pelos interessados, de documentos e informa¢des para
subsidiarem o exame.

Paragrafo Gnico. O exame ndo sera iniciado antes de decorridos 60
(sessenta) dias da publicagao do pedido.

Art. 32. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante
podera efetuar alteragtes ate o requerimento do exame, desde que estas se
. limitem a matéria inicialmente revelada no pedido.

Art. 33. O exame do pedido de patente devera ser requerido pelo depositante
ou por qualquer interessado, no prazo de 36 (trinta e seis} meses contados da
data do depdsito, sob pena do arquivamento do pedido.

Paragrafo (nico. O pedido de patente podera ser desarquivado, se ©
depositante assim o requerer, dentro de 60 (sessenta) dias contados do
arquivamento, mediante pagamento de uma retribui¢do especifica, sob pena de
arquivamento definitivo.

Art. 34. Requerido o exame, deverao ser apresentados, no prazo de 60
(sessenta) dias, sempre que solicitado, sob pena de arquivamento do pedido:
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| - objecdes, buscas de anterioridade e resultados de exame para concessao
de pedido correspondente em outros paises, quando houver reivindicagdo de
prioridade;

Il - documentos necessarios a regularizagao do processo e exame do pedido;

Il - tradugdo simples do documento habil referido no § 2° do art. 16, caso
esta tenha sido substituida pela declaragao prevista no § 5° do mesmo artigo.

Art. 35. Por ocasiao do exame técnico, sera elaborado o relatério de busca e
parecer relativo a:

| - patenteabilidade do pedido;

Il - adaptagéo do pedido a natureza reivindicada;
Il - reformulagao do pedido ou divisao; ou

IV - exigéncias técnicas.

Art. 36. Quando o parecer for pela ndo patenteabilidade ou pelo nao
enquadramento do pedido na natureza reivindicada ou formular qualquer
exigéncia, o depositante sera intimado para manifestar-se no prazo de 90
(noventa) dias.

§ 1° Nao respondida a exigéncia, o pedido sera definitivamente arquivado.

§ 2° Respondida a exigéncia, ainda que nao cumprida, ou contestada sua
formulagdo, e havendo ou nao manifestagdo sobre a patenteabilidade ou o
enquadramento, dar-se-a prosseguimento ao exame.

Art. 37. Concluido o exame, sera proferida decisdo, deferindo ou indeferindo
o pedido de patente.

_ CAPITULO IV
DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DA PATENTE

Segao |
Da Concessao da Patente

Art. 38. A patente sera concedida depois de deferido o pedido, e comprovado
0 pagamento da retribuigdo correspondente, expedindo-se a respectiva carta-
patente.

§ 1° O pagamento da retribuicao e respectiva comprovacao deverao ser
efetuados no prazo de 60 (sessenta) dias contados do deferimento.

§ 2° A retribuigao prevista neste artigo podera ainda ser paga e comprovada
dentro de 30 (trinta) dias apds o prazo previsto no paragrafo anterior,
independentemente de notificagao, mediante pagamento de retribui¢ao especifica,
sob pena de arquivamento definitivo do pedido.
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§ 3° Reputa-se concedida a patente na data de publicagao do respectivo ato. ('

Art. 39 Da carta-patente deverdo constar o numero, o titulo e a natureza
respectivos, 0 nome do inventor, observado o disposto no § 4° do ant. 6°, a
qualificacdo e o domicilio do fitular, o prazo de vigéncia, o relatorio descritivo, as
reivindicacdes e os desenhos, bem como os dados relativos a prioridade.

Secéo Il
Da Vigéncia da Patente

Art. 40. A patente de invengao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depésito.

Paragrafo Gnico. O prazo de vigéncia n&o sera inferior a 10 (dez) anos para a
patente de invengdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a
contar da data de concessdo, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de
proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou
por motivo de forga maior.

_ CAPITULOV
DA PROTEGAO CONFERIDA PELA PATENTE

Secao |
. Dos Direitos

Art. 41. A extenséo da protegao conferida pela patente sera determinada pelo
teor das reivindicagbes, interpretado com base no relatorio 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 a venda, vender ou importar com
estes propositos:

| - produto objeto de patente;
Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° Ao titular da patente € assegurado ainda o direito de impedir que
terceiros contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

. § 2° Ocorrera violagao de direito da patente de processo, a gue se refere o
inciso [l, quando ¢ possuidor ou proprietario nao comprovar, mediante
determinagao judicial especifica, que o seu produto foi obtido por processo de
fabricagao diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:
| - aos atos praticados por terceiros nao autorizados, em carater privado e
sem finalidade comercial, desde gue nao acarretem prejuizo ao interesse

econdmico do titular da patente;

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade
experimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnolégicas;
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Il - a preparagao de medicamento de acordo com prescricdo meédica 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
gue 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 econdmica, o produto patenteado como fonte inicial de
variagao ou propagacaoc para obter outros produtes; e

V| - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizem, ponham em circulagac ou comercializem um produto patenteado que haja
sido introduzido licitamente no comércio pelo detentor da patente ou por detentor
de licenga, desde que o produto patenteado nao seja utilizado para multiplicagéao
ou propaga¢ao comercial da matéria viva em causa.

VIl - aos atos praticados por terceiros nao autorizados, relacionados a
inven¢ao protegida por patente, destinados exclusivamente a produgéo de
informactes, dados e resultados de testes, visando a obtengao do registro de
comercializagao, no Brasil ou em outro pais, para a exploragao € comercializagao
do produto objeto da patente, apos a expiragéo dos prazos estipulados no art. 40.

. (Incluido pela Lei n® 10.196, de 20Q1)

Art. 44, Ao titular da patente € assegurado o direito de obter indenizagac pela
exploracao indevida de seu objeto, inclusive em relagdo a exploragao ocorrida
entre a data da publicagao do pedido e a da concessao da patente.

§ 1° Se o infrator obteve, por qualquer meio, conhecimento do conteudo do
pedido depositado, anteriormente a publicagdo, contar-se-a o periodo da
exploragao indevida para efeito da indenizagdo a partir da data de inicio da
exploragao.

§ 2° Quando o objeto do pedido de patente se referir a material bioldgico,
depositado na forma do paragrafo Gnico do art. 24, o direito a indenizagao sera
somente conferido quando o material biologico se tiver tornado acessivel ao
publico.

§ 3° O direito de obter indenizagao por exploragdo indevida, inclusive ¢com
. relacido ao periodo anterior & concessao da patente, esta limitado ao conteudo do
seu objeto, na forma do art. 41.
Secao ll

Do Usuario Anterior

Art. 45. A pessoa de boa fé que, antes da data de dep6sito ou de prioridade
de pedido de patente, explorava seu objeto no Pais, sera assegurado o direito de
continuar a exploragao, sem 6nus, na forma e condigdo anteriores.

§ 1° O direito conferido na forma deste artigo sé podera ser cedido
juntamente com o negoécio ou empresa, ou parte desta que tenha direta relagao
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com a exploragdo do objeto da patente, por alienag&o ou arrendamento.

§ 2° O direito de que trata este artigo ndo sera assegurado a pessoa que
tenha tido conhecimento do objeto da patente através de divulgagao na forma do
art. 12, desde que o pedido tenha sido depositado no prazo de 1 {um) ano,
contado da divulgacéo.

CAPITULO VI
DA NULIDADE DA PATENTE

Segéo |
Das Disposigoes Gerais

Art. 46_ E nula a patente concedida contrariando as disposicdes desta Lei.

Art. 47. A nulidade podera nao incidir sobre todas as reivindicagoes, sendo
condigdo para a nulidade parcial o fato de as reivindicagbes subsistentes
constituirem matéria patenteavel por si mesmas.

Art. 48. A nulidade da patente produzira efeitos a partir da data do depdsito
do pedido.

Art. 49. No caso de inobservancia do disposto no art. 6°, o inventor podera,
. alternativamente, reivindicar, em a¢ao judicial, a adjudicagao da patente.

Segdo ||
Do Processo Administrativo de Nulidade
Art. 50. A nulidade da patente sera declarada administrativamente quando:
| - ndo tiver sido atendido qualquer dos requisitos legais;

[l - o relatdrio e as reivindicagbes nao atenderem ao disposto nos arts. 24 e
25, respectivamente;

fll - o objeto da patente se estenda além do conteddo do pedido
originalmente depositado; ou

IV - no seu processamento, tiver sido omitida qualquer das formalidades
essenciaisg, indispensaveis a concessao.

Art. 51. O processo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou mediante
requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse, no prazo de 6 (seis)
meses contados da concessio da patente.

Paragrafo tnico. QO processo de nulidade prosseguird ainda que extinta a
patente.

Art. 52. O titular serd intimado para se manifestar no prazo de 60 (sessenta)
dias.

Art. 53. Havendo ou nac manifestagao, decorrido o prazo fixado no anigo
anterior, o INPI emitira parecer, intimando o titular e o requerente para se
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manifestarem no prazo comum de 60 (sessenta) dias. o

Art. 54, Decorrido o prazo fixado no artigs anterior, mesmo que nao
apresentadas as manifestagbes, o processo sera decidido pelo Presidente do
INP|, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 55. Aplicam-se, no que couber, aos certificados de adigdo, as
disposicoes desta Se¢ao.

Secdo [l
Da Acao de Nulidade

Art. 56. A a¢@o de nulidade podera ser proposta a qualquer tempo da
vigéncia da patente, pelo INP! ou por qualquer pessoa com legitimo interesse.

§ 1° A nulidade da patente podera ser arglida, a qualquer tempo, como
matéria de defesa.

§ 2° O juiz podera, preventiva ou incidentalmente, determinar a suspensao
dos efeitos da patente, atendidos os requisitos processuais proprios.

Art. 57. A agdo de nulidade de patente serd ajuizada no foro da Justica
Federal e o INPI, quando néao for autor, intervira no feito.

§ 1° O prazo para resposta do réu titular da patente sera de 60 {sessenta)
dias.

§ 2° Transitada em julgado a decisdo da agao de nulidade, o INPI publicara
anotagéo, para ciéncia de terceiros.

CAPITULO VII
DA CESSAOQ E DAS ANOTACOES

Art. 58. O pedido de patente ou a patente, ambos de conteddo indivisivel,
poderao serf cedidos, total ou parcialmente.

Art. 58. O INPI fara as seguintes anotagoes:
| - da cesséo, fazendo constar a qualificacdo completa do cessionario;

. Il - de qualquer limitagdo ou énus que recaia sobre o pedido ou a patente; e
lIl - das alteragdes de nome, sede ou enderego do depositante ou titular.

Art. 60. As anotagées produzirdo efeito em relagdo a terceiros a partir da data
de sua publicacéao.

CAPITULO VI
DAS LICENCAS

Secao |
Da Licen¢a Voluntaria
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Art. 61, O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de
licenga para exploragao.

Paragrafo unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos os
poderes para agir em defesa da patente.

Art. 62. O contrato de licenga devera ser averbado no INPI para que produza
efeitos em relagao a terceiros.

§ 1° A averbagao produzird efeitos em relagio a terceiros a partir da data de
sua publicagéo.

§ 2° Para efeito de validade de prova de uso, o contrato de licenga nao
precisara estar averbado no INP|.

Art. 63. O aperfeicoamento introduzido em patente licenciada pertence a
quem o fizer, sendo assegurado a outra parte contratante o direito de preferéncia
para seu licenciamento.

Secao ll
Da Oferta de Licenca

Art. 84, Q titular da patente podera solicitar ao INP| que a cologue em oferta
. para fins de exploragao.

§ 1° O INPI promovera a publicagdo da oferta.

§ 2° Nenhum contrato de licenga voluntaria de cardter exclusivo sera
averbado no INPI sem que o titular tenha desistido da oferta.

§ 3° A patente sob licenca voluntaria, com carater de exclusividade, nao
podera ser objeto de oferta.

§ 4° Q titular podera, a qualquer momento, antes da expressa aceitagio de
seus termos pelo interessado, desistir da oferta, ndo se aplicando o disposto no
art. 66.

Art. 65. Na falta de acordo entre o titular e o licenciado, as partes poderao
requerer ao INPI o arbitramento da remuneragao.

. § 1° Para efeito deste artigo, o INPt observara o disposto no § 4° do art. 73.
§ 2° A remuneragao podera ser revista decorrido 1 (um) ano de sua fixagao.

Art. 66. A patente em oferta tera sua anuidade reduzida a4 metade no periodo
compreendido entre o oferecimento e a concessao da primeira licenga, a qualquer
titulo.

Art. 67. O titular da patente podera requerer o cancelamento da licenga se 0
licenciado no der inicio & exploragdo efetiva dentro de 1 (um) ano da concessao,
interromper a exploragéo por prazo superior a 1 (um) ano, ou, ainda, se néo forem
obedecidas as condigdes para a exploracao.
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Seg¢ao |l
Da Licenga Compulsoéria

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar
abuso de poder econdmico, comprovado nos termos da lei, por decisao
administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, iguaimente, licenga compulsoria:

| - a ndo exploragdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricagdo ou fabricagdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral
do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica,
quando sera admitida a importagao; ou

Il - a comercializagao que nao satisfizer as necessidades do mercado.

§ 2° A licenga s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e
que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploragao eficiente do
objeto da patente, que devera destinar-se, predominantemente, ao mercado
inferno, extinguindo-se nesse caso a excepcionalidade prevista no inciso | do
paragrafo anterior.

§ 3° No caso de a licenga compulséria ser concedida em razdo de abuso de
poder econdmico, ao licenciado, que propde fabricagdo local, sera garantido um
prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a importagdo do objeto
da licenga, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou
com o seu consentimento.

§ 4° No caso de importagdo para exploracdo de patente e no caso da
importacao prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a importagao
por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de processo ou de
produto, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou
com O seu consentimento.

§ 5° A licenga compulsoria de que trata o § 1° somente sera requerida apds
decorridos 3 (trés) anos da concessao da patente.

Art. 69. A licenga compulséria nao serd concedida se, a data do
requerimento, o titular:

| - justificar o desuso por razdes legitimas;

Il - comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a
exploracao; ou

Il - justificar a falta de fabricagao ou comercializagao por obstaculo de ordem
legal.

Art. 70. A licenca compulséria sera ainda concedida quando,
cumulativamente, se verificarem as seguintes hipdteses:

| - ficar caracterizada situagdo de dependéncia de uma patente em relagao a
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outra;

il - o objeto da patente dependente constituir substancial progresso técnico
em relagao a patente anterior; e

[l - o titular nao realizar acordo com o titular da patente dependente para
exploragao da patente anterior.

§ 1° Para os fins deste artigo considera-se patente dependente aquela cuja
exploracdo depende obrigatoriamente da utilizagao do objeto de patente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patente de processo podera ser
considerada dependente de patente do produto respectivo, bem como uma
patente de produto podera ser dependente de patente de processo.

§ 3° O titular da patente licenciada na forma deste artigo terd direito a licenga
compulséria cruzada da patente dependente.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados
em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu
licenciado nado atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio,
licenca compulséria, temporaria e nao exclusiva, para a exploragao da patente,

. sem prejuizo dos direitos do respectivo titular. (Regulamento)

Paragrafo unico. O ato de concessao da licenga estabelecera seu prazo de
vigéncia e a possibilidade de prorrogagéo.

Art. 72. As licengas compulsbrias serdo sempre concedidas sem
exclusividade, ndo se admitindo o sublicenciamento.

Art. 73. O pedido de licenca compulséria devera ser formulado mediante
indicacéo das condi¢bes oferecidas ao titular da patente.

& 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular sera intimado para manifestar-
se no prazo de 60 (sessenta) dias, findo ¢ qual, sem manifestagao do titular, sera
considerada aceita a proposta nas condi¢des oferecidas.

§ 2° O requerente de licenca que invocar abuso de direitos patentarios ou
abuso de poder econdmico devera juntar documentagio que o comprove.

. § 3° No caso de a licenga compulséria ser requerida com fundamento na falta
de exploragao, cabera ao titular da patente comprovar a exploragao.

§ 4° Havendo contestagdo, o INPI podera realizar as necesséarias diligéncias,
bem como designar comissao, que podera incluir especialistas ndo integrantes
dos quadros da autarquia, visando arbitrar a remuneragdo que sera paga ao
titular.

§ 5° Os drgdos e entidades da administragdo publica direta ou indireta,
federal, estadual e municipal, prestardo ac INPI as informagdes solicitadas com o
objetivo de subsidiar o arbitramento da remuneragao.

§ 6° No arbitramento da remuneragao, serao consideradas as circunstancias
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de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econémico da
licenga concedida.

§ 7° Instruido o processo, o INPI decidird sobre a concesséao e condigdes da
licengca compulséria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da deciséo que conceder a licenga compulsoéria ndo tera efeito
suspensivo.

Art. 74 Salvo razées legitimas, o licenciado devera iniciar a exploragao do
objeto da patente no prazo de 1 (um) ano da concessdo da licenca, admitida a
interrupcao por igual prazo.

§ 1° O titular podera requerer a cassagado da licenga quando ndo cumprido ©
disposto neste artigo.

§ 2° O licenciado ficara investido de todos os poderes para agir em defesa da
patente.

§ 3% Apés a concessao da licenga compulsaria, somente sera admitida a sua
cessdo quando realizada conjuntamente com a cessfo, alienagdo ou
arrendamento da parte do empreendimento que a explore.

. CAPITULQ IX
DA PATENTE DE INTERESSE DA DEFESA NACIONAL

Art. 75. O pedido de patente originario do Brasil cujo objeto interesse a
defesa nacicnal sera processadc em carater sigiloso e nao estara sujeito as
publicagdes previstas nesta Lei. (Regulamento)

§ 1° O INPI encaminhara o pedido, de imediato, ac drgdo competente do
Poder Executivo para, no prazo de 60 (sessenta) dias, manifestar-se sobre o
carater sigiloso. Decorrido o prazo sem a manifestagdo do 6rgdo competente, o
pedido sera processado normalmente.

§ 2° E vedado o depésito no exterior de pedido de patente cujo objeto tenha
sido considerado de interesse da defesa nacional, bem ¢como qualquer divulgagdo
do mesmo, salvo expressa autorizacac do argdo competente.

§ 3° A exploracao e a cessao do pedido ou da patente de interesse da defesa
. nacional estdo condicionadas a prévia autorizacdo do dérgdo competente,
assegurada indenizagao sempre que houver restrigao dos direitos do depositante

ou do titular. (Vide Decreto n® 2.553, de 1998)

CAPITULO X )
DO CERTIFICADO DE ADIGAO DE INVENGAO

Art. 76. O depositante do pedido ou titular de patente de invengdo podera
requerer, mediante pagamento de retribuigdo especifica, certificado de adigao
para proteger aperfeicoamento ou desenvolvimento introduzido no objeto da
invencdo, mesmo que destituido de atividade inventiva, desde que a matéria se
inclua no mesmo conceito inventivo.
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§ 1° Quande tiver ocorride a publicagdo do pedido principal, o pedido de
certificado de adicao sera imediatamente publicado.

§ 2° O exame do pedido de certificado de adigdo obedecera ao disposto nos
arts. 30 a 37, ressalvado o disposto no paragrafo anterior.

§ 3° O pedido de certificado de adigdo sera indeferido se o seu objeto nao
apresentar 0 mesmo conceito inventivo,

§ 4° O depositante podera, no prazo do recurso, requerer a transformacao do
pedido de certificado de adigdo em pedido de patente, beneficiando-se da data de
deposito do pedido de certificado, mediante pagamento das retribuigdes cabiveis.

Art. 77. Q certificado de adicdo é acessorio da patente, tem a data final de
vigéncia desta e acompanha-a para todos os efeitos legais.

Paragrafo Gnico. No processo de nulidade, o titular podera requerer que a
matéria contida no certificado de adigdo seja analisada para se verificar a
possibilidade de sua subsisténcia, sem prejuizo do prazo de vigéncia da patente.

CAPITULO XI
DA EXTINCAO DA PATENTE

. Art. 78. A patente extingue-se:
| - pela expiragdo do prazo de vigéncia;
Il - pela rendncia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;
Il - pela caducidade;

IV - pela falta de pagamento da retribuigdo anual, nos prazos previstos no §
2°doart. 84 enoart. 87; e

V - pela inobservancia do disposto no art. 217.

Paragrafo unico. Extinta a patente, o seu objeto cai em dominio publico.

Art. 79. A renincia so sera admitida se naa prejudicar direitos de terceiros.

. Art. 80. Caducara a patente, de oficio ou a requerimento de qualquer pessoa

com legitimo interesse, se, decorridos 2 (dois) anos da concessdo da primeira
licenga compulséria, esse prazo nao tiver sido suficiente para prevenir cu sanar o
abuso ou desuso, salvo motivos justificaveis.

§ 1° A patente caducara quando, na data do requerimento da caducidade ou
da instaurag¢do de oficic do respectivo processo, nao tiver sido iniciada a
exploragao.

§ 2° No processo de caducidade instaurado a requerimento, o INPI podera
prossequir se houver desisténcia do requerente.

Art. 81. Q titular sera intimado mediante publicag&o para se manifestar, no

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279

e - —




prazo de 60 (sessenta) dias, cabendo-lhe o énus da prova quanio a exploragao.
<
Art. 82. A decisdo sera proferida dentro de 60 (sessenta) dias, contados do
término do prazo mencionado no artigo anterior.

Art, 83. A decisdo da caducidade produzira efeitos a partir da data do
requerimento ou da publica¢ao da instauragao de oficio do processo.

CAPITULO XII
DA RETRIBUICAO ANUAL

Art. 84, O depositante do pedido e o titular da patente estio sujeitos ao
pagamento de retribuigdo anual, a partir do inicio do terceiro ano da data do
deposito.

§ 1° O pagamento antecipado da retribuicao anual serd regulado pelo INPI,
§ 2° O pagamento devera ser efetuado dentroc dos primeiros 3 (trés) meses

de cada periodo anual, podendo, ainda, ser feito, independente de notificagéo,
dentro dos 6 (seis) meses subseqientes, mediante pagamento de retribuiglo

adicional.
Art. 85 O disposto no artigo anterior aplica-se aos pedidos internacionais
. depositados em virtude de tratado em vigor no Brasil, devendo o pagamento das

retribuigées anuais vencidas antes da data da entrada no processamento nacional
ser efetuado no prazo de 3 (trés) meses dessa data.

Art. 86. A falta de pagamento da retribuigac anual, nos termos dos arts. 84 e
85, acarretara o arquivamento do pedido ou a extingao da patente.

Capitulo XHI
DA RESTAURACAO

Art. 87. O pedido de patente e a patente poderdo ser restaurados, se o
depositante ou o titular assim o requerer, dentro de 3 (trés) meses, contados da
notificacdo do arquivamento do pedido ou da extingao da patente, mediante
pagamento de retribuicao especifica.

_ CAPITULO XV
DA INVENCAO E DO MODELO DE UTILIDADE
. REALIZADO POR EMPREGADO OU PRESTADOR DE SERVIGCO

Art. 88. A invengdo € o modelo de utilidade pertencem exclusivamente ao
empregador quando decorrerem de contrato de trabalho cuja execugao ocorra no
Brasil e que tenha por objeto a pesquisa ou a atividade inventiva, ou resulte esta
da natureza dos servicos para 0s quais fol o empregado contratado.
(Regulamento)

§ 1° Salvo expressa disposigao contratual em contrario, a retribuigao pelo
trabalho a que se refere este artigo limita-se ao salario ajustado.

§ 2° Salvo prova em contrario, consideram-se desenvolvidos na vigéncia do
contrato a invengao ou 0 modelo de utilidade, cuja patente seja requerida pelo
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empregado até 1 (um) ano apods a extingao do vinculo empregaticio. ¢

Art. 89. O empregador, titular da patente, podera conceder ao empregado,
autor de invento ou aperfeicoamento, participacao nos ganhos econdémicos
resultantes da exploragdo da patente, mediante negociacdo com ¢ interessado ou
conforme disposto em norma da empresa. (Regulamento)

Paragrafo Unico. A participagao referida neste artigo ndao se incorpora, a
qualquer titulo, ao salario do empregado.

Art. 90. Pertencera exclusivamente aoc empregado a invengdo ou o modelo de
utilidade por ele desenvolvido, desde que desvinculado do contrato de trabalho e
nao decorrente da utilizagaoc de recursos, meios, dados, materiais, instalagées ou
equipamentos do empregador. (Regulamento)

Art. 91. A propriedade de invengao ou de modelo de utilidade sera comum,
em partes iguais, quando resultar da contribuigdo pessoal do empregado e de
recursos, dados, meios, materiais, instalagbes ou equipamentos do empregador,
ressalvada expressa disposigao contratual em contrario. (Regulamento)

§ 1° Sendo mais de um empregado, a parte que lhes couber sera dividida
igualmente entre todos, salvo ajuste em contrario.

. § 2° E garantido ao empregador o direito exclusivo de licen¢a de exploragao
e assegurada ao empregado a justa remuneracao.

§ 3° A exploragdo do objeto da patente, na falta de acordo, devera ser
iniciada pelc empregador dentro do prazo de 1 (um) ano, contado da data de sua
concessdo, sob pena de passar a exclusiva propriedade do empregado a
titularidade da patente, ressalvadas as hipdteses de falta de exploragéo por razées
legitimas.

§ 4° No caso de cessdo, qualquer dos co-titulares, em igualdade de
condigdes, podera exercer o direito de preferéncia.

Art. 92. O disposto nos artigos anteriores aplica-se, no que couber, as
relagoes entre o trabalhador auténomo ou o estagiario e a empresa contratante e
entre empresas contratantes e contratadas. (Regulamento)

Art. 93. Aplica-se o disposto neste Capitulo, no que couber, as entidades da
. Administragido Publica, direta, indireta e fundacional, federal, estadual ou
municipal. (Regulamento)

Paragrafo Unico. Na hipotese do art. 88, sera assegurada ao inventor, na
forma e condigbes previstas no estatuto ou regimento interno da entidade a gue se
refere este artigo, premiacdo de parcela no valor das vantagens auferidas com o
pedido ou com a patente, a titulo de incentivo,

TiTULO I}
DOS DESENHOS INDUSTRIAIS

CAPITULO |
DA TITULARIDADE
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Art. 94. Ao autor sera assegurado o direito de obter registro de desenho
industrial que the confira a propriedade, nas condigbes estabelecidas nesta Lei. <

Paragrafo unico. Aplicam-se ao registro de desenho industrial, no que couber,
as disposigoes dos arts. 6° ¢ 7°.

CAPITULO Il
DA REGISTRABILIDADE

Secao |
Dos Desenhos Industriais Registraveis

Art. 95. Considera-se desenho industrial a forma plastica ornamental de um
objeto ou o conjunto ornamental de linhas e cores gque possa ser aplicado a um
produto, proporcionando resultado visual novo e original na sua configuragao
exierna e que possa servir de tipo de fabricagao industrial.

Art. 96. O desenho industrial € considerado novo quando naoc compreendido
no estado da iécnica.

§ 1° O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de depésito do pedido, no Brasil ou no exterior, por uso ou
. qualguer outro meio, ressalvado o disposto no § 3° deste artigo e no art. 99.

§ 2° Para afericao unicamente da novidade, o contedo completo de pedido
de patente ou de registro depositado no Brasil, e ainda nao publicado, sera
considerado como incluido no estado da técnica a partir da data de depédsito, ou
da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo que
subsequentemente.

§ 3° Nao sera considerado como incluido no estado da técnica o desenho
industrial cuja divuigacao tenha ocorrido durante os 180 (cento e oitenta) dias que
precederem a data do deposito ou a da prioridade reivindicada, se promovida nas
situagoes previstas nos incisos [ a lll do art. 12.

Art. 97. O desenho industrial € considerado original quando dele resulte uma
configuracao visual distintiva, em relag&o a outros objetos anteriores.

Paragrafo unico. O resultado visual original podera ser decorrente da
combinac¢ao de elementos conhecidos.

Art. 98. Nao se considera desenho industrial qualquer obra de carater
puramente artistico.

Secao ll
Da Prioridade

Art. 99. Aplicam-se ao pedido de registro, no que couber, as disposicdes do
art. 16, exceto o prazo previsto no seu § 3°, que sera de 30 (noventa) dias.

Secao Il
Dos Desenhos Industriais Nao Registraveis
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Art. 100. Nao é registravel como desenho industrial:

| - 0 que for contrario & moral e aos bons costumes ou que ofenda a honra ou
imagem de pessoas, ou atente contra liberdade de consciéncia, crenga, culto
religioso ou ideia e sentimentos dignos de respeito e veneragao;

II - a forma necessaria comum ou vulgar do objeto ou, ainda, aquela
determinada essencialmente por considerag¢des técnicas ou funcionais.

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE REGISTRO

Segéo |
Do Depdsito do Pedido

Art. 101. O pedido de registro, nas condigbes estabelecidas pelo INPI,
contera:

| - requerimento;
Il - relatério descritivo, se for o caso;
. [l - reivindicagdes, se for o caso;
IV - desenhos ou fotografias;
V - campo de aplicagao do objeto; e
VI - comprovante do pagamento da retribui¢ao relativa ao depésito.

Paragrafo unico. Os documentos que integram o pedido de registro deverio
ser apresentados em lingua portuguesa.

Art. 102. Apresentado o pedido, serad ele submetido a exame formal
preliminar e, se devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a data do
depodsito a da sua apresentagao.

Art. 103. O pedido que ndo atender formalmente ao disposto no art. 101, mas
que contiver dados suficientes relativos ao depositante, ao desenho industrial e ao
autor, podera ser entregue, mediante recibo datado, ao INPI, que estabelecera as

. exigéncias a serem cumpridas, em 5 (cince) dias, sob pena de ser considerado
inexistente.

Paragrafo Gnico. Cumpridas as exigéncias, o deposito sera considerado
como efetuado na data da apresentacgéo do pedido.

Secao |l
Das Condig¢des do Pedido

Art. 104. O pedido de registro de desenho industrial tera que se referir a um
unico objeto, permitida uma pluralidade de variagées, desde que se destinem ao
mesmo propdsito e guardem entre si a mesma caracteristica distintiva
preponderante, limitado cada pedido ao maximo de 20 (vinte) variagdes,

It
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Paragrafo unico, O desenho devera representar clara e suficientemente o
objeto e suas variagoes, se houver, de modo a possibilitar sua reprodugao por
técnico no assunto.

Art. 105. Se solicitado o sigilo na forma do § 1° do art. 106, podera o pedido
ser retirado em até 90 (noventa) dias contados da data do depdsito.

Paragrafo unico. A retirada de um depdsito anterior sem producdo de
qualguer efeito dara prioridade ao depésito imediatamente posterior.

Secao ll|
Do Processo e do Exame do Pedido

Art. 108, Depositado o pedido de registro de desenho industrial e observado
o disposto nos arts. 100, 101 e 104, serad automaticamente publicado e
simultaneamente concedido o registro, expedindo-se o respectivo certificado.

§ 1° A requerimento do depositante, por ocasido do depésito, podera ser
mantido em sigilo o pedido, pelo prazo de 180 {cento e oitenta) dias contados da
data do depdsito, apos o que sera processado.

§ 2° Se o depositante se beneficiar do disposto no art. 99, aguardar-se-a a
apresentagdo do documento de prioridade para o processamento do pedido.

§ 3° Nao atendido o disposto nos arts, 101 e 104, sera formulada exigéncia,
que deverd ser respondida em 60 (sessenta) dias, sob pena de arquivamento
definitivo.

§ 4° Nao atendido o disposto no art. 100, o pedido de registro sera indeferido.

_ CAPITULO IV
DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DO REGISTRO

Art. 107. Do certificado deverao constar o numero e o titulo, nome do autor -
observado o disposto no § 4° do art. 8°, 0 nome, a nacionalidade e o domicilio do
titular, o prazo de vigéncia, os desenhos, 0s dados relativos a prioridade
estrangeira, e, quando houver, relatério descritivo e reivindicagdes.

Art. 108. O registro vigorara pelo prazo de 10 (dez) anos contados da data do
deposito, prorrogavel por 3 (trés) periodos sucessivos de S (cinco) anos cada.

§ 1° O pedido de prorrogacio devera ser formulado durante o titimo ano de
vigéncia do registro, instruido com o comprovante do pagamento da respectiva
retribuicao.

§ 2° Se o pedido de prorrogagao nao tiver sido formulado até o termo final da
vigéncia do registro, o titular podera fazé-lo nos 180 (cento e oitenta) dias
subseqlentes, mediante o pagamento de retribuigao adicional.

_ CAPITULOV
DA PROTEGAO CONFERIDA PELO REGISTRO

Art. 109. A propriedade do desenho industrial adquire-se pelo registro
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validamente concedido.

Paragrafo unico. Aplicam-se ao registro do desenho industrial, no que couber,
as disposigoes do art. 42 e dos incisos I, [l e IV do art. 43.

Art. 110. A pessoa que, de boa f&, antes da data do depdsito ou da prioridade
do pedido de registro explorava seu objeto no Pais, serd assegurado o direito de
continuar a exploragao, sem onus, na forma e condig&o anteriores.

§ 1° O direito conferido na forma deste artigo s6 podera ser cedido
juntamente com o negocio ou empresa, ou parte deste, que tenha direta relagéo
com a exploragao do objeto do registro, por alienagdo ou arrendamento.

§ 2° O direito de que trata este artigo ndo serad assegurado a pessoa que
tenha tido conhecimento do objeto do registro através de divulgagao nos termos
do § 3° do art. 96, desde que o pedido tenha sido depositado no prazo de 6 (seis)
meses contados da divulgagao.

CAPITULO VI
DO EXAME DE MERITO

Art. 111. O titular do desenho industrial podera requerer o0 exame do objeto
do registro, a qualquer témpo da vigéncia, quanto aos aspectos de novidade e de
originalidade.

Paragrafo Gnico. O INPl emitird parecer de meéerito, que, se concluir pela
auséncia de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servira de
fundamento para instauragdo de oficio de processo de nulidade do registro.

CAPITULO VI
DA NULIDADE DO REGISTRO

Secdo |
Das Disposigbes Gerais

Art. 112, E nulo o registro concedido em desacordo com as disposi¢oes desta
Lei.

§ 1° A nulidade do registro produzira efeitos a partir da data do depdsito do
pedido.

§ 2° No caso de inobservancia do disposto no art. 94, o autor podera,
alternativamente, reivindicar a adjudica¢io do registro.

Secao |l
Do Processo Administrativo de Nulidade

Art. 113. A nulidade do registro sera declarada administrativamente quando
tiver sido concedido com infringéncia dos arts. 94 a 98.

§ 1° O processo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou mediante
requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse, no prazo de 5 (cinco)
anos contados da concessdo do registro, ressalvada a hipotese prevista no

e
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paragrafo unico do art. 111. U

§ 2° O requerimento ou a instauragdo de oficio suspendera os efeitos da
concessdo do registro se apresentada ou publicada no prazo de 60 (sessenta)
dias da concessao.

Art. 114. O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 60 (sessenta)
dias contados da data da publicagéo.

Art. 115. Havendo ou ndo manifestagdo, decorrido ¢ prazo fixado no artigo
anterior, o INPl emitira parecer, intimando o titular e o requerente para se
manifestarem no prazo comum de 60 (sessenta) dias.

Art. 116. Decorrido o prazo fixado no artigo anterior, mesmo que nio
apresentadas as manifestagdes, o processo sera decidido pelo Presidente do
INPI, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 117, O processo de nulidade prosseguira, ainda que extinto o registro.

Secao I
Da Agio de Nulidade

Art. 118. Aplicam-se a agdo de nulidade de registro de desenho industrial, no
. que couber, as disposi¢des dos arts. 56 e 57.

CAP{TULO VI
DA EXTINGAO DO REGISTRO

Art. 119, O registro extingue-se:

| - pela expiragao do prazo de vigéncia;

Il - pela rendncia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;

Il - pela falta de pagamento da retribui¢ao prevista nos arts. 108 e 120; ou
IV - pela inobservancia do disposto no art. 217.

CAPITULO IX
DA RETRIBUIGAO QUINQUENAL

Art. 120. O titular do registro esta sujeito ao pagamento de retribuigo
quinguenal, a partir do segundo quinquénioc da data do depédsito.

§ 1° O pagamento do segundo qiinquénio serd feito durante o 5° (quinto) ano
da vigéncia do registro.

§ 2° O pagamento dos demais quingiiénios sera apresentado juntc com o
pedido de prorrogacéo a que se refere o art. 108.

§ 3° O pagamento dos qlinquénios podera ainda ser efetuado dentro dos 6
(seis) meses subseqlientes ao prazo estabelecido no paragrafo anterior, mediante
pagamento de retribuigao adicional.
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CAPITULO X U
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 121. As disposi¢des dos arts. 58 a 63 aplicam-se, no que couber, a
matéria de que trata o presente Titulo, disciplinando-se o direito do empregado ou
prestador de servigos pelas disposigdes dos arts. 88 a 93.

TITULO 11
DAS MARCAS

CAPITULO |
DA REGISTRABILIDADE

Segao |
Dos Sinais Registraveis Como Marca

Art. 122. Sao suscetiveis de registro como marca os sinais distintivos
visualmente perceptiveis, ndo compreendidos nas proibigdes legais.

Art. 123. Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| - marca de produto ou servi¢o: aquela usada para distinguir produto ou
. servigo de outro idéntico, semelhante ou afim, de origem diversa;

Il - marca de certificagdo: aquela usada para atestar a conformidade de um
produto ou servico com determinadas normas ou especificagbes técnicas,
notadamente quanto a qualidade, natureza, material utilizado e metodologia
empregada; e

Il - marca coletiva: aquela usada para identificar produtos ou servigos
provindos de membros de uma determinada entidade.

Secao
Dos Sinais Nao Registraveis Como Marca

Art. 124. Nao s,o registraveis como marca:

| - brasao, armas, medalha, bandeira, emblema, distintivo € monumento
oficiais, publicos, nacionais, estrangeiros ou internacionais, bem como a
respectiva designag¢ao, figura ou imitagao;,

Il - letra, algarismo e data, isoladamente, salvo quando revestidos de
suficiente forma distintiva;

Il - expressdo, figura, desenho ou qualquer outro sinal contrario a moral e
aos bons costumes ou que ofenda a honra ou imagem de pessoas ou atente
contra liberdade de consciéncia, crenga, culto religioso ou idéia e sentimento
dignos de respeito e veneragio;

IV - designagao ou sigla de entidade ou érgao publico, quando nao requerido
o registro pela prépria entidade ou érgao publico;

V - reprodugao ou imitagdo de elemento caracteristico ou diferenciador de
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titulo de estabelecimento ou nome de empresa de terceiros, suscetivel de causar .
confus&o ou associacdo com estes sinais distintivos; -

VI - sinal de carater genérico, necessario, comum, vulgar ou simplesmente
descritivo, quando tiver relagdo com o produto ou servigo a distinguir, ou aguele
. empregado comumente para designar uma caracteristica do produto ou servigo,
quanto & natureza, nacionalidade, peso, valor, qualidade e época de produgao ou
de prestacao do servigo, salvo quando revestidos de suficiente forma distintiva;

VIl - sinal ou expressdac empregada apenas como meio de propaganda,

VIl - cores e suas denominagbes, salvo se dispostas ou combinadas de
modo peculiar e distintivo;

IX - indicacao geografica, sua imitagdo suscetivel de causar confusao ou
sinal que possa falsamente induzir indicagao geografica;

X - sinal que induza a falsa indicacdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, qualidade ou utilidade do produto ou servigo a que a marca se destina;

Xl - reprodugao ou imitagdo de cunho oficial, regularmente adotada para
garantia de padrao de qualquer género ou natureza,

. Xl - reprodugao ou imitagdo de sinal que tenha sido registrado como marca
coletiva ou de certificagao por terceiro, observado o disposto no art. 154;

Xl - nome, prémio ou simbolo de evento esportivo, artistico, cultural, social,
politico, econdmico ou técnico, oficial ou oficialmente reconhecido, bem como a
imitagao suscetivel de criar confuséo, salvo quando autorizados pela autoridade
competente ou entidade promotora do evento;

XIV - reprodug@o ou imitagdo de titulo, apdlice, moeda e cédula da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios, dos Municipios, ou de pais;

XV - nome civil ou sua assinatura, nome de familia ou patronimico e imagem
de terceiros, salvo com consentimento do titular, herdeiros ou sucessores;

XVI - pseuddnimo ou apelido notoriamente conhecidos, nome artistico
singular ou coletivo, salvo com consentimento do titular, herdeiros ou sucessores;

. XVII - obra literaria, artistica ou cientifica, assim como os titulos que estejam
protegidos pelo direito autoral e sejam suscetiveis de causar confusdo ou
associagio, salvo com consentimento do autor ou titular;

XVIIl - termo técnico usado na industria, na ciéncia e na arte, que tenha
relagdo com o produto ou servigo a distinguir;

XIX - reprodugdo ou imitagdo, no todo ou em parte, ainda que com
acréscimo, de marca alheia registrada, para distinguir ou certificar produto ou
servico idéntico, semelhante ou afim, suscetivel de causar confusdo ou
associagao com marca alheia;

XX - dualidade de marcas de um so titular para o mesmo produto ou servico,
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salvo quando, no caso de marcas de mesma natureza, se revestirem de suficiente Ury

forma distintiva; -
C
) XXl - a forma necessaria, comum ou vulgar do produte ou de
acondicionamento, ¢u, ainda, aguela que nao possa ser dissociada de efeito
- técnico;

XXII - objetc que estiver protegido por registro de desenho industrial de
terceiro; e

XXW - sinal que imite ou reproduza, no todo ou em parte, marca que 0
requerente evidentemente ndo poderia desconhecer em razdoc de sua atividade,
cujo titular seja sediado ou domiciliado em territério nacional ou em pais com o
qual o Brasil mantenha acordo ou gue assegure reciprocidade de tratamento, se a
marca Se destinar a distinguir produto ou servi¢o idéntico, semelhante ou afim,
suscetivel de causar confusao ou associagado com aquela marca alheia.

Secao lll
Marca de Alto Renome

Art. 125. A marca registrada no Brasil considerada de alto renome sera
assegurada prote¢do especial, em todos os ramos de atividade.

. Segao |V

Marca Notoriamente Conhecida

Art. 126. A marca notoriamente conhecida em seu ramo de atividade nos
termos do art. 6° bis (), da Convengdo da Unido de Paris para Protegdo da
Propriedade Industrial, goza de protegao especial, independentemente de estar
previamente depositada ou registrada no Brasil.

§ 1° A protecao de gue frata este artigo aplica-se também as marcas de
Servigo.

§ 2° QO INPI| podera indeferir de oficio pedido de registro de marca que
reproduza ou imite, no todo ou em parte, marca notoriamente conhecida.

CAPITULO Il
PRIORIDADE

. Art. 127. Ao pedido de registro de marca depositado em pais que mantenha
acordo com o Brasil ou em organizagdo internacional, que produza efeito de
depdsito nacional, serd assegurado direito de priornidade, nos prazos estabelecidos
no acordo, ndo sendo o depdsito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos
nesses prazos.

§ 1° A reivindicacdo da pricridade sera feita no ato de depésito, podendo ser
suplementada dentro de 60 (sessenta) dias, por outras prioridades anteriores a
data do depdsito no Brasil,

§ 2° A reivindicagao da prioridade sera comprovada por documento habil da
origem, contendo © nimero, a data e a reprodugao do pedido ou do registro,
acompanhado de tradugéo simples, cujo teor sera de inteira responsabilidade do
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depositante. -
P Uit
§ 3° Se néo efetuada por ocasido do depdsito, a comprovagao devera ocorrer 4

em até 4 (quatro) meses, contados do depdsito, sob pena de perda da prioridade.

§ 4° Tratando-se de prioridade obtida por cessdo, o documento
correspondente devera ser apresentado junto com o préprio documento de
prioridade.

CAPITULO IlI
DOS REQUERENTES DE REGISTRO

Art. 128. Podem requerer registro de marca as pessoas fisicas ou juridicas de
direito publico ou de direito privado.

§ 1° As pessoas de direito privado s6 podem requerer registro de marca
relativo a atividade que exergam efetiva e licitamente, de modo direto ou através
de empresas que controlem direta ou indiretamente, declarando, no préprio
requerimento, esta condicio, sob as penas da lei.

§ 2° Q registro de marca coletiva s6 podera ser requerido por pessoa juridica
representativa de coletividade, a qual podera exercer atividade distinta da de seus

. membros.

§ 3° O registro da marca de certificacao s6 podera ser requerido por pessoa
sem interesse comercial ou industrial direto no produto ou servigo atestado.

§ 4° A reivindicagdo de prioridade nao isenta o pedido da aplicagdo dos
dispositivos constantes deste Titulo.

CAPITULO IV
DOS DIREITOS SOBRE A MARCA

Secao |
Aquisicdo

Art. 128. A propriedade da marca adquire-se pelo registro validamente
expedido, conforme as disposi¢des desta Lei, sendo assegurado ao titular seu uso
exclusivo em todo o territorio nacional, observado quanto as marcas coletivas e de
certificag&o o disposto nos arts. 147 e 148.

§ 1° Toda pessoa que, de boa fé, na data da prioridade ou depésito, usava no
Pais, ha pelo menos 6 (seis) meses, marca idéntica ou semelhante, para distinguir
ou certificar produto ou servigo idéntico, semelhante ou afim, tera direito de
precedéncia ao registro.

§ 2° O direito de precedéncia somente podera ser cedido juntamente com ¢
negocio da empresa, ou parte deste, que tenha direta relacado com o uso da
marca, por alienagéao ou arrendamento.

Seg¢éo
Da Protegao Conferida Pelo Registro
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Art. 130. Ao titular da marca ou ao depositante é ainda assegurado o direito
de: Tl

| - ceder seu registro ou pedido de registro, 4
: Il - licenciar seu uso;
Il - zelar pela sua integridade material ou reputagao.

Art. 131. A prote¢do de que trata esta Lei abrange 0 uso da marca em papéis,
impressos, propaganda e documentos relativos a atividade do titular.

Art. 132. O titular da marca nao podera:

| - impedir que comerciantes ou distribuidores utilizem sinais distintivos que
lhes sdo préprios, juntamente com a marca do produto, na sua promogio e
comercializacao;

Il - impedir que fabricantes de acessorios utilizem a marca para indicar a
destinacao do produto, desde que obedecidas as praticas leais de concorréncia;

Il - impedir a livre circulagdo de produte colocado no mercado interno, por si
. ou por outrem ¢om seu consentimento, ressalvado o disposto nos §§ 3° e 4° do
art. 68, e

IV - impedir a citagdo da marca em discurso, obra cientifica ou literaria ou
qualquer outra publicagao, desde que sem conotagdo comercial e sem prejuizo
para seu carater distintivo.

. Capitulo V
DA VIGENCIA, DA CESSAO E DAS ANOTACOES

Secéao |
Da Vigéncia

Art. 133. O registro da marca vigorara pelo prazo de 10 (dez) anos, contados
da data da concessao do registro, prorrogavel por periodos iguais € sucessivos.

§ 1° O pedido de prorrogagdo devera ser formulado durante o Gltimo ano de
vigéncia do registro, instruido com o comprovante do pagamento da respectiva

. retribuicao.

§ 2° Se o pedido de prorrogagédo ndo tiver sido efetuado até o termo final da
vigéncia do registro, o titular podera fazé-lo nos 6 (seis) meses subseqientes,
mediante 0 pagamento de retribuigdo adicional.

§ 3° A prorrogacdo nao sera concedida se nao atendido o disposto no art.
128,

Secao ll
Da Cessao

Art. 134. O pedido de registro e o registro poderao ser cedidos, desde que ¢
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cessionario atenda aos requisitos legais para requerer tal registro.

Art. 135. A cessdo devera compreender todos os registros ou pedidos, em
nome do cedente, de marcas iguais ou semelhantes, relativas a produto ou servigo
idéntico, semelhante ou afim, sob pena de cancelamento dos registros ou
arquivamento dos pedidos nao cedidos.

Secao
Das Anotagdes

Art. 136. O INPI fara as seguintes anotagdes:

| - da cessao, fazendo constar a qualificagao completa do cessionario;

Il - de qualquer limitagdo ou énus que recaia sobre o pedido ou registro; e
Il - das alteragdes de nome, sede ou enderego do depositante ou titular.

Art. 137. As anotag¢des produzirdo efeitos em relagao a terceiros a partir da
data de sua publicacao.

Art. 138. Cabe recurso da decisé@o que:
| - indeferir anotagao de cessao,
Il - cancelar o registro ou arquivar o pedido, nos termos do art. 135.

Secao IV
Da Licenca de Uso

Art. 139. O titular de registro ou o depositante de pedido de registro podera
celebrar contrato de licenga para uso da marca, sem prejuizo de seu direito de
exercer controle efetivo sobre as especificagbes, natureza e qualidade dos
respectivos produtos ou servigos.

Paragrafo Unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos os
poderes para agir em defesa da marca, sem prejuizo dos seus proprios direitos.

Art. 140. O contrato de licenga deverd ser averbado no INPI para que
produza efeitos em relagao a terceiros.

§ 1° A averbacédo produzira efeitos em relaga@o a terceiros a partir da data de
sua publicagao.

§ 2° Para efeito de validade de prova de uso, o contrato de licenga nao
precisara estar averbado no INPI.

Art. 141, Da decisdo que indeferir a averbagdo do contrato de licenga cabe
recurso.

CAPITULO VI
DA PERDA DOS DIREITOS
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Art. 142, O registro da marca extingue-se: 040
| - pela expiragao do prazo de vigéncia;

Il - pela renuancia, que podera ser total ou parcial em relagao aos produtos ou
' servigos assinalados pela marca;

il - pela caducidade; ou
IV - pela inobservancia do disposto no art. 217.

Art. 143 - Caducara o registro, a requerimento de quaiguer pessoa com
legitimo interesse se, decorridos 5 (cinco) anos da sua concessdo, na data do
requerimento:

| - 0 uso da marca nao tiver sido iniciado no Brasil; ou

I} - o uso da marca tiver sido interrompido por mais de 5 (cinco) anos
consecutivos, ou se, Nno mesmo prazo, a marca tiver sido usada com modificagéo
que implique alterac@o de seu carater distintivo original, tal como constante do
certificado de registro.

. § 1° Nao ocorrera caducidade se o titular justificar o desuso da marca por
raz0es legitimas.

§ 27 O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 80 (sessenta)
dias, cabendo-lhe o 6nus de provar o uso da marca ou justificar seu desuso por
razdes legitimas.

Art. 144, O uso da marca devera compreender produtos ou servigos
constantes do certificado, sob pena de caducar parcialmente o registro em relagao
aos nao semethantes ou afins daqueles para os quais a marca foi
comprovadamente usada.

Art. 145, Nao se conhecera do requerimento de caducidade se © uso da
marca tiver sido comprovado ou justificado seu desusc em processo anterior,
requerido ha menos de 5 {cinco) anocs.

Art. 146. Da decisdo que declarar ou denegar a caducidade cabera recurso.

. CAPITULO VI i
DAS MARCAS CQOLETIVAS E DE CERTIFICAGAQ

Art. 147. O pedido de registro de marca coletiva contera regulamento de
utilizagao, dispondo sobre condicoes e proibigbes de uso da marca.

Paragrafo dnico. O regulamento de utilizagéo, quando ndo acompanhar o
pedido, devera ser protocolizado no prazo de 60 (sessenta) dias do depdsito, sob
pena de arquivamento definitivo do pedido.

Art. 148. O pedido de registro da marca de certificagdo contera:

| - as caracteristicas do produto ou servico objeto de certificagéo; e
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Il - as medidas de controle que serao adotadas pelo titular.

Paragrafo unico. A documentagdo prevista nos incisos | € Il deste artigo,
quando n&o acompanhar o pedido, devera ser protocolizada no prazo de 60
(sessenta) dias, sob pena de arquivamento definitivo do pedido.

Art. 149. Qualquer alteragdo no regulamento de utilizagdo devera ser
comunicada ao INPI, mediante petigdo protocolizada, contendo todas as
condicbes alteradas, sob pena de nao ser considerada.

Art. 150. O uso da marca independe de licenga, bastando sua autorizagdo no
regulamento de utilizagao.

Art. 151. Além das causas de extingao estabelecidas no art. 142, o registro
da marca coletiva e de certificagao extingue-se quando:

| - a entidade deixar de existir; ou

Il - a marca for utilizada em condi¢ées outras que nao aquelas previstas no
regulamento de utilizagao.

Art. 152. S6 sera admitida a rendncia ao registro de marca coletiva quando
requerida nos termos do contrato social ou estatuto da propria entidade, ou, ainda,
conforme o regulamento de utilizagéo.

Art. 153. A caducidade do registro sera declarada se a marca coletiva nao for
usada por mais de uma pessoa autorizada, observado o disposto nos arts. 143 a
146.

Art. 154. A marca coletiva e a de certificagdo que ja tenham sido usadas e
cujos registros tenham sido extintos ndo poderdo ser registradas em nome de
terceiro, antes de expirado o prazo de 5 (cinco) anos, contados da extingdo do
registro.

CAPITULO VIII
DO DEPOSITO

Art. 155. O pedido devera referir-se a um unico sinal distintivo e, nas
condigoes estabelecidas pelo INPI, contera:

[ - requerimento;

Il - etiquetas, quando for o caso; e

Il - comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao depésito.

Paragrafo unico. O requerimento e qualquer documento que o0 acompanhe
deverdo ser apresentados em lingua portuguesa e, quando houver documento em
lingua estrangeira, sua tradugao simples devera ser apresentada no ato do
depésito ou dentro dos 60 (sessenta) dias subseqlientes, sob pena de nao ser

considerado o documento.

Art. 156. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal

£
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preliminar e, se devidamente instruido, seré protocolizado, considerada a data de '/ s

depésito a da sua apresentagéo. ‘

Art. 157. Q pedide que nao atender formalmente ao disposto no art. 155, mas
que contiver dados suficientes relatives ao depositante, sinal marcario e classe,
podera ser entregue, mediante recibo datado, ac INPI, que estabelecerd as
exigéncias a serem cumpridas pelo depositante, em 5 (cinco) dias, sob pena de
ser considerado inexistente.

Paragrafo Unico. Cumpridas as exigéncias, o depdsito sera considerado
como efetuado na data da apresentacao do pedido.

CAPITULO IX
DO EXAME

Art. 158. Protocolizado, o pedido sera publicado para apresentacdo de
oposi¢ac no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 1° O depositante sera intimado da oposigéo, podendo se manifestar no
prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Ndo se conhecera da oposi¢éo, nulidade administrativa ou de agéo de

nulidade se, fundamentada no inciso XXIll do art. 124 ou no art. 126, ndo se

. comprovar, no prazo de 60 (sessenta) dias apds a interposi¢ao, o depodsito do
pedido de registro da marca na forma desta Lei.

Art. 159. Decorrido o prazo de oposigao ou, se interposta esta, findo o prazo
de manifestagdo, sera feito o exame, durante o qual poderdo ser formuladas
exigéncias, que deverao ser respondidas no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 1° Nao respondida a exigéncia, o pedido sera definitivamente arquivado.

§ 2° Respondida a exigéncia, ainda que nac cumprida, ou contestada a sua
formulagao, dar-se-a prosseguimento ac exame.

Art. 180. Concluido o exame, sera proferida decisdo, deferindo ou indeferindo
o pedido de registro.

_ CAPITULO X
DA EXPEDICAO DO CERTIFICADO DE REGISTRO

Art. 161. O certificado de registro sera concedido depois de deferido o pedido
e comprovado o pagamento das retribuigbes correspondentes.

Art. 162. O pagamento das retribuigdes, € sua comprovagao, relativas a
expedicao do certificado de registro e ao primeiro decénio de sua vigéncia,
deverao ser efetuados no prazo de 60 (sessenta) dias contados do deferimento.

Paragrafo tnico. A retribuicdo podera ainda ser paga e comprovada dentro
de 30 (trinta) dias apos o prazo previsto neste artigo, independentemente de
notificacdo, mediante o pagamento de retribuicdo especifica, sob pena de
arquivamento definitivo do pedido.
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Art. 163. Reputa-se concedido o certificado de registro na data da publicagao /3
do respectivo ato.

Art. 164. Do certificado deverac constar a marca, o nimero e data do
registro, nome, nacionalidade e domicilio do titular, os produtos ou servigos, as
caracteristicas do registro e a prioridade estrangeira.

CAPITULO XI
DA NULIDADE DO REGISTRO

Se¢ao i
Disposicoes Gerais

Art. 165. E nulo o registro que for concedido em desacordo com as
disposigoes desta Lei.

Paragrafo unico. A nulidade do registro podera ser total ou parcial, sendo condigao
para a nulidade parcial o fato de a parte subsistente poder ser considerada
registravel.

Art. 166, O titular de uma marca registrada em pais signatario da Convengéo
da Unido de Paris para Protegao da Propriedade Industrial poder3,
alternativamente, reivindicar, através de acéo judicial, a adjudicagdo do registro,

. nos termos previstos no art. 6° septies (1) daquela Convencgao.

Art. 167. A declaragdo de nulidade produzira efeito a partir da data do
depdsito do pedido.

Secao ll
Do Processo Administrativo de Nulidade

Art. 168. A nulidade do registro sera declarada administrativamente quando
tiver sido concedida com infringéncia do disposto nesta Lei.

Art. 169. O processo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou mediante
requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse, no prazo de 180 {cento
e oitenta) dias contados da data da expedi¢ao do certificado de registro.

Art. 170. O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 60 (sessenta)
dias.

Art. 171. Decorrido o prazo fixade no artigo anterior, mesmo que nao
apresentada a manifestagao, o processo sera decidido pelo Presidente do INPI,
encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 172. O processo de nulidade prosseguira ainda que extinto o registro.

Secéo |l
Da Agao de Nulidade

Art. 173. A acédo de nulidade podera ser proposta pelo INPI ou por qualquer
pessoa com legitimo interesse,
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Paragrafo unico. O juiz podera, nos autos da agao de nulidade, determinar, ; ;4 1
liminarmente a suspensao dos efeitos do registro e do uso da marca, atendidos os™  ©
requisitos processuais proprios. &

Art. 174, Prescreve em 5 (cinco) anos a agdo para declarar a nulidade do
registro, contados da data da sua concessao.

Art. 175. A acdo de nulidade do registro sera ajuizada no foro da justica
federal € o INPI, quando néo for autor, intervira no feito.

§ 1° O prazo para resposta do rey titular do registro sera de 60 (sessenta)
dias.

§ 2° Transitada em julgado a decisao da acao de nulidade, o INP| publicara
anotagéo, para ciéncia de terceiros.

TiTuLoO WV~
DAS INDICAGOES GEOGRAFICAS

Art. 176. Constitui indicacao geografica a indicagdo de procedéncia ou a
denominagéo de origem.

Art. 177. Considera-se indicagdo de procedéncia ¢ nome geografico de pais,
. cidade, regiao ou localidade de seu territdrio, que se tenha tornado conhecido
como centro de extragdo, produgdo ou fabricagido de determinado produto ou de

presta¢ao de determinado servigo.

Art. 178. Considera-se denominacao de origem 0 nome geografico de pais,
cidade, regiao ou localidade de seu territério, que designe produto ou servigo cujas
qualidades ou caracteristicas se devam exclusiva ou essencialmente ao meio
geografico, incluidos fatores naturais e humanos,

Art. 179. A protegdo estender-se-a a representacao grafica ou figurativa da
indicacao geografica, bem como A representagdo geografica de pais, cidade,
regido ou localidade de seu territorio cujo nome seja indicacao geografica.

Art. 180. Quando 0 nome geografico se houver tornado de us0 comum,
designando produto ou setvi¢o, ndo sera considerado indicagdo geografica.

Art. 181. O nome geografico que nao constitua indicagéo de procedéncia ou
. denominaga@c de origem podera servir de elemento caracteristico de marca para
produto ou servigo, desde que nio induza falsa procedéncia.

Art. 182. O uso da indicacdo geografica é restrito aos produtores e
prestadores de servico estabelecidos no local, exigindo-se, ainda, em relagdo as
denominagdes de origem, o atendimento de requisitos de qualidade.

Paragrafo dnico. O INP] estabelecera as condigoes de registro das
indica¢des geograficas.
TiTULO vV
DOS CRIMES CONTRA A PROPRIEDADE INDUSTRIAL
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CAPITULO |

DOS CRIMES CONTRA AS PATENTES WAad

Art. 183. Camete crime contra patente de invengdo ou de modelo de utilidade
quem:

| - fabrica produto que seja objeto de patente de invengio ou de modelo de
utilidade, sem autorizagao do titular; ou

Il - usa meio ou processo que seja objeto de patente de invengédo, sem
autorizagdo do titular.

Pena - detencgéo, de 3 {trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

Art. 184 Comete crime contra patente de invengdo ou de modelo de utilidade
quem:

| - exporta, vende, expbe ou oferece a venda, tem em estogque, oculta ou
recebe, para utilizagdo com fins econdmicos, produto fabricado com viola¢do de
patente de invengio ou de modelo de utilidade, ou obtido por meio ou processo
patenteado; ou

Il - importa produto que seja objeto de patente de inven¢ao ou de modelo de
utilidade ou obtido par meio ou processo patenteado no Pais, para os fins
previstos no inciso anterior, € que ndo tenha sido colocado no mercado externo
diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento.

Pena - deteng¢ao, de 1 (um) a 3 {trés) meses, ou multa.

Art, 185. Fornecer componente de um produto patenteado, ou material ou
equipamento para realizar um processo patenteado, desde que a aplicagaa final
do componente, material ou equipamento induza, necessariamente, a explora¢do
do objeto da patente.

Pena - deten¢do, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 186. Os crimes deste Capitulo caracterizam-se ainda que a violagdo nao
atinja todas as reivindicagdes da patente ou se restrinja a utilizagdo de meios
equivalentes ao objeto da patente.

CAPITULO Il
DOS CRIMES CONTRA OS DESENHOS INDUSTRIAIS

Art. 187. Fabricar, sem autorizagdo do titular, produto que incorpore desenho
industrial registrado, ou imitagdo substancial que possa induzir em erro ou
confusdo.

Pena - detencdo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

Art. 188. Comete crime contra registro de desenho industrial querm:

| - exporta, vende, expbe ou oferece & venda, tem em estoque, oculta ou
recebe, para utilizagdo com fins econdmicos, objeto que incorpore ilicitamente
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desenho industrial registrado, ou imitagao substancial que possa induzir em erro
ou confusdo; ou JngG

. . . . . 4
Il - imperta produto que incorpore desenho industrial registrado no Pais, ou [
imitagao substancial que possa induzir em erro ou confusao, para os fins previstos
no inciso anterior, e quée nao tenha sido colocado no mercado externe diretamente
pelo titular ou com seu consentimento.

Pena - detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

CAPITULO I}
DOS CRIMES CONTRA AS MARCAS

Art. 189. Comete crime contra registro de marca quem:

| - reproduz, sem autorizagdo do titular, no todo ou em parte, marca
registrada, ou imita-a de modo que possa induzir confuséo; ou

il - altera marca registrada de outrem ja aposta em produto colocado no
mercado.

Pena - detengéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

. Art. 190. Comete crime contra registro de marca quem importa, exporta,
vende, oferece ou expoe a venda, oculta ou tem em estoque:

| - produto assinalado com marca ilicitamente reproduzida ou imitada, de
outrem, no todo ou em parte; ou

Il - produto de sua industria ou comércio, contido em vasilhame, recipiente ou
embalagem que contenha marca legitima de outrem.

Pena - detengdo, de 1 {um) a 3 (Irés) meses, ou multa.

CAPITULO IV _
DOS CRIMES COMETIDOS POR MEIO DE MARCA, TITULO DE
ESTABELECIMENTO E SINAL DE PROPAGANDA

Art. 191. Reproduzir ou imitar, de modo que possa induzir em erro ou
confusdo, armas, brasdes ou distintivos oficiais nacionais, estrangeiros ou
. internacionais, sem a necessaria autorizagéo, no todo ou em parte, em marca,
titulo de estabelecimento, nome comercial, insignia ou sinal de propaganda, ou
usar essas reprodugdes ou imitagdes com fins econdmicos.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Paragrafo tnico. Incorre na mesma pena quem vende ou expde ou oferece a
venda produtos assinalados com essas marcas.

CAPITULO V|
DOS CRIMES CONTRA INDICACOES GEOGRAFICAS E DEMAIS INDICAGOES

Art. 192 Fabricar, importar, exportar, vender, expor ou oferecer a venda ou
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ter em estogue produto que apresente falsa indicagdo geografica. g4l
. Pena - detengao, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 163. Usar, em produto, recipiente, invdlucro, cinta, rétulo, fatura, circular,
cartaz ou em cutro meio de divulgagdo ou propaganda, termos retificativos, tais
"n n 1 n n " " 1) " n

como "tipo", "espécie”, "género", "sistema”, "semelhante", "sucedaneo”, "idéntico",
ou equivalente, nao ressalvando a verdadeira procedéncia do produto.

Pena - detengao, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 194, Usar marca, nome comercial, titulo de estabelecimento, insignia,
expressdo ou sinal de propaganda ou qualquer outra forma que indique
procedéncia que nao a verdadeira, ou vender ou expor a venda produto com
£55es sinais.

Pena - detenc¢ao, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

CAPITULO VI
DOS CRIMES DE CONCORRENCIA DESLEAL

Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem:

. | - publica, por gualguer meio, falsa afirmagéo, em detrimento de concorrente,
com o fim de obter vantagem;

Il - presta ou divulga, acerca de concorrente, falsa informagéo, com o fim de
obter vantagem;

Il - emprega meio fraudulento, para desviar, em proveito préprio oy alheio,
clientela de outrem;

IV - usa expressao ou sinal de propaganda alheios, ou os imita, de modo a
criar confusdo entre os produtos ou estabelecimentos;

V - usa, indevidamente, nome comercial, titulo de estabelecimento ou
insignia alheios ou vende, expde ou oferece a venda ou tem em estoque produto
com essas referéncias;

VI - substitui, pelc seu proprio nome ou razao social, em produto de outrem, o
. nome ou razao social deste, sem o seu consentimento;

VIl - atribui-se, como meio de propaganda, recompensa ou distingdo que ndo
obteve;

VIl - vende ou expde ou oferece a venda, em recipiente ou involucro de
outrem, produto adulterado ou falsificado, ou dele se utiliza para negociar com
produto da mesma espécie, embora n3o aduiterado ou falsificado, se o fato nao
constitui crime mais grave,

X - da ou promete dinheiro ou outra utilidade a empregado de concorrente,
para que o empregado, faltando ao dever do emprego, |he proporcione vantagem;
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X - recebe dinheiro ou outra utilidade, ou aceita promessa de paga ou AR
recompensa, para, faltando ao dever de empregado, proporcionar vantagem a .
. concorrente do empregador,; -

Xl - divulga, explora ou uliliza-se, sem autorizacdo, de conhecimentos,
informagdes ou dados confidenciais, utilizaveis na industria, comércio ou
prestacdo de servigos, excluidos aqueles que sejam de conhecimento publico ou
que sejam evidentes para um técnico no assunto, a que teve acesso mediante
relagdo contratual ou empregaticia, mesmo apos o término do contrato;

Xll - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdo, de conhecimentos ou
informagoes a que se refere o inciso anterior, obtidos por meios ilicitos ou a que
teve acesso mediante fraude; ou

Xl - vende, expde ou oferece a venda produto, declarando ser objeto de
patente depositada, ou concedida, ou de desenho industrial registrado, que néo o
seja, ou menciona-o, em anuncio ou papel comercial, como depositado ou
patenteado, ou registrado, sem o ser;

XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem auterizagao, de resultados de testes
ou outros dados ndo divulgados, cuja elaborag@o envolva esforgo consideravel e
que tenham sido apresentados a entidades governamentais como condigdo para
. aprovar a comercializagéo de produtos.

Pena - detengéo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

§ 1° Inclui-se nas hipdteses a que se referem os incisos Xl ¢ Xl o
empregador, sécio ou administrador da empresa, que incorrer nas tipificacdes
estabelecidas nos mencionados dispositivos.

§ 2° O disposto no inciso XIV nao se aplica quanto a divulgacéo por érgao
governamental competente para autorizar a comercializagao de produto, quando
necessario para proteger o publico.

CAPITULO Wi
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 196. As penas de detengao previstas nos Capitulos 1, Il e Il deste Titulo
serdo aumentadas de um ter¢o & metade se:

. | - o agente & ou foi representante, mandatario, preposto, s$écio ou
empredgado do titular da patente ou do registro, ou, ainda, do seu licenciado; ou

Il - a marca alterada, reproduzida ou imitada for de alto renome, notoriamente
conhecida, de certificagdo ou coletiva.

Art. 197. As penas de multa previstas neste Titulo serdo fixadas, no minimo,
em 10 (dez) e, no maximo, em 360 (trezentos e sessenta) dias-multa, de acordo
com a sistematica do Cddigo Penal.

Paragrafo unico. A multa podera ser aumentada ou reduzida, em até 10 (dez)
vezes, em face das condigbes pessoais do agente e da magnitude da vantagem
auferida, independentemente da norma estabelecida no artigo anterior.
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Art. 198. Poderac ser apreendidos, de oficio ou a requerimento doit?! 9
interessado, pelas autoridades alfandegarias, no ato de conferéncia, os produtos .
assinalados com marcas falsificadas, alteradas ou imitadas ou que apresentem C
falsa indicag&o de procedéncia.

- Art. 198, Nos crimes previstos neste Titulo somente se procede mediante
queixa, salvo guanto ao crime do art. 191, em que a a¢ao penal sera publica.

Art. 200. A acao penal e as diligéncias preliminares de busca e apreensao,
nos crimes contra a propriedade industrial, regulam-se pelo disposto no Cadigo de
Processo Penal, com as modificagbes constantes dos artigos deste Capitulo.

Art. 201. Na diligéncia de busca e apreensao, em crime contra patente que
tenha por objeto a invengéo de processo, o oficial do juizo serd acompanhado por
perito, que verificara, preliminarmente, a existéncia do ilicito, podendo o juiz
ordenar a apreenséo de produtos obtidos pelo contrafator com o emprego do
processo patenteado.

Art. 202. Além das diligéncias preliminares de busca e apreensdo, o
interessado poderd requerer:

| - apreensdo de marca falsificada, alterada ou imitada onde for preparada ou
. onde quer que seja encontrada, antes de utilizada para fins criminosos; ou

Il - destruigdo de marca falsificada nos volumes ou produtos que a
contiverem, antes de serem distribuidos, ainda que fiquem destruidos os
envoltdrios ou 0s proprios produtos.

Art. 203. Tratando-se de estabelecimentos industriais ou comerciais
legalmente organizados e que estejam funcionando publicamente, as diligéncias
preliminares limitar-se-a0 a vistoria e apreensao dos produtos, quando ordenadas
pelo juiz, nao podendo ser paralisada a sua atividade licitamente exercida.

Art. 204, Realizada a diligéncia de busca e apreensdo, respondera por
perdas e danos a parte que a tiver requerido de ma-fé, por espirito de emulagao,
mero capricho ou erro grosseiro.

Art. 205. Podera constituir matéria de defesa na ag¢do penal a alegagao de
nulidade da patente ou registro em que a agao se fundar. A absolvigdo do réu,
entretanto, ndo importara a nulidade da patente ou do registro, que sé podera ser

. demandada pela a¢do competente.

Art. 206. Na hipotese de serem reveladas, em juizo, para a defesa dos
interesses de qualquer das partes, informagbes que se caracterizem como
confidenciais, sejam segredo de indUstria ou de comércio, devera o juiz determinar
que o processo prossiga em segredo de justiga, vedado o uso de tais informacgdes
também a outra parte para outras finalidades.

Art. 207. Independentemente da agao criminal, ¢ prejudicado podera intentar
as agbes civeis que considerar cabiveis na forma do Codigo de Processo Civil.

Art. 208. A indenizagdo seréd determinada pelos beneficios que o prejudicado
teria auferido se a viclagao néo tivesse ocorrido.
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Ar. 209. Fica ressalvado ao prejudicado o direito de haver perdas e danos i; 5 (}
em ressarcimento de prejuizos causados por atos de violagdo de direitos de
propriedade industrial e atos de concorréncia desleal nao previstos nesta Lei, ¢
tendentes a prejudicar a reputagao ou os negdécios alheios, a criar confusao entre
estabelecimentos comerciais, industriais ou prestadores de servigo, ou entre os
produtos e servi¢os postos no comercio.

§ 1° Poderd o juiz, nos autos da propria agao, para evitar dano irreparavel ou
de dificil reparagio, determinar liminarmente a sustagao da violagéo ou de ato que
a enseje, antes da citagdo do reu, mediante, caso julgue necessario, caugdo em
dinheiro ou garantia fidejusséria.

§ 2° Nos casos de reprodugéo ou de imitagao flagrante de marca registrada,
0 juiz podera determinar a apreensao de todas as mercadorias, produtos, objetos,
embalagens, etiquetas e outros que contenham a marca falsificada ou imitada.

Art. 210. Os lucros cessantes serac determinados pelo critério mais favoravel
ao prejudicado, dentre os seguintes:

| - os beneficios que o prejudicado teria auferido se a violagdo ndo tivesse
ocorrido; ou

. Il - os beneficios que foram auferidos pelo autor da violagao do direito; ou

IIl - a remuneracdo que o autor da violagao teria pago ao titular do direito
violado pela concessao de uma licenga que lhe permitisse legalmente explorar o
bem.

_ TITULO VI
DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E DA FRANQUIA

Art. 211. O INPI fara o registro dos contratos que impliquem transferéncia de
tecnologia, contratos de franquia e similares para produzirem efeitos em relacéo a
terceiros.

Paragrafo Unico. A decisdo relativa aos pedidos de registro de contratos de
que trata este artigo sera proferida no prazo de 30 (trinta) dias, contados da data
do pedido de registro.

TITULO Vil
. DAS DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO |
DOS RECURSOS

Art. 212, Salvo expressa disposicao em contrario, das decisdes de que trata
esta Lei cabe recurso, que sera interposto no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 1° Os recursos serao recebidos nos efeitos suspensivo e devolutivo pleno,
aplicando-se todos os dispositivos pertinentes ao exame de primeira instancia, no
que couber.

§ 2° Nao cabe recurso da decisdo que determinar o arquivamento definitivo
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de pedido de patente ou de registro e da que deferir pedido de patente, de,:

certificado de adigéo ou de registro de marca. Lo

§ 3° Os recursos serao decididos pelo Presidente do INPI, encerrando-se a
instancia administrativa.

Ant. 213. Os interessados serdo intimados para, no prazo de 60 (sessenta)
dias, oferecerem contra-razées ao recurso.

At. 214. Para fins de complementagao das razdes oferecidas a titulo de
recurso, o INPI podera formular exigéncias, que deverdo ser cumpridas no prazo
de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo unico. Decorrido o prazo do caput, sera decidido o recurso.
Art. 215. A decisdo do recurso é final e irrecorrivel na esfera administrativa.

CAPITULO Il
DOS ATOS DAS PARTES

Art. 216. Os atos previstos nesta Lei serao praticados pelas partes ou por
seus procuradores, devidamente gqualificados.

. § 1° O instrumento de procuragdo, no original, traslado ou fotocépia
autenticada, devera ser em lingua portuguesa, dispensados a legalizagao consular

e o reconhecimento de firma.
§ 2° A procuragac devera ser apresentada em até 60 (sessenta) dias
contados da pratica do primeiro ato da parte no processo, independente de
notificagdo ou exigéncia, sob pena de arquivamento, sendo definitivo o

arquivamento do pedido de patente, do pedido de registro de desenho industrial e
de registro de marca.

Art. 217. A pessoa domiciliada no exterior devera constituir ¢ manter

procurador devidamente qualificado e domiciliado no Pais, com poderes para
representa-la administrativa € judicialmente, inclusive para receber citagbes.

Art. 218. Nao se conhecera da petigio:
| - se apresentada fora do prazo legal; ou

Il - se desacompanhada do comprovante da respectiva retribuicio no valor
vigente a data de sua apresentacao.

Art. 219. Nao serao conhecidos a peti¢ao, a oposigao € o recurso, quando:
| - apresentados fora do prazo previsto nesta Lei,
Il - ndo contiverem fundamentagao legal; ou

Il - desacompanhados do comprovante do pagamento da retribui¢do
correspondente.,
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Art. 220. O INP| aproveitara os atos das partes, sempre que possivel,
fazendo as exigéncias cabiveis.

e

A

CAPITULO il T
DOS PRAZOS

Art. 221. Os prazos estabelecidos nesta Lei sdo continuos, extinguindo-se
automaticamente o direito de praticar o ato, apds seu decurso, salvo se a parte
provar que nao o realizou por justa causa.

§ 1° Reputa-se justa causa o evento imprevisto, alheio a4 vontade da parte e
que a impediu de praticar o ato.

§ 2° Reconhecida a jusia causa, a parte praticara o ato no prazo gue lhe for
concedido pelo INPI.

Art. 222. No computo dos prazos, exclui-se o dia do comego e inclui-se o do
vencimento.

Art. 223. Os prazos somente comecam a correr a partir de primeiro dia Gtil
apés a intimacao, que sera feita mediante publicagdo no 6rgao oficial do INPI.

. Art. 224, Naag havendo expressa estipulacdo nesta Lei, o prazo para a pratica
do ato sera de 60 (sessenta) dias.

CAPITULO IV
DA PRESCRIGAO

Art. 225. Prescreve em 5 (cinco) anos a agao para reparagao de dano
causado ao direito de propriedade industriat.

CAPRITULO V
DOS ATOS DO INPI

Art. 226. Os atos do INPI nos processos administrativos referentes a
propriedade industrial s6 produzem efeitos a partir da sua publicagdo no
respectivo érgdo oficial, ressalvados:

| - os que expressamente independerem de notificagdo ou publicag@o por
forga do disposto nesta Lei;

Il - as decisbes administrativas, quando feita notificacao por via postal ou por
ciéncia dada ao interessado ne processo; €

N - os pareceres e despachos internos que nao necessitem ser do
conhecimento das partes.

CAPITULO VI _
DAS CLASSIFICAGOES

Art. 227. As classificagbes relativas as matérias dos Titulos |, Il e [if desta Lei
serdo estabelecidas pelo INPl, quando nao fixadas em tratado ou acordo
internacional em vigor no Brasil.
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CAPITULO VI
DA RETRIBUICAO

Art. 228. Para os servigos previstos nesta Lei sera cobrada retribuigao, cujo
valor e processo de recolhimento serdo estabelecidos por ato do titular do érgao
- da administracdo publica federal a que estiver vincutado o INPL.

TITULO Vil
DAS DISPOSIGOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposigdes desta

Lei, exceto quanto a patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de
dezembro de 1994, cujo objeto de protegé&o sejam substancias, matérias ou

produtos obtidos por meios ou processos quimicos ou substancias, matérias,

misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de

. qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengao ou
modificagdo e cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista nos

arts. 230 e 231 desta Leil, os quais serdo considerados indeferidos, para todos os

efeitos, devendo o INP! publicar a comunicagio dos aludidos indeferimentos.

Paragrafo unico. Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos

quimicos para a agricultura, que tenham sido depositados entre 12 de janeiro de
1995 e 14 de maio de 1997, aplicam-se os critérios de patenteabilidade desta Lei,
na data efetiva do depésito do pedido no Brasil ou da prioridade, se houver,
assegurando-se a protegao a partir da data da concessao da patente, pelo prazo
remanescente a contar do dia do depdésito no Brasil, limitado ao prazo previsto no

Art. 229-A. Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo
apresentados entre 12 de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art,
9°, alinea "c", da Lei n” 6.772, de 21 de dezembro de 1971, néo conferia protegao,

. devendo o INP! publicar a comunicagao dos aludidos indeferimentos. (Incluido
pela Lei n° 10.196, de 2001)

Art. 229-B. Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 19 de
janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9°, alineas "b” e "¢, da Lei

exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231, serdo decididos até 31 de
dezembro de 2004, em conformidade com esta Lei. (Incluido pela_Lei n® 10,196,
de 2001)

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependerd da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
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pod

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo &s substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
. matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
‘ medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de
obtengdo ou modificagdo, por quem tenha protecdo garantida em tratado ou
convengao em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depésito no
exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por
iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracéo

do abjeto do pedido ou da patente.

§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contade da
publica¢do desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera
automaticamente publicado, sendo facultade a qualquer interessado manifestar-
se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do disposto no caput
deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as
condigdes esiabelecidas neste artigo e comprovada a concesséo da patente no
pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal

. como concedida no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo
remanescente de protegdc no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado
da data do depodsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, nao se
aplicando o disposto no seu paragrafo Unico.

§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substancias, matérias ou produtcs obtidos por meios ou processos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, guimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de
obtengao ou modificagdo, podera apresentar novo pedido, no prazo e condigoes
estabelecidos neste artigo, juntandc prova de desisténcia do pedido em
andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposi¢oes desta Lei, no que couber, ao pedido
depositado e a patente concedida com base neste artigo.

. Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de
que frata o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando
assegurada a data de divulgacao do invento, desde que seu chjeto ndo tenha sido
colocado em quaiquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com
seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pails, sérios e
efetivos preparativos para a exploragao do objeto do pedido.

§ 12 O deposito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacao desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera processado
nos termos desta Ler.

§ 3° Fica assegurado & patente concedida com base neste artigo o prazo
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remanescente de prote¢do de 20 (vinte) anos contado da data da divulgacdo da 5
invento, a partir do depdsito no Brasil. L

‘ § 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as
matérias de que trata o artigo anterior, podera apresentar novo pedido, no prazo e
condictes estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em
andamento.

Art. 232. A produgao ou utilizagdo, nos termos da legislagao anterior, de
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de
obtencac ou modificagdo, mesmo que protegidos por patente de produto ou
processo em outro pais, de conformidade com tratado ou convengao em vigor no
Brasil, poderio continuar, nas mesmas condigdes antericres a aprovagao desta
Lei.

§ 1° Nao sera admitida qualquer cobranga retroativa ou futura, de qualquer
valor, a qualquer titulo, relativa a produtos produzidos ou processos utilizados no
Brasil em conformidade com este artigo.

§ 2° Nao sera igualmente admitida cobranga nos termos do paragrafo
. anterior, caso, no periodo anterior a entrada em vigéncia desta Lei, tenham sido
realizados investimentos significativos para a exploragdo de produto ou de
processo referidos neste artigo, mesmo que protegidos por patente de produto ou
de processo em outro pais.

Art. 233. Os pedidos de registro de expressdo e sinal de propaganda e de
declaragdo de notoriedade serdo definitivamente arquivados e os registros e
declaragao permanecerdo em vigor pelo prazo de vigéncia restante, ndo podendo
ser prorrogados.

Art. 234. Fica assegurada ao depositante a garantia de prioridade de que
trata o art. 7° da Lei n® 5.772, de 21 de dezembro de 1971, até o término do prazo
em curso.

Art. 235. E assegurado ¢ prazo em curso concedido na vigéncia da Lei n°

denominado pedido de registro de desenho industrial, considerando-se, para todos
os efeitos legais, a publicagéo ja feita.

Paragrafo Unico. Nos pedidos adaptados serdo considerados os pagamentos
para efeito de calculo de retribuigao quinglenal devida.

Art. 237. Aos pedidos de patente de modelo ou de desenho industrial que
tiverem sido objeto de exame na forma da lLei n° 5772, de 21 de dezembro de
1971., ndo se aplicara o disposto no art. 111.

Art. 238. Os recursos interpostos na vigéncia da Lei n® 5772, de 21 de
dezembro de 1971., serao decididos na forma nela prevista.
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Art. 239. Fica o Poder Executivo autorizado a promover as necessarias, iy

transformacoes no INPI, para assegurar a Autarquia autonomia financeira e /o
. administrativa, podendo esta:

| - contratar pessoal técnico e administrativo mediante concurso publico;

Il - fixar tabela de salarios para os seus funcionarios, sujeita & aprovagao do
Ministerio a que estiver vinculado o INPI; e

Il - dispor sobre a estrutura basica e regimento interno, que seréo aprovados
pelo Ministério a que estiver vinculado o INPI.

Paragrafo Unico. As despesas resultantes da aplicacdo deste artigo correrdo
por conta de recursos proprios do INPL.

Art. 240. O art. 2° da Lei n® 5.648, de 11 de dezembro de 1970, passa a ter a
seguinte redagao:

"Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no
ambito nacional, as normas que regulam a propriedade
industrial, tendo em vista a sua fungao social, econdmica,
juridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto a

. conveniéncia de assinatura, ratificacdo e denlncia de
convengbes, tratados, convénios e acordos sobre
propriedade industrial.”

Art. 241. Fica o Poder Judiciario autorizado a criar juizos especiais para
dirimir questdes relativas a propriedade intelectual.

Art. 242. O Poder Executivo submetera ao Congresso Nacional projeto de lei
destinado a prornover, sempre que necessario, a harmonizagéo desta Lei com a
politica para propriedade industrial adotada pelos demais paises integrantes do
MERCOSUL.

Art. 243. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo quanto as
matérias disciplinadas nos arts. 230, 231, 232 e 239, e 1 (um) ano ap6és sua
publicagdo quanto aos demais artigos.

Art. 244, Revogam-se a Lei n° 5.772, de 21 de dezembro de 1971, a Lei n°

£.348, de 7 de julho de 1976, os arts. 187 a 196 do Decreto-Lei n°® 2.848, de 7 de

. dezembro de 1940, os arts, 169 a 189 do Decreto-Lei n° 7.903, de 27 de agosto
de 1945, e as demais disposi¢gdes em contrario.

Brasilia, 14 de maio de 1996, 175° da Independéncia € 108° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. Jobim

Sebastido do Rego Barros Neto
Pedro Malan

Francisco Dornelles

José Israel Vargas

Este texto nao substitui o publicado no D.O.U. de 15.5.1996
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ILUSTR{SSIMO SENHOR PROCURADOR GERAL DA REPUBLICA -
DR. ANTONIO FERNANDO BARROS E SILVA DE SOUZA

MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA GERAL DA REPUBLICA

0.000.012584/2007-95

FEDERACAO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS - FENAFAR,
entidade Sindical de 2° grau, fundada em 25 de outubro de 1974 ¢ reconhecida
pela Carta Sindical outorgada pelo Ministérie do Trabalhe em | de outubro de
1981( Mib - 11.448/75, Mtb — 318-408/80), entidade auténoma, de natureza
. civil, sem fins lucrativos, representante do conjunto dos trabalhadores da
categoria dos Farmacéuticos, inscrita no CNPJ sob o numero 00.679.357/0001-
48, com scde na rua Barfio de Itapeumnga, 255, 11° andar, Conjunto 1105,
Centro, Sdo Paulo/SP, por sua Presidente e bastante representante legal nos
termos de seu estatuto social, Célia Machado Gervasio Chaves (docs. 0] ¢
02). em nome da REDE BRASILEIRA PELA INTEGRACAO DOS
POVOS - REBRIP, por seus advogados (doe. 03), vem respeitosamente a
presente de Vossa Exceléncia, com base nos artigos 5°, XXX1V, ae 129.1V da

Constitingdo Federal, apresentar a presente

REPRESENTACAQ

para que seja proposta ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE
em face dos artigos 230 e 231 da Let 9279 de 15 de maio de 1996, que
instituivam o mecanismo de coneessdo de patentes conhecido como pipeline,
por contraniarem o artigo 59, caput ¢ incisos XXIX, XXXVI] e LIV da

Constituigdo Federal, como a seguir exposto.
1

Federagio Nacional dos Farmacéuticos Rede Brasileira pela Integragao dos Povos
Rua Barao de ltapetininga, 255, Gj 1105, Centro Rua das Palmeiras, 90, Botafogo
Sac Paulo/SP, CEP 01055-900 Ric de Janeiro/RJ, CEP 22270-070
Fane {11} 3257-9126 * Fax (11) 3259-1181 Fone (21) 2536-7360 * Fax (21) 2536-7379 L
www fenafar.org.br wwiw_rebrip.arg br

kS
\ul
[
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L. OBJETO DA REPRESENTACAQ o

A. TEOR DAS NORMAS IMPUGNADAS

A presente agdo ter por objetivo o reconhecimento da inconstitucionalidade dos
artigos 230 e 231 da Ler 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial — LPI), que
instituiram no Brasil o mecanismo de concessiio de patentes conhecido como

pipeline. E o seguinte o teor dos referidos artigos:

. Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente
relativo as substdncias, matérias ou produtos obtidos
por meios ou processos quimicos ¢ as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-

. farmacéuticos ¢ medicamentos de qualquer espécie,
bem como os respectivos processos de obtencio ou
modificag¢do, por quem tenha prote¢ido garantida em
tratado ou conven¢do em vigor no Brasil, ficando
assegurada a data do primeiro deposito no exterior,
desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou

. por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios ¢ efetivos
preparativos para a exploracio do objeto do pedido ou
da patente.

. § 1" O deposito devera ser feito dentro do prazo
de 1 (um) ano contado da publicagiio desta Lei. ¢
devera indicar a data do primeiro deposito no exterior,

§ 2° O pedido de patente depositado com base
neste artigo serd automaticamente publicado, sendo

facultado a qualquer interessado manifestar-se, no
2

Federagiao Nacional dos Farmacéuticos Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos

Rua Bargo de ltapetininga, 255, Cj 1105, Centro Rua das Palmeiras, %, Botafogo

5ao Paulo/SP, CEP 01055-800 Rio de Janeiro/RJ, CEP 22270-07D

Fone (11) 3257-9126 * Fax (11) 3259-1191 Fone (21) 2536-7350 * Fax (21) 2536-7379 4
www fenafar.org.br www.rebrip.org.br /
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prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do

Al
L

y :
‘\_,U'\.J‘

disposto no caput deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 ¢ 18 desta Lei, e uma
vez alendidas as condigoes estabelecidas neste artigo ¢
comprovada a concessiio da patente no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, serd concedida a patente
no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com
base neste artigo o prazo remanescente de prote¢dio no

. pafs onde foi depositado o primeiro pedido, contado da
data do deposito no Brasil ¢ limitado ao prazo previsio
no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu
paragrafo unico.

. § 5% O depositante que tiver pedido de patente em
andamento, relative as substincias, matérias  ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos ¢ as
substincias, matérias, misturas ou  produlos
alimenticios, quimico-farmacéuticos ¢ medicamentos
de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos  de obtengdo ou modificagdo, poderd

. apresentar  novo pedido, no prazoe ¢ condigdes
estabelecidos  neste  artipo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposi¢Oes desta Ler, no que

. couber, ao pedido depositado ¢ 4 patenie concedida

com base neste artigo.

Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente
relativo as matérias de que trata o artigo anterior, por

nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando
3
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assegurada a data de divulgagio do invento, desde que

o . ui i
seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer
mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro
com seu consentimento. nem tenham sido realizados,
por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos
para a exploragio do objeto do pedido.

§ 1° O deposito devera ser feito dentro do prazo
de 1 (um) ano contado da publicagdo desta Lei,
§ 2° O pedido de patente depositado com basc
. neste artigo serd processado nos termos desta Lei.
& 3° Fica assegurado 4 patente concedida com
base neste artigo o prazo remangscente de protecio de
20 (vinte) anos contado da data da divulpagdo do
. invento, a partir do depésito no Brasil.
§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em
andamento. relativo s matérias de que trata o artigo
anterior. podera apresentar novo pedido, no prazo e
condi¢des estabelecidos neste artigo, juntando prova
de desisténcia do pedido em andamento.
. Como se vé, 0s artigos 230 e 231 da LPI possibilitaram o depdsito de pedidos
de patente para substincias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos; substincias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmaceéuticos ¢ medicamentos de quaisquer espécie e processos de
. obtengio ou modificacio desses produtos.
Todas estas matérias. por serem absolutamente cssenciais a sociedade e
estratégicas para o desenvolvimento do pais, nfio eram passivels de protegio
patentaria pelo Codigo de Propriedade Industrial de 1971, vigente até a edigio
4
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da LPIL. E, por ndo serem passiveis de protegdo no Brasil até entdo, tais

malérias ja se encontravam em dominio publico.

Néo obstante tal fato, o meeanismo pipefine for uma forma de possibilitar
protecdo retroativa para objetos ja patenteados em outros paises (mesmo fora
do periodo de antcrioridade) ou jd divulgados no Brasil, ferindo assim o
principio da inderrogabilidade do dominio piblico ¢ violando direito
adquiride da coletividade. Reside, ai, a esséncia de sua

inconstitucionalidade, sem ser, no entanto, a \inica.

Como visto na redacio dada pelos artigos 230 e 231 supra transcritos, para que
a protcgio pela via pipeline pudesse ser concedida deveriam ser observados os
seguintes requisitos:
. 1) o objeto do pedido de patente niio pode ter sido colocado em nenhum
mercado;
il) auséneia de sérios e efetivos preparativos para a exploragio do objeto da
patente no Brasil;
iii) prazo de um ano para requerimento de patentes pipeline, a contar da
data de publicagio da 1.ci;

1iv) o objeto solicitado nio pode infringir o disposto nos artigos 10 ¢ 18 da
. Lei.

Para pedidos de patentes realizados por nfo nacionais, deveriam  ser
observados:
. i) indicacdo da data do primeiro deposito no exterior;
ii) comprovagdo de concessdo da patente no pais onde foi deposilado o

primeiro pedido.

Assim, dc acordo com o artigo 231, apenas os pedidos pipeline formulados por

nacionais ou pessoa domiciliada no Brasil seriam processados nos termos
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estabelecidos para a concessdo de pedidos de patentes em geral. Por sua vez, os

-
L

pedidos pipefline de estrangeiros, de acordo com o texto do artigo 230, ficariam

isentos da andlise dos requisitos tradicionais de patenteabilidade previstos no <

artigo 8 da LP1 ~ novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial -, sendo
submetidos apenas ao cumprimento dos requisitos formais especificos ja

mencionados.

Stunifica dizer que os pedidos formulados por nacionais pela via do
mecanismo pipefine deveriam cumprir tantos os requisitos materiais de
. patenteabilidade quanto os requisitos formais previstos apenas para patentes
pipeline. ao passo que os pedidos pipefine realizados por estrangeiros deveriam
cumprir apenas os requisitos formais estabelecidos. Ou seja, houve um
tratamento  desigual entre depositos realizados por nacionarls ¢ depositos

. realizados por estrangeiros, violando ¢ principio constitucional da isonomia.

Ao total, foram depositados 1,182 (mi} cento ¢ oitenta e dois) pedidos pipeline
(doc. 04), dos quais mais da metade ja foi concedida e os demais estio em

andamento, aguardando analise do INPI ou a concessdo da patente no cxterior.
B — CONTEXTO DE ELABORACAO DA NORMA IMPUGNADA

O Brasil alterou sua Lei de Propriedade Industnal - LP1 cm 1996 (Lei
9.279/96), apds a assinaturg do Acordo TRIPS (sigla em inglés para Trade
Related Inteliectual Property Rights Agreement) no dmbito da Organizagio
. Mundial de Comércio {OMC), que determinou a concessao de protegio
patentdria para tedas as areas do conhecimento. No entanio, a nova legislagio
foi além das obrigagdes assumidas no Acordo TRIPS e incluiu em seus artigos
230 e 231 as chamadas patenftes pipeline, possibilitando a protecho para
campos tecnoldgicos niio reconhecidos at¢ entdo, ainda que os produtos

protegidos ja estivessem em dominio publico.
6
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Assim, € importante observar que as patentes pipeline ndo foram uma

- A . . . r n . I T )
exigéncia do Acordo TRIPS, sendo até mesmo incompativel com o sistemade ()t

prote¢io a propriedade intelectual por ele instituido, como serd exposto no final <

da presente acdo.
De fato, o artigo 70 do Acordo TRIPS, em seus 1tens 1 ¢ 3, estabelece que:

ARTIGO 70 - Protecdo da Maténa Existente
| - Este Acordo nflo gera obrigagdes relativas a atos
. ocorridos antes de sua data de aplicag@o para o respectivo
Membro.
(...)
3 - Nio haverd obriga¢io de restabelecer protecdo da
. matéria, que, na data de aplicacdo deste Acordo para o

Membro em questdo, tenha caido no dominio pablico.

A adogio de um mecanismo como o pipeline chegou a ser proposto pelos
Estados Unidos durantc o processo de negociagdo do Acordo TRIPS, sendo
rejeitada pelos demais paises, por scr incompativel com o sistema criado pelo
TRIPS'. A propria Organizagio Mundial do Coméreio” ja se manifesiou no
. sentido de que o Acordo TRIPS nio requercu a protecio de invengdes que

estavam no pipeline.

Desta forma, resta claro que a adogdo do mecanismo pipefine no Brasil ndo se

. deu em decorréncia de exigéncias do Acordo TRIPS, mas sim de opgio

" Neste sentido, wver apresentagdes de Nuno Pires de Carvalho, Diretor conselheiro do
Departamente de Desenvolvimento Econdmico da Organizacdo Mundial da Propricdade
Intelectual (OMP]) ¢ de Denis Barbosa, professor da PUC/RI, no Semindrio de Estudos
Juridicos sobre a Propriedade Industrial, Brasilia, Conselho da Jnstica Federal, 2006,

> OMC, hitp. www wig ore english lratop e-trips © 'pharma_atod 86 ¢ humn, consultado em 14
de novembro de 2007.
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realizada pelo proprio Legislativo brasileiro®, nfio sem antes gerar profundas
discussées. Em 1995, o parlamento brasileiro se dividia entre a posigdo adotada
pela Comissiio de Constituigdo e Justiza —CCJ, que rechagava o instituto
pipeline e a posigdo da Comissdo de Assuntos Econdmicos - CAL, que o
defendia.

Em sintese, a defesa da inclusdo do mecanismo pipeline a4 LP1 & época fora
fundamentada na revelagio do conhecimento, que, sem protegio, ficaria em
segredo’. No entanto, esse argumento sempre s¢ mostrou equivocado, uma vez
que os conhecimentos protegidos pelas patentes pipeline ja haviam sido
revelados antes de sua protegiio e ja se encontravam, inclusive, em dominio

puablico no Brasil.

Ao final, no entanto, a despeilo do parecer de inconstitucionalidade das
patentes pipeline emitido pela CCJ, este mecanismo foi incluido em nossa LPI,
representando uma clara prevaléncia dos interesses internacionais sobrc os

nacionais.

O Congresso Nacional aprovou, assim, a nova Lei de Propriedade Industrial
(Lei 9.279/96) no dia 17 de abril de 1996. No dia 14 de¢ maio, a Lei foi
sancionada pelo Presidente da Republica e publicada no Didrio Oficial da

UInifo, no dia 15 de maio de 1996,

¥ O proprio Ministro da Saide 4 época da elaboragio da LPI, José Serra, reconheceu que “A
incorporagdo do mecanismao do pipeline 4 fei Jde patentes foi uma concessio desnceessaria fiita
pelo Brasil, dado que nfio era uma exigéneia do Acordo TRIPS, sendo alvo de criticas até
hoje”.

* Transcrevemos um trecho do pronunciamento do Sr. José Israe]l Vargas, Ministro da Ciéneia e
Tecnologia, a época, sobre a questdo no ambito da CAE:

(...) Embora consista realmente em wna exceglio ao requisito da novidade absoluta da patente,
isto €, do segredo da patente, existem razdes praticas de prande relevincia para sua adogio na
nova lei. Uma das contrapattidas que a sociedade recebe pela concessdo da patente é a
revelagio completa do ¢onhecimento contido na inveng3o. Nio havendo a protegfio juridica do
instrumento patentario, essa protegio serd buscada mediante, como Ja enfatizei antes, segredo
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11. DA INCONSTITUCIONALIDADE DOS ARTIGOS 230 FE 231 DA LPI

Os artigos 230 e 231 da lLel 9.279/96, ora impugnados, sdo absolutamente
inconstitucionais, especialmente  frente a  vielagdo dos  principios
constitucionais que regem a propriedade industrial (art. 5°. XXIX); a violagio
do direito adquirido (art. 5° XXXVI); & violagho do devido processo legal
substantivo (art. 53° LIV) e pela afronta ao principio da isonomia (art. 5°%

caput).

. Como sera a seguir exposto, o mecanismo de concessdo de patentes conhecido
como pipefine, instituido pelos artigos em questdo. ndv atende aos fins
buscados pela Constitwigdo Federal ao determinar proteclio aos inventos
industriais, uma vez quc as patentes pipeline contrariam o desenvolvimento

. econdmico ¢ tecnologico do pais. Além disso, vs conhecimentos protegidos
pelas patentes pipeline ndo apresentam novidade, ferindo o sistema de troca
entre pablico e privado e violando os principios constitucionais que justificam
a protegio a propriedade intelectual. A concessdo de patentes pipefine também
viola o direito adquirido da coletividade. na medida em que retira do dominio

publico eonhecimento que ja pertencia a todos. contrariando o interesse social.

. Além disso, ao permitir a protegdo patentaria sem a apalise dos requisitos
materials e a revelia dos principios constitucionals que regem a propriedade
industrial, o pipeline viola o principio do devido processo legal substantivo,
representado na razoabilidade ¢ proporcionalidade das medidas. Por fim, ao

. permitir tratamento diferenciado entrc nacionais e estrangeiros, as normas

impugnadas vielam também o principio da isonomia.

industrial, que em nada beneficia a sociedade e 13o-somente resguarda os interesses do

mventor.”
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¢

A - VIOLACAO DO ARTIGO 5° INCISO XXIX DA
CONSTITUICAO FEDERAL - principios quc regem a protegioda ) f> /

.

propriedade industrial <

A Constituigdo Federal de 1988, ao determinar a protegio da propriedade e. por
conseguinte, da propriedade indusirial, estabelecen que toda propriedade
deverd alender a sua funcio social (artigo 5° XXIIT). Especificamente em
relagdo & prote¢do de inventos industrials, a Constituigdo previu sua vinculagio

a4 clausula finalistica especifica contida no inciso XXIX de seu artipo 5°, in
P g :

. verbis:

Art. 5% XXIX — a lel assegurard aos autores de
inventos industriais privilégio temporario para sba
. utihizagdo, bem como protegio as criagoes industriais, 4
propriedade das marcas. aos nomes de cmpresas e a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse
social e o desenvolvimento tecpologico ¢ econdmico

do Pais;

Sao estabelecidas, desta forma, as bascs constitucionais para concessio de
. protecdo aos bens industriais: 1) os bens protegidos devem scr inventos ou
criagbes industriats; i) a proteclio 50 podera ser concedida para atender o

interesse social e 0 desenvalvimento teeneldgico ¢ econdmico do Brasil.

. Ha, portanto, a nccessidade de que a protegdo aos bens industrials seja apenas
concedida a conhecimentos que atendam ao fim teleologico buscado pela
Constitnigdo, ou seja, s6 pederio ser constitucionalmente protegidos
aqueles bens que atenderem ao interesse social e para propiciar o

desenvolvimento teenologicn e econdmico do pais.
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Dessa forma, como a seguir passaremos a expor, as patentes pipeline sio
duplamente inconstitucionais, na medida em gue protegem objetos que ja b
estavam em dominio piablico, violando dircito adguirido da coletividade <.
em detrimento do interesse social ¢, do mesmo mode, sio ineficazes para

promover ¢ desenvolvimento econdmico e tecnologico do Brasil.

1. CONTRARIEDADE AQ INTERESSE SOCIAL - violacao
dos principios constitucionais gue justificam a protecio i
propriedade industrial ¢ violagio ao direito adguirido da

. coletividade — artigo 5°, XXIX ¢ XXXVI da Constitui¢io Federal

Todo o sistema de protegdo A propriedade industrial, quer nacional quer
internacionalmente, foi concebido a fim de possibilitar um sistema de troca

. entre publico ¢ privado.

Este sistema se estabelece pela concessdo de um privilégio temporario de
monopolio de comercializa¢do conferido a um invenlor em troca da obrigagio
deste em revelar o conhecimento pelo qual obteve a sua invengéo,
conhecimento este que serda imedialamente posto 4 disposigdo do publico em

geral representando um conhecimento adicional para a sociedadc.

O objetivo primordial desta troca entre o publico € o privado ¢ o de estimutar o
investimento privado em inovagio, pela possibilidade de obtengdo de
reembolso dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento conferida pelo

. periodo de monopélio de comercializagdo do produto.

A concessdio do monopdlio, no entanto, s se justifica se o conhecimento
que serd disponibilizado for um conhecimento absolutamente novo. Isso
porque a regra no coméreio de bens € a livre iniciativa ¢ a livre concorréncia

(fundamentos do Estado brasileiro ~ art, 1°, IV, CF — assim como d¢ nossa
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ordem econdmica — art. 170, 1V, CF), sendo o regime dc monopdlio uma

excedio que so se justifica sob delerminadas condigdes. o

O monoepolio, por inferéncia I6gica direta, € a negagio da livre concorréneia e
da livre iniciativa. Em um regime monopolistico, apenas uma pessoa ou
empresa estd autorizada a desenvolver determinada atividade. De um lado,
outros interessados em explorar aquela atividade estdo impedidos de fazé-lo;
sua iniciativa, portanto, sofr¢ restrigdo nesse particular. De outro, todos os
consumidores daquele produto estario 4 mercé do unico fornecedor existente.
. Assim, todos os beneficios da livre concorréncia — competigao e disputa pelo
mercado, gerando contengéo de pregos e aprimoramento da qualidade — ficam

prejudicados em um regime monopolista.

. Desse modo, o monopolio ¢ uma cxcecdo radical ao regime da livre iniciativa e
livre concorréngia. E como toda excegdo, o privilégio de monopolio de
comercializagdo decorrente da protecio a propriedade industrial deve ser
interpretado restntamenic e nunca de forma ampliada. Assim, caso as
condigdes necessarias para a concessio do monopolio nie sejam
intciramente satisfeitas, este nio podera ser concedide sem ferir a

Constituicao Federal.
Neste sentido, leciona o constitucionalisia Luis Roberto Barroso':

“Nesse contexto. nido ha duvida de que o monopolio
. concedido go titulur da patente ¢ um privilégio atribuido
pela ordem juridica, gue excepciona os principios
Sundamentais  Jda  ordem  econdomica  previstos  pela

Constituigdo. Desse modo, suu interprelagdo deve ser

8 BARROSQ, Luis Roberto. Relacdes de direite intertemporal entre tratado internacional e
legislagio interna. Revisia Forense, Vol. 368, p. 245,
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estrita. ndo  extensivafl]  Repita-se: o regime

monopolistico que caracteriza o privilégio pafentdrio . .. -~

H [
Justifica-se por um conjunto de razdes. que serdo v <
apreciadas a seguir, mas, em gudlguer caso, configura
um regime excepcional e, portanto.  so  admife
interpretagio estrita. 1§ [Nota do original] Carlos
Maximiliane, Hermenéutica ¢ Aplica¢do do  Direito,
1980, pp. 227 ¢ 234-237."

. Da mesma forma, a jurisprudéncia deste L. Supremo Tribunal ¢ pacifica no
sentido de gue a interpretagio de normas de excegdo deve ser uma
interpretagdo estrita. Este entendimento pode ser ilustrado pelo seguinte
acordio:

|
“(.. ) A excegdo prevista no 3 5° do art. 29 do ADCT ao
disposto no inciso IX do art. 129 dua parte permanente
da Constituivdo Federal diz  respeito  apenas  ao
exercicio da advocacia nos casos ali especificados, e,
por ser normua de direito  exeepcional, so  admite
interpretagdo estritu, ndo sendo aplicavel por analegia

. ¢, portanto, ndo indo além dos casos nela expressos,

nem Se estendendo para abarcar as consegiiéncias
logicas desses mesmos casos (). (STF, ADI 41/DF,
Rel. Min. Moreira Alves, DJ 28.06.91)
o
No entanto, todo o conhecimento protegide pelas patentes pipefine ja havia
sido revelado, nio havendo necessidade de se conceder prote¢io patentaria
para que o conhecimento fosse divulgado. Assim, no caso das patentes
pipeline 0 monopélio foi concedido sem a necessaria contrapartida de
13
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revelagiio da tecmologia, tinica condigiio que torna o monopolio admissivel

no caso de protegio a propriedade industrial. i

A propria LPI reconhece que ndo ha novidade nos objetos protegidos pelas
patentes pipeline. De fato, € requisilo mesmo da concessio de patente por este
mecanismo que o pedido de patente ja tivesse sido depositado no exterior ou
que o evento ja tivesse sido divulgado no Brasil (em caso de pipeline para

nacionats).

. Nio ¢ demais lembrar que o Brasil adota o prineipio da novidade absoluta
em matéria de propriedade industnal, ou seja, se¢ a tecnologia para a gual se
pede proteciio ja entrou se tornou publica antes da data do depdésito do pedido
de patentc, entrando no estado da téenica em qualquer Jugar, em gualquer

. tempo, ndo pode existir privilégio. Ainda mais se o conhecimento jd caiu em

dominio publico, como no caso das patentes pipeline.

De fato, existem duas interpretagdes para esse requisito: a novidade relativa e a

novidade absoluta. A primeira delimita o territorio do pais ou regido onde o

pedido estd sendo analisado e, portanto, nfio leva em consideragao se o objeto

de patente ja se tornou pdblico em outros paises e regides que estio fora do

. escopo estabelecido. A novidade absoluta, por sua vez, considera quc a
invengdo udo pode ter se tornado publica em qualquer pais; ou seja. nio

delimita pais ou regido para a busca de anterioridade e portanto abrange o que

for encontrado na literatura de qualquer pais. Seguindo os principios

. constituctonais de protegdo 4 propriedade indusirial, a LPI adotou este dltimo

conceilo de novidade,

Assim, ao permitir protegiio patentdria, por meio da concessdo de patentes
pipeline, a conhecimento que ndo apresentava novidade ¢ que J4 se encontrava

em dominio publico, o legislador infraconstitucional contrariou o interesse
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social da populagiio brasileira em ter acesso ao conhecimento. indo além dos

limites estabelecidos por nossa Constituigdo Federal. Y/

De fato, o acesso ao conhecimento ¢ um direito constante da Declaragio
Universal dos Direitos do Homem, que em seu arligo 27 estabelecc os
propositos de “romar parte liviemente na vida cultural da comunidade, de
Jruiv as artes ¢ de participar no progresso cientifico e nos beneficios que deste
resultam”. Também o Paclo Internacional de Dircitos Econémicos, Sociais ¢
Culturais (ratificado pelo Brasil em 1992 ¢ internalizado no mesmo ano por
. meio do Decreto n.° 591/92), em seu artigo 15, garante aos individuos o direito
de desfrutar o progresso cientifico ¢ suas aplicagbes e participar da vida
cultural, cabendo aos Estados-partes adotar medidas necessarias a conservagio,
ao desenvolvimento e a difusiio da ciéncia e da cultura. sendo vedado qualquer

. retrocesso na protecio deste direito.

O conhecimento em dominio publico € essencial para a garantia desse direito,
incorporado em nossa ordem constitucional com aplicacio imediata, consoante

exposto nos pardgrafos 1° e 2 do artigo 5° da Constituigio Federal,

No entanto, os artigos 230 e 231 fazem exatamente o contriario: permitem
. a pretecio privada de conhecimentos que j:i estavam em dominio piblice,
violande os principios do direito adquirido da sociedade, da
inderrogabilidade do dominio publico e contrariando a imposigio
constitucional de observincia do interesse social na protegio da

. propriedade industrial. Vejamos.

De fato, por meio da concessiio de patentes pipeline a legislagio possibilita a
prote¢io de objeto que }ja era conhecido pela sociedade e. porianto, ja se
enconirava em dominio piblico, uma vez que o objeto do pedido ja havia sido

divulgado no Brasil ou disponibilizade por meio da publicagio do deposito de
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pedido de patente no exterior. Assim, a coneessdio de patentes pipeline viola
frontalmente o principio da inderrogabilidade do dominio publico, pelo
qual um conhecimento. apds ter entrado em dominio publico, ndo pode mais Pl

dele ser retirado, sob pena de ferir-se direito de toda a coletividade.

() coneeito de dominio plblico foi estabelecido da seguinic forma por Hely

Lopes Meirclles:

"4 expressdo dominio publico ora significa o poder

. que o Estado exerce sobre os bens proprios ¢ alheios,
ora designa a condigdo desses bens.

A mesma expressdo pode ainda ser tomada como

confunto de bens destinados ao uso publico (direto ou

. indireto - geral ou especial - uti singuli ou uti

universia) como pode designar o regime a que se

subording esse complexo de coisas  afetadas  de

interesse priblico ™.

Uma vez ingressa no dominio publico, a criagdo nela s¢ enraiza ¢ ndo pode
mais ser re-apropriada. O ingresso no dominio puoblico faz com que
. determinado bem se torne comum a todos e a coletividade adquire o direito de
manté-lo disponivel, impedindo sua apropriagiio individual. O ingresse no
dominio publico e¢m cada sistema juridico é incondicional, universal e

definitivo’.

No caso dos bens intangiveis, como a propriedade intelectual, sua entrada no

dominio publico permite plena fruigio pela sociedade. Considerando que o

® MEIRELLES, lely Lopes. Direito Administrativo Brasileiro. $30 Paulo: RT, 1981, p. 478.
'BARBOSA, Denis. [Inconstitucionalidade das  patenles pipeline. Disponivel em
hup: denisbarbosa addr.com/pipeline pdf 2006, p 23,
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sistema de patentes possibilita a apropriagdo privada de um bem intangivel,
gerando escassez de um bem ndo escasso, entende-se que a concessdo de
patentes blogueia a entrada no dominio publico de um conhecimento que
poderia servir a coletividade, sendo injustificdvel sua concessiio quando esta

nilo representar algo novo,
Mais uma vez. citando Denis Borges Barbosa®;

“A exclusiva, porém, so se justifica na presenga do
nove, da criagdo que acres¢a dao conhecimento, o
cultura vu us artes uteis das techologias, sob pena da
instituigdo de um monopolio imitigado, de uma
supressdo irrazodvel do que ja esteja no dominio

comum, como fiberdade de todos .

O caso das patentes pipeline ¢ cmblematico no desrespeito ao principio da
inderrogabilidade do dominie pablico. Uma vez disponibilizado o
conhecimento por meio da disponibiliza¢do do invento ou da publicagdo do
depdsito dos pedidos de patentes no exterior, ndo pode o Poder Legislativo
brasileiro autorizar a concessdo dc patente nacional cujo efeito seja retirar dos
brasileiros conhecimento ja existente no dominio pablico, restringindo o livre

acesso ao bem ja disponivel e violando os preceitos constitucionais.

Tal autorizagdo levada a cabo pela Lei de Propriedade Industrial viela
frontalmente o direito adquirido da coletividade de acesso a conhecimento

ja em dominio piblico e, também por esta razio, é inconstitucional.

" Tdem. p. 22.
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A apropriacido privada de conhecimento que ja se encontra em dominto publico
¢ incompativel niio apenas com o nosso sistema de protegdo a propriedade
intelectual, mas também com os principios de protegio estabelecidos em todos <-

05 outros paises do mundo.

Decisio da Suprema Corte dos Estados Unidos da América’ ¢ emblematica

neste sentido:

“( Congresso ndo pode criar monopolios por patenies
. de duragdo ilimitada, nem pode qutorizar a concessdo
de putenies cyjo efeito ¢ remaover conhecimento ja
existente do dominio publico ou restringir o livee

acesso a materiais ja disponiveis.”

Ainda mais tendo em vista que foi adotado no Brasil o principio da novidade
absoluta em matéria de patente, ou seja, se o conhecimento para o qual se pede
protegdo ja entrou no estado da técnica em qualquer lugar, em qualquer tempo,
nao ¢ mais passivel de protegdo, De fato, ao propiciar o depdsito de patentes ja
depositadas no extertor (fora do periode de anterioridade) ou de inventos ja
divulgados no Brasil, deixa-se de aplicar o principio da novidade, base de todo

. 0 sistema constitucional de prote¢io a propriedade industrial.

Ademais, ace possibilitar o patentcamento de conhecimentos que ndo eram
novos e quc ja se encontravam em deminio pablico, ferindo direito adquirido
. da coletividade e contrariando o interesse social, o legislador

infraconstitucional incidiu em flagrante inconstitucionaliidade.

? Suprema Corte EUA, caso Graham v. John Deere Co. of Kansas City, 383 U.S. 1,6 — 1966 —

tradugo nossa.
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recente acordio;

Neste sentido, € o entendimento undnime da 2" Turma Especializada em

Propriedade Industrial do Tribunal Regional Federal da 2* Regifio, ilustrado por

DIREITO DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL. TERMO
A QUO DA VIGENCIA DA PATENTE ESTRANGEIRA
REVALIDADA NO BRASIL (PIPELINE) NOS TERMOS
DO § 4.° DO ARTIGO 240 DA LEI N.° 9.279-96.
CONTAGEM A PARTIR DO PRIMEIRO DEPOSITO
NO PAIS DE ORIGEM E NAO DO DEPOSITO DO
INSTITUTO  NACIONAL  DE  PROPRIEDADE
INDUSTRIAL — INPI COM A VIGENCIA DA
EXCLUSIVIDADE NO BRASIL. PELO PERIODO
REMANESCENTE DA PATENTE DEFERIDA NO
EXTERIOR, LIMITADO AO PRAZO DE VINTE ANOS
(ARTIGO 40 DA LEIN.© 9 279-90).

{ — Ao prever em seu artigo 230 a possibilidade da
revalidagdo de patente estrangeira no Brasil (pipeline},
a Lein.” 9.279-96 atentou contra o principio insculpido
no inciso XXXVI do artigo 5.° da Constituicio, ji que
uma série de inventos que, sob a égide da legislacdo
revogada, encontravam-se em dominio pablico
passaram a ser objeto de protecio intelectual, futo que

representa violacdo ao direite adquiride des_nacionaiy

anteriormente _consolidado. (TRF 2* Repido, 2* Turma

Especializada, Apelagio Civel 2005.51.01.500712-8,

Des. Rel. André Fontes, decisdo unanime, j. 28.03.2007

- grifamos)
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Neste mesmo sentido, ¢ o entendimento de Nuno Pires de Carvatho, Diretor g
Conselheiro do Departamento de Desenvolvimento Econdmico da Organizagio

Mundial de Propriedade Intelectual ~ OMPI':

U} Assim, aré maio de 1996, a yociedude brasileiva

linha. por lei, garantido o acesso aquelas invengoes.

Esse acesso.  ademais, ndo dependia de  qualquer

condicdo. podia ser exercido a qualquer momento.

A L 9.279/96 veio negar acesso a alguma coisa a que o
. sociedude tinha, por virtude da lei anterior, acesso livre.

Ao retrvagir e permiliv a apropriagdo privada “da mo

de baixo v da mo de cimu, " g Lei 9.279/96 violou o

direite adguiride (difuse) da sociedade brasileira de

. fazer uso  livre  daqueles  invenios. (..) Direito.

efetivamente, ¢ ndo uma simples expectativa, posto gue o
direito de usar o objeto das patentes pipeline ndo
dependia de qualquer condicdo ou evento futuro. (...)
O fato de a L. 927996 assegurar o direito de quem jd
estivesse explorando ou tivesse feito preparativos sérios
puara cxplorar us invengdes cobertas pelas patentes
. pipeline (Art. 232) ndo muda a situacdo, pois o simples
Julo de se poder (eventualmente) usar essas invengoes
ndo-paienteaveis ja dava uma vantugem competitiva as
industrias  genéricas nacionais ou  estrangeiras c¢m
. relacdo as companhias furmacéuticas de investigacdo. A

proibi¢do  de apropriar certas  invengdes, pola L

' Apresentagiio realizada no Scminario de Estudos Juridicos sobre a Propricdade Industrial,
promovido pelo Centro de Estudos Judicidrios (CEJ) do Conselho da Justiga Federal (CJF) em
parceria com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), Brasilia, 2006.
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5.772/71, ndio beneficiava apenas algumas empresas,
mas toda a suciedude. (...)

As patentes pipeline prejudicaram, assim, o direito
adgquirido difuse du sociedade brasileira de acessar
medicamentos muis baratos mesmo que de origem

estrangeira.”

Portanto, ao possibilitar a concessdo de protegfio palentdria a conhecimentos
que ja haviam sido divulgados ¢ que, portanto, ja estavam em dominio publico
. no Brasil, a LPI violou direito adquirido da sociedade brasileira, infringindo

em evidente inconsuiucionalidade.

Ademais, as patenles pipeline sio inconstitucionais também por um segundo
. motivo: sdo ineficazes para o desenvolvimento tecnologico e econdémico de um

pais. Vejamos.

2. CONTRARIEDADE AO  DESENVOLVIMENTO
ECONOMICO E TECNOLOGICO DO PAIS - violagio do
artigo 5°, XXIX da Constitui¢io Federal

. Como ja visto, as patentes pipeline criadas pelos artigos impugnados sdo
palentes de revalidagdo de patentes concedidas no exterior, que permitiram a
prote¢do de produtos e processos farmacéuticos, entre outros, sem a analise
material no Brasil, reconhecendo como nacionais privilégios outorgados

. segundo lcgislagbes estrangeiras. As patentes de revalidagdo, tal como as
patentes pipeline. sdo consideradas pela doutrina especializada como ineficazes

para promover o desenvolvimento econdmico e tecnoiogico de um pais.
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Neste sentido, recorremos novamente ao ensinamento de Denis Barbosa'':

“Por outro lado. ha paises gue. renunciando
inteiramentfe a imprimir um cunfio nacional no seu
sistema  de  propriedude  industriagl.  concedem  as
chamaday patentes de importagdo’ ou confirmagdo, o
gque resultu em reconhecer como paciondis privilégios
outorgadoys segundo legistagoes estrangeiras. Tal tipo
de patente ¢ considerado, mesmo pela Associagdo
Internacional dos Agentes da Propriedade Industrial.
ineficnz  para  promever o  desenvolvimenio

tecnoldgico.”

Como ja desenvolvido acima, a concessdo de patentes pipefine viola o sistema
de troca entre piblico e privado, que fundamenta a concessdo de protegdo
patentdria, seja porque ndo Incentivard novos investimenios em pesquisa ¢
desenvolvimento (P&D) (beneficio de apropriacio privada), seja porque nao
acrescentard novos conhecimentos para a socicdade (beneficio de apropriagio
publica). Dc fato, as patentes pipeline estdo protegendo apenas investimentos
pretéritos em P&D e que ndo precisam mais ser incentivados, além dc ja
gstarem protegidos em seu pals de origem. Da mesma forma, a difusdo do
conhecimento ja é um fato decorrido e os produtos protegidos por este tipo de
patente ndo apresentam qualquer novidade, fato que contraria a propria

esséncia do sistema de protegdo patentdria.

Ou seja, 0 mecanismo pipeline nio traz beneficios privados ou puablicos para a

sociedade, mas os contraria frontalmente, reduzindo o hem estar econdmico de

""" BARBOSA, Denis Borges, Uma_introducio & propriedade intelectual. Rio de Janeiro:
Lumen Juris. 2003. p.627.
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uns — a sociedade em geral - e privilegiando o dc outros — os produtores

heneficiados com as patentes pipeline.

A violagdo do sistema de troca buscado pela protegio patentaria, bem como os
prejuizos causados ao Brasil em decorréncia desta violagio, estd demonstrada
em parecer téenico anexo a presente agfo elaborado pelos economistas Lia
Hasenclever'” e Adhemar Mineiro™ (doc. 05). A seguir, passamos a expor oS

principais pontos desenvolvidos neste pareccr.

. a. Prejuizo econdmico causado pela concessio de patentes pipefine

Parte da contrariedade ao desenvolvimento economico brasileiro causada pela

concessdo das patentes pipeline pode ser demonstrada em termos de valores

. Mmonetarios.

No parecer anexo, foi desenvolvido um estudo para dimensionar o prejuizo
hipotético causado pela ado¢do do mecanismo pipeline no Brasil. Referido
estudo, no entanto, se restringiu apenas a analise das compras governamentais
de 5 medicamentos antiretrovirais (ARVs} ocorridas no periodo compreendido
entre 2001 e 2007. Duas formas de edlculo de prejuizo foram elaboradas: pela
. primegira, o prejuizo hipotético foi estimado em aproximadamente US$ 35,3
milhdes de doélares; pela segunda, muito mais realista, o prejuizo chegou
aproximadamente a US$ 420 milhdes (a partir da comparagdo com os pregos

minimos da OMS) ¢ US$ 519 milhdes (comparando com pregos minimos da

. organizagdo MSF).

! Economista, mestre em Economia Industrial pela Universidade Federal do Rio de Janeiro
(1988) ¢ doutora em Engenharia de Produgio pela Universidade Federal do Rio de Janeiro
(1997).
" Economista, técnico  do Deparlamento  Intersindical de Estatistica e Estudos
Socioeconémicos — DIEESE.
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Considerando que as patentes concedidas pelo mecanismo pipeline chegam a
quase 1.200 e que seus periodos de prote¢do s30 muito superiores aos 7 anos
analisados, torna-se quase impossivel mensurar o real prejuizo monetério
causado pela concessio de patentes pipeline, o qual, no entanto, foi estimado

pelos autores do parecer na ordem de alguns bilhdes de délares americanos.

b. Prejuizo tecnolégico causado pela concessiio de patentes pipeline

Além deste altissimo prejuizo monetdrio, 0 mecanismo pipeline tambeém gerou
graves conseqiéncias no que diz respeito ao desenvolvimento tecnologico do
Pais. A concess@io de patentes pipeline impediu a confinuidade da produgio
local de medicamentos e o (Governo passou a importd-los das empresas
detentoras das respectivas patentes, fato que impossibilitou o desenvolvimento
de nosso parque industrial. Assim, houve uma acelerada desindustrializagio do
pais no sctor quimico-farmacéutico, na medida em que os laboratérios que
estavam fabricando medicamentos genéricos ndo poderiam mais fazé-lo, fato

que gerou, inclusive, grande desemprego no setor.

Nelson Brasil' revela que a aberura comercial realizada pelo governo federal
ao longo dos anos 90, sem estabelecer qualquer periodo de adaptagido a nova
situacldo de mercado gerada pelo reconhecimento de direitos de propriedade
intelectual como decorréncia de acordos internacionais firmados pelo Brasil,
causou, na area da quimica fina, o fechamento de 1096 unidades produtivas,
bem como o cancelamento de 355 projetos, segundoe levantamento procedido

no dmbito do Ministério do Desenvolvimento, Induistria e Comércio Exterior.,

"* Disponibilizade no documenio “Cronologia do desenvolvimento cientifico, tecnolégico e
industrial brasileiro - 1938-20037, Brasilia, Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comidreio Exterior, 2005, disponjvel em

de novembro de 2007,
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Cerlamente, a concessio de protegdo patentdria a produtos do setor quimico
pela via do pipeline contribuiu muito para a aceleragdo deste processo de
desindustrializa¢fio do pais. Como conseqiiéncia desta desindustrializagiio, o
Brasil deixou de produzir esses produtos localmente e passou a importa-los de

outros paiscs.

Estudo realizado pela ABIFINA - Associagio Brasileira das Indastrias de
Quimica Fina, Biotecnologia e suas FEspecialidades'” revela que, em 2003, o
setor quimico, com importagdes anuais da ordem de 7,5 bilhdes de dblares era
o maior responsavel pelo déficit comercial brasileiro ¢ dentro dele se destacava

o sub setor de quimica fina com importagdes de cerca de 3,5 bilhdes de ddlares.

Desta forma, conclui o referido estudo que em decorréncia desses fatos, quase
um hilth#io de délares ao ano deixam de ser faturados pelo parque
farmoquimico nacional, valor que expressa as importagdes atuais e que ¢
cinco vezes superior s exportagdes, resultando elevado déficit na balanca
comercial do segmento, além da grande redugdo de empregos aliamente

qualificados.

Outro estudo de autoria da ABIFINA'® chama atengio para o fato de que o
valor das perdas da indéstria local com o aumento das importagdes no setor
quimico ndo pode ser tomado como trivial. Caso o percentual de importagdes
de produtos acabados em relagio 4s vendas no ano de 1992 tivesse
permanecido constante ao longo da década de 90, teriam sido evitadas

importacbes de cerca de 4 bilhdes de dobiares, valor que se agregaria a

1> A indiistria farmogquimica no Brasil. Apresentagdo da ABIFINA 2 Subcomissio Especial de
Assisténcia Farmacéutica e outros Insumos, da Comissio de Seguridade Social ¢ Familia da

Camara dos Deputados, Juntho de 2003. Disponivel em
hulpywww.abilina,ore brarquivosiabl publicacoes: A _industria_ larmo.pdf, consultado em 14
de navembro de 2007,
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produgio da indastria local. Note-se que a importagio de produtos

farmacéuticos acabados, prontos para o consumo, tem seu eleito pernicioso U 5 o
multiplicado no conjunto da industria local, afetando os fornecedores de <.
insumos etc. Por outro lado, o mesmo estudo ressalta que, do mesmo modo,
nao se pode também desprezar os efcitos econémicos da perda de escala com

ociosidade das instalacies industriais e perda de produtividade dos ativos.

O setor quimico (farmoquimico e agroquimico) é um segmento de elevado
valor estratégico para o Pais, pois diz respeito as areas de saude e alimentagio,
. mas pela dependéncia externa aprescnta enormes frapilidades quanto a
manutengiio do atendimento a populagio. As patentes pipeline foram
concedidas a objetos relacionados exatamente a esta area do conhecimento em

flagrante desacordo com os interesses tecnol6gicos do pais.

B - CONTRARIEDADE AOS PRINCIPIOS DO DEVIDO
PROCESSO LEGAL E DA ISONOMIA - violagdo do artigo 5°

caput e inciso LIV da Constituigiio Federal

Além do que ja foi até aqui exposto, o artigo 230 da Lei 9.279/96 também viola
o principio do devido proeesso legal substantivo, representados na
. razoabilidade ¢ proporcionalidade das medidas, ao permitir a protegdo
patentaria sem a analise dos requisitos materiais ¢ a revelia dos principios

constitucionais que determinam a fungfo social da propriedade.

. A proporcionalidade e a razoabilidade de medidas legislativas ¢ administrativas
devem ser apreciadas de acordo com o principio do devido processo legal

substantivo, cuja interpretagio tem sido desenvolvida por este Egrégio

" 0 impacto das importacdes no setor produlivo quimico-farmacéutico do Brasil. ABIFINA,
2005. Disponivel em  higpe www abifing ore br arquives abl_publicacoes O lpacto.pdl
consultade em 14 de novembro de 2007,
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Supremo Tribunal Federal e constitui parametro para analise de coeréncia
b l'.,;) 4
constitucional dos referidos atos. Nos dizeres do Ministro Celso de Mello, vt
quando do julgamento da ADIn 1158: <

“Todos sabemos que a clausula do devido processo
legal — objeto de expressa proclamagdo pelo art. 3°
LIV, da Constituigdo — deve ser entendida, na
abrangéncia de sua nog¢do conceitual, ndo 50 sob
aspecto meramente formal, que impde restrigdes de
. cardter rifual a atwagcdo do Poder Publico, mas,

sobretudo, em sua dimensdo material, que alua como

decisive obsidculo & edicdo de atos legislativos de

camterdo _arbitrdrio _ou irrazodavel A esséncia do

. substantive due process of law reside na necessidade
de proteger os direitos ¢ as liberdades das pessoas
contra qualquer modalidade de legislacdo que se
revele opressiva ou. como hoe caso, destituida do
necessario eoeficiente de razoabilidade . (STF, ADI-

MC 1158/AM, DI 26.05.1995 - grifo nosso)

. No caso, o artigo 230 permite a proteg¢fio de substincias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos ¢ medicamentos de qualquer
espécie — produtos de absoluta essencialidade para a protegiio ¢ garantia
dos direitos humanos fundamentais — sem a analise de sua pertinéneia

. material ¢ retirando conhecimento que ja estava em  dominio  pablico,
constituindo, assim medida nfio razodvel e desproporcional sob a perspectiva

dos principios constitucionais.

Por fim, cumpre ressaltar que as patentes pipeline, como implementadas pelos

referidos artigos 230 e 231, violam também o principio da isonomia,
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consubstanciado no capu do artigo 5 da Constitui¢do Federal, ac permitir

tratamento diferenciado entre nacionais e estrangeiros.

Dispte de forma defimtiva o artigo 57

Artigo 5°. Todos sfo iguais perante a lei, sem distingiio
de qualguer natureza, garantindo-se¢ aos brasileiros e
aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do
direito a vida, 4 liberdade, a igualdade, a seguranca e 4

propriedade (...)

No entanto, houve uma clara desigualdade de tratamento entre os depositantes
nacionais € estrangeiros no que tange as patentes pipeline. Esta desigualdade
ficou evideneiada na medida em que o depdsito do inventor nacional s6 foi
aceito mediante o preenchimento dos requisitos de patenteabilidade
estabelecidos na lei nacional (artigo 8°, Lei 9.279/96), enquanto os
depositantes estrangeiros foram submetidos apenas aos requisitos exigidos
nos paises de origem, que em muitos c¢asos se diferenciam dos previstos no
Brasil, podendo ter sua patente concedida mesmo sem preencher os
requisitos aqui exigidos. Essa situaciio traz graves distorgdes ao sistema,
tendo em vista que alguns paises sequer realizam qualquer tipo de exame

técnico.

Em suma, através da dispensa de avaliagdo dos requisitos basicos de
patenteabilidade exigidos pela legislagfio nacional. os depdsitos esirangeiros
foram aceitos no Brasil desde gque houvesse pedidos correspondentes ou
patentes concedidas em outro pais. Desse critério ficaram excluidos os
depositos cujos inventores fossem nacionais, para 0s quais o cxame deveria ser

efetuado normalmente, ou seja, considerando os requisitos de novidade,
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atividade inventiva ¢ aplica¢do industrial, estabelecidos no artigo 8° da Lei

™

9.279/96. e &

Ou seja, a patente do nacional é processada de acordo com a lei nacional, ¢
concedida segundo seus pressupostos, enguanle a patente do estrangeiro vai
vigorar tal como concedida no pais de ongem, ainda que sem atender os
critérios de novidade, atividade inventiva e utilidade de invengiio, estipulados
na lei nacional scgunde os critérios determinados pelo artigo 5° XXIX da

Constituigiio Federal.

Assim, o mecanismo pipeline constitui frontal atentado ao principio da

igualdade juridica (artigo 5°, caput).

. Diante do ora oposto. os artigos 230 ¢ 231 da Let 9.279/96 (1.P1), que
instituiram o mecanismo de concessao de patentes pipeline no Brasil, sio
absolutamente  inconstitucionais, uma vez que violam os principios
constitucionais que regem a propriedade indusirial (art. 5% XXIX); o direito
adquirido da coletividade (art. 5°, XXXVTI), o devido processo Jegal substantivo

(art. 5°, LIV) e o principio da isonomia (art. 5°, caput).

111 - DIREITO INTERNACIONAL E COMPARADO

A - INCOMPATIBRILIDADE DAS PATENTES PIPELINE COM O
. DIREITO INTERNACIONAL

Além de absolutamente incompativel com o sistema de prote¢do a propriedade
intelectual cstabelecido por nossa Constitui¢io Federal, como acima exposto, o
mecanismo pipeline de concessdo de patentes também ¢ mcompativel com as

regras interpacionais gue regem a matéria.
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De fato, o pipeline contrana os dispositivos previstos pelo Acordo TRIPS da
OMC, contraria a Convengdo da Unido de Paris — CUP e o Tralado de % ;}":”

Cooperagio em Matéria de Patentes - PCT. é

O Acordo TRIPS, consoanle cxposto em sen artigo 7, prevé que “u protegdo ¢
a aplicagdo de normus de protegdo dos diveitos de propriedade intelectual
devem contribuir para a promogdo da inovacdo tecnologica e para a
transferéncia ¢ difusdo de tecnologia, em beneficio mituo de produtores e
usudarios de conhecimento tecnologico ¢ de uma forma conducente ao bem-

. estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos ¢ obrigacoes”

Como ja desenvolvido acima, as patentes dec revalidagdo, como as patentes
pipedine concedidas no Brasil, sio absolutamente ineficazes para a promogio
. da inovag¢iio tecnologica, assim come para a transferéncia e difusdo de
tecnologia. Assim. além de contrariar a clausula finalistica de protegiio a
propricdade industrial estabelectda por nossa Constituigdo Federal, contrariam

tarbém o objetivo pelo qual foi instituide o sistema de prote¢iio internacional.

Ademais, as patentes de revalidagiio sde mcompativeis com o conceilo de
novidade, bem como com os alcances do principio de prioridade resullantes do
. sistema de prote¢do do Acordo TRIPS e das normas do Convénio de Paris, tal
como j& decidiu a Corte Suprema de Justica da Argentina em decisfio que serd

posteriormeite analisada.

. A Convengdo da Unifio de Paris — Ata de Estocolmoe de 1967, prevé em sua
artigo 4, his, que as “as putentes requeridas nos diferentes paiyes da Unido por
nacionais de paisey da Unido serdo independentes das patentes obtidus para o
mesma (rvengdo nos outros paises, membros on ndo da Unido . Trata-se do
chamado principio da independéncia das patentes, um dos componentes

hésicos da Convengdo de Paris.
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Por este principto, uma patente solicitada durante o prazo de prioridade, é
absolutamente independente da pedido de patente primeiramente depositado ¢
: Lo . . U
que garantiu a prioridade, ndo podendo estes pedidos serem vinculados de
nenhuma maneira, inclusive em relagio ao periodo de duragio da protego.
Assim, cada pais membro desta convenc¢io julgard a validade das patentes
outorgadas por ela conforme as suas regras, de acordo com as regras que este
pais utilize para examinar as patentes, sem alterar seu critério de exame em
fungdo de critérios de examcs utilizados por outros paises para examinar as

patentes.

Segundo o Prof. Denis Barbosa, em seu ja mencionado estudo sobre a
inconstitucionalidade das patentes pipeline, « idéia de um privilégio de
importagfo surge na Convengio de Paris como uma modalidade de patente,
. mas, uma modalidade anormal, no que deixa de considerar a novidade ¢ o
principio da independéncia das patentes (p.53). O principio da independéncia
das patentes também sc¢ aplica com relagio as patentes de revalidagio. As
patentes de revalidagdo estendem a um novo pais os efeitos da patente

concedida anteriormente em outro pais.

Assim, por violar o principio da independéncia das patentes, o mecanismo
. pipeline de concessio de patentes é também contrario as regras estabelecidas

pela CUP.

O terceiro tratado a considerar perante o pipeline € o Tratado de Cooperagiio
. em Matéria de Patentes (PCT, sigla em inglds), da Organizagio Mundial de
Propriecdade Intelcctual — OMPI, do qual o Brasil € signatario.

O PCT permite que a busca de anterioridades em relagfo a um conhecimento
sobre o qual se busca uma protegdo patentdria, o que detcrminara se esle

conhecimento € novo ou nido, seja feita uma unica vez por uma autoridade
3
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reconhecida. Fsta busca tera validade nos paises signatarios do PCT e
designados pelo depositante quando este for buscar protegio naquele pais. (5e)

.
Este Tratado, unificando o conceito de novidade entre seus pafses signatarios,
dispde que uma invengiio somente podera ser considerada nova se a data do
correspondente depésito do pedido de patente, ndo se encontrar compreendida
pelo estado da téenica. Este por sua vez deve ser admitido como tudo o que foi
tornado acessivel em todo o mundo - antes da data do deposito do pedido de
patente -, por divulgaciic escrita ou oral que seja capaz de auxiliar a decidir se a

. inven¢do ou o modelo de utitidade é novo ou néo.

Assim, para que uma patente seja concedida de acordo com os pardmetros
internacionais estabelecidos pelo PCT, seu objeto ndo pode estar compreendido
. no estado da técnica quando do deposito do pedido da patente; caso o contrario,

a patente nio sera concedida.

Desta forma, fica evidente que as patentes pipeline sdo contririas aos
parimctros estabelecidos pele PCT, na medida em que possibilitaram a
concessdo de prote¢do a conhecimento que ja se encontrava no estado da

téenica.

Assim, a concessdo de patentes do tipo pipeline é incompativel com todos os
principais tratados internacionais que regulam o tema de protegdo A

propriedade intelectual.

B - O EXEMPLO DA ARGENTINA E DA COMUNIDADE
ANDINA

A idéia de concessdo patentiria por meio de patente de revalidagio, tipo

pipeline. foi também adotada por alguns outros paises, entre ¢les a Argentina e
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o Equador. No entanto, esse lipo patente foi tido como inaceitavel pelo sistema

juridico destes paises. Vejamos. {J )i

<

a. Corte Suprema de Justica da Argeptina

Em 2000, a Cortc Suprema de Justiga da Argentina”, em caso sobre a
denegacdo de concessio de uma patente de revalidagio pelo escritorio de
patentes daquele pais, decidiu que o conceite de novidade relativa contido
no instituto das patentes de revalidagio niio é compativel com o conceito
de novidade nem com o alcance deo principio de prioridade, tal como
. resultam do sistema de protecio instituido pelo Acordo TRIPS. Tampouco
¢ compativel com as normas substantivas do Convénio dc Paris — Ala de

Estocolmo de 1967, as quats o Acordo TRIPS deve evidentemente cumprir.

Além disso, em sua decisdo, a Corte Suprema destacou que, no caso de
patentes de revalidagdo, "ndo se admitiv a4 coexisténcia de uma legistacdo
nacivnal que ofervce do Inventor uma profegdo simplesmenie mais ampla do
que o5 padrées previstos em tratadoys infernacionals. a validagdo de patenies
estrangeiras € umua Instituigdo  estranha  ao  funcionamento  global  du

prioridade no sistema, gue infringe seus principios”.

b. Decisdo do Tribunal de Justica da Comunidade Andina

Em 1994, o Equador alterou a sua legislagio de propriedade intelectual
. passando a admitir a possibilidade de outorgar palenles a inventos ja

patenteados em outro pais. adotando um concetto de novidade relativa. Além

"7 Voto da Corte Suprema de Justica da Argentina - caso: “Unilever NV Instituto Nacional de
La Propriedad Inteleciual s/denegataria de Patentes™, C§, octubre 24, 2000, disponivel em
hip_ sy ey zovar documentos ofald log fullos jsp consultado em 22 de novembro de

2007.
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disso, tornou possivel reivindicar a prioridade de um pedido de patente sem

levar em conta consideragdes de antigiiidade e origem. i

No entanto, o Equador ¢ signatirio do Acordo de Cartagena, que adota o
conceito de novidade absoluta como critério para patenteabilidade de uma
inovagdo. Ao possibilitar a concessdo de patentes para inventos ja patenteados
no cxterior (pipefine). o tHquador estaria rechagando o principio da novidade
absoluta, adotando um conceito de novidade relativa ¢ violando, com isso, o

Acordo de Cartagena.

Assim, a alterag3o da legislagio equatoriana foi questionada pela Junta do
Acordo de Cartagena, dando origem ao Processo n® 1-Al-96 no Tribunal de

Justi¢a da Comunidade Andina.

No decorrer do processo, foi verificado que a possibilidade de incluir o
mecanismo pipeline em suas legislagdes sobre propriedade intelectual {oi
considerada pela maioria dos paises membros da Comunidade Andina. Foi
constatado que os Estados Unidos da América tentou negociar a inclusdo do
pipeline nas legislagdes da Colémbia, Peru e Venezuela, por meio da adoglo de

tratados bilaterais,

A Coldmbia se recusou a aceitar tal mecanismo por considerar que a proposta
violava o regime adotado pela Comunidade Andina ¢ contrariava o principio de
novidade absoluta vigente em nivel internacional. O Peru rechagou o pipeline
. indicando que cste mecanismo “rompe com o principio de novidade ao
reconhecer uma protegfo a produtos que ja se encontram no estado da técnica™
Ademais, o mecanismo ndo foi admitidvo na OMC. A Venczuela, por sua vez,
também rechagou o mecamsmo pipeline em razfio tanto do regime andino

quanto da violagdo do principio da novidade.
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Em sua decisio'®, de 30 de outubro de 1996, o Tribunal de Justiga da

Comunidade Andina considerou que a modificagio legislativa formulada pelo e
Equador violava o Acordo d¢ Cartagena. O Trobunal entendeu que ao h MC
possibilitar a concessdo de uma patente ha um invento ja patenteado no exterior
(patente do tipo pipefine). o Equador estava rachando o prineipio universal e
absoluto da novidade ¢ esta se admitindo um nhovo conceito de novidade
referido unicamente ao territério do pais que a concede, estendendo um
privilégio ao inventor e ampliando-o para além das {roniciras para o qual foi
constituido originalmente. Além disso, o Tribunal reforgou o entendimento dc

. que o pipeline ndo era aplicavel ao regime comum andino, uma vez que o
critério de novidade absoluta e universal, assim como o conceito do estado

da técnica, eram requisitos fundamentais que determinavam a

patenteabilidade de uma invengio.

Como se vé, a adogdo de mecanistos de concessdo de patentes do tipo pipeline
foi rechagada por diversos paises ¢, naqueles em que o adotaram, foi declarada
invilida por ndo ser compativel com o conceito de novidade absoluta nem com
o principio de prioridade adotados pelos tratados internacionais que regutam a

protegdo da propriedade intelectual.

IV - EXEMPLOS DE PROTECAQ INCONSTITUCIONAL PERMITIDA
PELA NORMA IMPUGNADA

. Para qu¢ se tenha a real dimensdo dos efcitos préticos da protecdo
inconstitucional pela via pipeline, listamos alguns exempios que impactam o

sistema publico de saude no pais.

" Decistio disponivel em htip:/intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/1-Al-

96.doc, consultado em 22 de novemnbro de 2007.
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Dentre o0s 17 medicamentos antiretrovirais fornecidos gratuitamente pelo

Programa Nacional de DST/AIDS do Ministério da Saide, oito ndo sdo s
protegidos por patentes e por isso sdo produzidos por laboratdrios publicos ¢ o
nacionats privados. Os demais sdo patenteados ou sujeitos a protecfio patentéria
e, por 1850, sdo importados de empresas farmacéuticas transnacionais. Dentre
estes, estdo alguns que foram prolegidos por meio do instituto da patente
pipeline, como sdo os casos do lopinavir/ritonavir (Abbott), abacavir
(GlaxoSmuthKline - GSK), efavirenz (Merck), nelfinavir (Roche) e amprenavir

(Vertex).

Dessa forma, tais medicamentos ndo mais puderam ser produzidos pelos
laboratorios nacionais, que até entio vinham contribuindo sobremaneira para
politica de acesso universal ao oferecer produtos a pregos mais baixos do que

. aqueles oferecidos pelas empresas multinacionais.

De 1996 para 1997, os recursos dirigidos para a compra de medicamentos anti-
retrovirais deram um salto de R$34,54 milhdes para R$ 241,82 milhdes. Até

2005, este valor chegou a R$ 986 mithdes.

Conforme afirmam Granjeiro ef af. '9, o gasto elevado no periodo de 1998 a
. 1999 se deu pela entrada de novos pacientes em tratamento, mas
principalmente pela incorporagdo dos medicamentos protegidos pelo instituto

pipeline Efavirenz e Nelfinavir.

. Para ilustrar ainda mais, em 2003, por exemplo, trés medicamentos

protegides pelo instituto do pipeline - NeHinavir, Efavirenz ¢ Lopinavir/r -

" Granjeiro A, Teixieira L, Bastos FI, Teixeira P. Sustainabitity of Brazifian policy lor access
to anuretroviral drugs. Rev Saidc Puablica 2006; 40 (Suppl.). Disponivel em:
http://www.scielo.br/

pdfitsp/y40s0/en_09.pdf.
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correspondiam a 63% dos gastos totais do Ministério da Saide (MS) com

a compra dos 15 ARV fornecidos pelo Ministério da Saade™,

Coincidentemente, a maioria dos medicamentos protegidos pelo instituto da
patente pipeline também foi alvo de problemas relacionados ao acesso, das
mais diversas naturezas, em especial porque o governo ficou limitado a
possibilidade de compra dos produtos de apenas uma empresa ofertante para

cada um deles, ou seja, a empresa detentora da patente.

Esta situagdio for analisada por Hasenclever ¢t «f cm artigo intitulado “O
instituto de patentes pipefine ¢ o acesso a medicamentos: aspectos econdmicos

¢ Juridicos deletérios a economia da saude™, ainda no prelo.

Segundo os autores, a entrada do nelfinavir, em 1998, ¢ do cfavirenz, em 1999,
no protocolo de tratamento do Ministério da Saude representou um marco na
incorporagio de medicamentos protegidos por patentes. Também foram esscs
medicamentos que, nos anos subseqlientes, representaram 0 maior impacto no

or¢amento para aquisi¢do de ARVs pelo governo.

Em 2005, foi declarado o interesse publico do medicamento lopinavir/ritonavir,
protegido por patente pipeline, em virtude do impacto que o custo do mesmo
tinha no or¢amento governamental. A licen¢a compulséria, no entanto, ndo foi

emitida em razio de um acordo firmado com a detentora da patente.

Em feverciro de 2007, o Programa Nacional de DST/Aids divulgou uma nota

21

técnica®’ orientando as coordenacgdes estaduais e os profissionais de saude a

“ Bermudez, JAZ.; Oliveira, MA., Chaves, GC., 2004. O Acordo TRIPS da OMC ¢ os
desafios para a saide pdblica. In; Bermudez, J. A. Z.; Oliveira, M. A.; Esther, A. (Org.).
Acceso a medicamentos: derccho fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro:
ENSP/FIOCRUZ, p. 69-89.
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ndo prescrever o anti-retroviral abacavir 300mg, protegido por uma patente

pipeline. diante da possibilidade de atraso na entrega do referido medicamento,

" {
v

L

. - . - ] i
comprometendo o seu abastecimento de forma parcial e transitéria. Q motivo
informado foi um problema no conirato para 2007, imputados exclusivamente

ao laboratorio fornecedor.

. . . . by e 27
Em abril e maio de¢ 2007, o governo brasileiro declarou o interesse piblico™ do
medicamento efavirenz, também protegido por uma patente pipeline. e a
. . L 23 - . N - -
conseqiicnte licenga compulsdria™ para importagdo de versdes genéricas mais

. baratas da india e posterior produgio nacional.

Por fim, em junho de 2007, a empresa Roche comunicou ao Ministério da
Satde o recolhimento do medicamento Mesilato de Nelfinavir (comercializado
. pela marca Viracept®) em toda a Europa e no Brasil, por ter sido identificado
problemas na qualidade do produto. Novamenie, como medida temporaria, o
Ministério da Satde suspendeu a distribui¢do do nelfinavir e recomendou a

substitui¢do do medicamento por outro anti-retroviral.

Esses exemplos também ilustram outra maneira de o monopolio de
medicamentos no mercado brasileiro acarretar conseqiiéncias negativas para o

. acesso, que sdo diferentes da pritica de pre¢os abusivos: o comprometimento
24

»

do abastecimento. Mesmo com a existéncia fabricantes de versdes genéricas

! Nota Técnica n° 18/07 de " du fevereiro de 2007 da Unidade de Assisténcia e Tratamento do
Programa Nacional de DST e Aids do Ministério da Saude.

. z Brasil, 2007. Portaria No 879 de 24 de abril de 2007. Declara de interesse piblico os
uteresses de patentes sobre o efavirenz, para fins de licenga compulséria para uso publico ndo
comercial. Disponive] em hilps: swww ingoy.br materiasxml dosecanl 2664333 sinl
“* Brasil, 2007. Decreto n® 6.108, de 4 de maio de 2007 Concede licenciamento compuisério,
por interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de uso publico nlo-
comercial. Didrio Oficial da Uniio de 7 de maio de 2007. Disponivel no enderego
hip: sy planalto.gov br CCIVIL 03 A1o2007-2010.2007: Decreto 136 | 08.hun
“MSF, 2006, Guia de Pregos para a Compra de ARVs para oy Paises em Desenvolvimento -
Untangling the Weh o Edigio. Disponivel no endereco:
hittpwwserostorg broeampanha pwin precopDo. pdf
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que poderiam ser 08 fomecedores opcionais para fins de parantia do acesso até
repulariza¢do da empresa detentora da patente. o pais se encontrou novamente

refém de apenas uma opgio de oferia, cujas palentes foram concedidas pelo i}
mecanismo do instituto da patente pipeline. Q
Nesse sentido, fica evidente o prejuizo causado pelas patentes concedidas pelo

instituto da patente pipeline. do ponto de vista do direito & garantia do acesso 4

saude, especificamente, aos medicamentos essenciais.

V-PEDIDO

Diante de todo o exposto e tendo em vista a evidente inconstitucionalidade dos
artigos 230 ¢ 231 da Lei de Propriedade Industrial. que instituem as patentes
. pipeline, Tequer-se que a presente representacio seja admitida por esta DD.
Procuradoria Geral da Reptblica, convertida em agio direta de

inconstitucionalidade ¢ encaminhada ac Supremo Tribuna) Federal.

Brasilia, 29 de novembro de 2007.

7/

I

/”

® WJQCJQQQM M/JL ix\U f »

Renata Reis reela Vogaca Vieira
OAB/RJ 134.140 OABR/SP 252.930

OAB/SP 165.601.b

39
Federagio Nacional dos Famacéuticos Rede Brasileira pela Integragéo dos Povos
Rua Bargo de ltapetininga, 255, Cj 1105, Centro Rua das Palmeiras, 90, Bolafogo
Sao Paulo/SP, CEP 01055-900 Rio de Janeiro/Rd, CEP 22270-070
Fone {11) 3257-9126 = Fax (11) 3258-1191 Fone (21) 2536-7350 * Fax (21) 2536-737%
www fenafar.org.br www.rebrp org.br

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279



» ATA DA ASSEMBLEIA ESTATUTARIA DA: FEDERACAO NACIONAL DOS3
FARMACEUTICOS, REALIZADA DURANTE O 5° CONGRESSO NACIONAL DA
ENTIDADE, EM 12 DE AGOSTO DE 2006.

Aos doze dias do més de agosto de2006, a partir das onze horas da manhi, no auditério principal

do Hotel Santa Mdnica, em Guarulhos/SP., situado & estrada David Corréa, 900, Recreio Sio
Jorge, teve inicio a Plendria Estatutaria da Federag@o Nacional dos Farmacéuticos, conforme
previsto no artigo 12, inciso I do pardgrafo primeiro do Estatuto Social da FENAFAR, com o
objettva de propor, debater e aprovar propostas de reforma para o Estatuto da FENAFAR.
Presentes na Assembléia 116 delegados representando os Estados Amazonas, Bahlia, Ceara,
Espirito Santo, Maranhio, Mato Grosso, Minas Gerais, Paraiba, Parana, Piaui, Rio Grande do
Sul, Roraima, Santa Catarina, Sio Paulo, Sergipe, conforime lista de presenga anexa a esta Ata
Foi instalada a Plenaria Estatutana, presidindo a Mesa dos trabalho a Dr.* Maria Eugénia
Carvalhaes Cury - Presidente da FENAFAR, tendo como secretaria dos trabalhos a Dr* Maria
Maruza Carlesso. A presidente expds as duas unicas propostas apresentadas que foram debatidas
¢ aprovadas, sendo que a 1* proposta adiciona inciso X1V ae artigo 23, criando a Diretoria de
Educacio, e a seguir foi aprovada a sua competéncia acrescentando o artigo 37 A que passa a
vigorar com a seguinte redaggo: “Art, 37-A — Compete a Dirctoria de Educagiio: I - Planejar,
propor ¢ coordenar a execuciio das acies da Fenafar relacionadas a Educacio, em especial
a educacao farmacéutica; 11 — Estabelecer e coordenar as relacoes e interfaces da Fenafar
com as demais instituicoes e organismos, naciongis e internacionais, no campo da educagiio
farmacéutica, participandao das atividades relacionadas: Itl — Contribuir para a construcio
e implementagio da politica piblica de educaciio, como representagito formal da categoria

rmacéutica. A segunda proposta, apos explicagio da Presidente da necessidade de retirar a
previsdo de eleigdo no més de agosto, uma vez que diante de problemas operacionais e de
calendario, a entidade ndo podena fazer a eleigao, ainda no prazo trienal' no més de julho, e que
respeitando-se tempo de mandato, sena dispensavel essa mengdo no artiga A nova redagdo do
artigo 39 também corrige referéncia, ao final do artigo, que se refere erroneamente ao artigo 35,
quando deveria se referir ao paragrafo segundo do artigo 38; entédo fo1 aprovadaja rnc;\«a edrcio
ao artigo 39 do Estatuto que passa a vigorar com a seguinte redagao: * art. 39 (- é’elem dgj
Diretoria’é convocada pelo presidente em exercicio com pelo menos 90 (nqve{qa) (ﬁ‘# doj

antecedéncia, ressalvado o disposto no paragrafo segundo do artigo 38”. Aj Qsca apmvhqao o
d& B

das propostas de alteragio do Estatuto, houve manifestagiio se ndo haveria [igedss
alteragio da forma de eleicdo dos delegados, ao que a Sr* Presidente esclareceulfgie’a forma de's

eleicio dos delegados ¢ estabelecida no Regulamento Eleitoral através de cnité ms*ﬂdehmdos ems

aprovados pelo Conselho de Representantes e ndo pelo Estatuto e que ,eventu1ﬂ ja\lt ) d‘!i*i:

criténios cabe ao Conselho de Representantes. Ao final a St* Presidente submetdu al’ " dp. ot ;
Congresso, enquanto instancia superior de deliberacao, a Ratificacio de todos oy : [
pc!a Dlretorla dec.de 3 dc agosto de 2006 Segue anexo e fa7 parte da pla a

VL
MARIA EUGENIA CARVALHAES

Piesidente
i

(1
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* ESTATUTO DA_FEDERACAO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS

cAPITULO X
DA ENTIDADE, SEUS FINS, SEDE E DURAGCAC

Art. 1 - A Federagdo Nacional dos Fammacéuticos, entidade Sindical de 2° grau, também denominada FENAFAR,
fundada em 25 de cutubro de 1874 e reconhecida pela Carta Sindical outorgada pelo Mimistério do Trabatho em 1 de
outubro de 1981( Mib — 11.448/75 Mtb — 31B-408/80), & uma entidade auténoma, de natureza civil, sem fins
lucralivos, desvinculada do Estado e de duragfo indeterminada, que representa o conjunto dos frabalhadores da
categona dos Farmacéulicos, independentemente das suas convicgdes polilicas partidanas & religiosas.

Art. 2° - A Federagdo Macional dos Farmacéuticos tem sua sede juridica e administrativa em Sao Paulo e sua VR
Jurisdicdo em todo o territario nacional, ficando a critério do Consciho de Representantes criar subsedes regionals e L, LR T
au transferir a sede para a Capital Federal. C/

Art 3° - A Federacao Nacional dos Farmacéuticos tem por finalidades precipuas a unide, a defesa de direitos e
interesses da calegoria & a assisiéncia a scus Sindicatos fillados.

Art. 4° - A Federagao Nacicnal dos Farmacéuticos tem por objetivos precipuos
|- Congregar e representar os sindicatos farmacéuticos e seus filados em todo o Pais, .

Il - Expressar as rejvndicaghes e {utas dos Farmacéuticos nos planos educacianal, econdmuce, social, cultural e
politico,

. Il - Defender condigdes adequadas para o bam descmpenha do trabalho do profissional Farmacéutico, condizentes
© com sua fermagdo superior,

IV - Incentivar a partieipagdo dos flliados nas reunides, congressos e demars atividades inerentes 3 Entidade,
V « Fortalecer e estimular a organizagic da categoria, respeitande sua autonoinia, nos imites deste Estatuta;

. VI - Coardenar e unificar 0 movimento dos Farmaceuticos nas migiativas de alcance nacional, respellando as
dindmicas regionais e setorials,

VIl - Buscar a integragdc com movimentos e aentidades nacionais e internacionais dog l--a!-”:a.‘k?}%m'c?s\'}dos
frabalhadores em geral e de outros setores, na luta pela democracia e pelos inleresses do pove brafilem}: ch

l‘l":..

VIl - Defender a saude enguanto bem publico, conceituada nos termos da Censtiuigao Fe
mediante politicas sociais de alimentagio, habtagfo, moradia, acesso e posse da lerra, visando
de sua promogdo e protegao o exercicto pleno da cidadana,

1% - Defender o direito & assisténca farmacéubica entendida comn ¢ comunto de atrvdades de peE’qb . pro ;g;éo‘.lr.
distiibuizdo, armazenamenlo e dispensagdo, gque garanta 0 scesso gualitativo e quantiativo dd .populava ag.
medicameanto, assim como a ua farmacovigilanea farmacopider ologe, [ LAY i‘:

£ N
ad I3} regr%os 1
. ~3

X - Celabrar convénios com entidades sindicais, 6rgaes publcos ou privadus, com wislas g mtegr .
b
m

. de asforgos, visande a execugdo dos objelivos expresses neste estatuto,

X} - Preslar assisténcla juridica, celebrar dissidios e assinar acordos coletivos de {rabaiha nas UF's onde nmver
Sindicalo, /

XIl — Promover agdes de defesa o protegdo a0 meio ambierte ao consumidor. & ordern ecenomica, ao pafhimonio
artistico, estético, histaneo, turistioe e paisagistico.

XNl Promover e organizar estudos, pesquisas, semmianos, congressos.palesiis, cupbos
. profissionalizantes de qualilicagio e requalilicaciio profissional, 1solag: S CONVENID

cam outras enlidades da categoria, orgios governamentais e nao goyernamentaiq dniversidades e

demais segmentos da suciedade a fim de:
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a - colaborar com a atualizagho dos conhecimentos dos profissionait sobre temas inerentes as ciéncias
farmaciuticas & demais areas da saude;

b - calaborar com o estudo e solugio dos problemas que se relacioner direta ou indiretamente com a categoria e o
profissianal farmacéutico;

¢ - colaborar com a conscientizago e conhecimenlo dos profissionais sobre o conjunto dos projetos politicos,
econdmicos, sociais e culturais existentes;

d - colaborar com estudos sobre as relagbes de trabalho, especialmente as guestées sindicais e trabalhistas;

Art 5% - Canstiiuem prerfogativas e deveres da Federagao Nacional dos Farmacéulicos de acordo ¢om este
Estatuto:

| - Representar perante as autondades adminisirativas e judiciarias os interesses gerais da categena £ os interessas
de seus filados

Il - Estabelacer contnbuigbes financeiras para todos os likados de acordo com as decisoes tomadas no
CONGRESSO UA FEDERAGAO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS, denominado CONGRESSO DA FENAFAR e
ou CONSELHO DE REPRESENTANTES.

CAPITULO I1I
DOS FILTADOS, SEUS DIRETTOS £ DEVERES

Art §° - A todo Sindicalo de Farmacéutico no Terrtono Naconal, satisfazendo as exigénelas da legislagac em vigor
e oo presente Estatuto, assiste o direito de filiar-se 4 FEMAFAR

Arl. 7° - Para filar-se 8 FENAFAR, o sindicato encaminhara a solicitagdn a diretona da Federagao, acompanhada de
ata de assenbléia, carta sindical ou registro do Estatuio da enlidade em cartorio, nimerc de assocados mscrites,
nominata da dwreg¢ao mencianando o respectivo periodo de mandaio.

Art. 8% - Até 30 (trinta) dias apos o recebimento da pedido de filiagdo, a diretona da FENAFAR aprovara sua hhagao
de acordo com 93 requisitos do art 7

At 8° - A desfiliagdo de um sindicato da FENAFAR se dara por deliberagio de sua assembléia geral, taviada em
ata prdpria, na forma gue dispuser o respeclive estatuto, ndo cabendo & Direloria da FENAFAR ¢ julgamento ge
meérito da peticdo € vigorard a partir da entrada da comunicagio na secretaria da Federacéo, contra recibo

At 107 - Sao direitos dos sindicatos filhados
| - gozar dos direitos oferecidos pela FENAFAR.

Il - sohcitar e receber da dietona da FENAFAR, do Conselho de Represenlantes e do Congresso da FENA
medidas que julgar necessérias para defender seus mieresses & de seus assoctados [ncluem-se agu a pre
de ajuda material, financeira, juridica e sooal, quando for o caso, e 0 apoio as suas INIC@Ativas & refvindic
inclusive promovendo a solidanedade nacional e nternacional da categoria, desde gue ndo contrarie delb
adotada pelo Congressoe ga FENAFAR & pelo Conselha de Representantes ou esie estatuts,

lil - desfiliar-se da F ENAFAR, phedecida as exigéncias do At 9°;

IV - participar de todas as alviiades € instancias decisoras da FENAFAR nos rermos desle estalulo

programadas,
VI - recorrer de decisides § instdnma superior, na forrna deste Estatuto,

VIl - vatar e ser votado atraves de seus rapresentantas ¢ delegados nos orgensmos da e
astatuta,

At 11 - Sa0 deveres dos Sindicalos hados

d AUL hon ‘ ’i
1e40A01965’&§n
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i - prestigiar a FENAFAR por todos 0s melos ao seu alcance, cumprindo e-fazendo curmpric este estaluto, acatando
as deliheragBes dos Cangressos da FENAFAR e de seu Conselho de Representantes, zelando pela unificagdo do
movimento sindical dos farmacéuticos e dos trabalhadores em geral; L

Il - participar da Conselho de Representantes da FENAFAR, por mlermeédio de seus delegados, atraves de
intercambia constanle e permanente, comparecendo as pléndnas e reunibes para as quais for convocado;

il - executar em sua base territorial, os planos de trabalho conjunlg propostos e aprovados pelo plenério do CR da
FENAFAR ou Congresso de cardter nacional da calegoria, procurando também entrosar-se com a Federagio e os
demais sindicatas hliados, nes planos de 8mbilo regional,

IV — recolher a FENAFAR a anuidade de filiado, conforme deliberagac, valor e prazo definido pelo Congresso da
FENAFAR efou Consetho de Representantes;

V - ipformar anualmente & FENAFAR os nomes e enderegos profissionas € residencias de seus delegados -
representantes, coordenadares e presidentes: C/

Vi - manter atuahzado o cadastro dos farmacéuticos em sua hase e repassa-lo a FENAFAR,
Vil - inforrhar a Federagdo sobre suas atividades, efeigdes e delibaragoes de suas nstdnaas,

CAPITULO IIT .
DO CONGRESSO DA FEDERACAC NACIONAL DOS FARMACEUTICOS

Art 12 - O Congresso da FENAFAR € o argdo maximo de deliboragho da categons farmacéutica, sendo composto
por delegados eleitos na sua base, conforme os eniténos adotades pela Conselho de Representantes

. Paragrafo pnmerro - 0 Congressc da FENAFAR delibera sabre
I - Alteragées desie Estatuto:
l1 - A hnha poiitica e organizative da Entidade,

. Ht - Os planos de agdo sindical e de luta para os trabalhadores representados ocnsiderando a situagdo politica,
social g econdmica do pals;
V- Eleigdo e posse da Diretora da FENAFAR € Conselhe Fiscal, conforme narmas estabelecidas] no’ Regulhm‘emo
Eleitaral o I'\J )
i “.21
Paragrafa segundo. E dever do Cangresse da FENAFAR promawver a solidanedade nacional wn%e[nacnénd da.a . !
classe trabalhadera k

Art 13 - O regimento interno do Congressc devera sar elaborado pal uma comissao desrgmda
Representantes ¢ aprovado na plendria de rucie do mesme

g:‘
Art. 14 - A pauta e datz do Congresso, serdo definidas pelo Corsslno de Representantes dg |

designara uma comissdo organizadara para guxiliar a drefona nas creoatrunhamentos ECESSANGS +

. Art. 15 - O Congresso reumirar-se-& ordinanamente trenalmsnte nuw e cardter axtiaordinaric b
G

por dols tercos dos membras do Conscibin da Renresentantes

CAPITULO Iv .
DO CONSELHO OE REPRESENTANTES DA FEDERACAD NALTONAL DOS FARMEKCEUTICOS

Art 16 - O Conselho de Representantes da Federagdo uccuiicos ¢ a segunda

. instancia deliberativa

Paridgiafo tnice - Q Conselho de Representantas (CRY e comgfosis par am rgpr
confarme sen estaluto

ertante oo cada sindicato filiadn
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Art 17 - Sac atribuigdes do Conselho de Representantes. )

| - Implantar € cumpnr as deltberagées do Congressa.

I - Regulamentar, quande necessério, as deliberagies do Congresso,

Il - Examinar e apresentar parecer ac Congresso gos relatérios financeiros, prestagies de contas e previsdes
argamentarias apresentadas pela Diretoria

IV - Decidir sobre os recursos interpostos as decisfes da Diretona |

V - Convocar v Congresso, com antecedéncia minima de & meses de sua reafizagio, definindo a data e temano do
mesmao,

e

Li

VI - Aphear penalidades de suspensas aos fillados da FENAFAR:

VIl- As penalidades ser@o aplicadas quando o fikatdo se cantraper as normas e objetivos deste estatutp, berm como
as deliberagdes do CR e de seu Congresso,

VIl - Propor a cnaglo de comissdes ou grupas de trabalho permanentes ou temporarios, sobre questbes de
Interesse da categoria & da populagho em geral, indicando seus componentes,

IX - Alterar o valer e forma da cobranga da anuidade de seus filiados, defimda na Jltima reuni@o anuat do CR para ¢
proximo exercicio;

X - Elaborar o Regulamente Elelloral da Federagio Nawenal dos Farmaceuticos, eleger uma Comissao eleitoral, que
. & raspensavel pele processo eletderal de acordo com o previsto neste estatuto,

X1 — Aprovar alteragdes adiivas e cormnplementares ac Estatuto Scoal, desde que ndo contrariem as deliberagées do
Congresso ou qualquer dispositive desde estaluto

Paragrafa Uruco” A deliberagéo da proposta depende do apoic de matoria absoluta de seus membros, devenda ser
. aprovado por 2/3 dos presentes, em reumac convocada especialmente para esie fim

CAPITULO V .
DO CONSELHO FISCAL DA FEDERAGAG NACIONAL DDS FARMACEUTICOS

Art 18 - O Conselho Fisoal da FENAFAR sera composto por trés farmacéubicos eleitos na forma
mandatc coincidente com o da diretona

Art 19 - Compete ao Conselho Fiscal
{ - dar parecer sobre o argamento da FCNAFAR nara o exercicio financere

Il - opinar sobre as despesas extraordinras, sobre os balancetes mensais & sebre o balango ank

: . IV - dar parecer sobre a balango do exercic.a financerro

V - examinar e apresemar parecor sobre os relalorios financerros, presiagao de contag
apresentadas pels diretona

Art 20 A ldiretoria & o érgao executivo ca "ENAFAR

Art 21 - A Dwetoria, coletivamente compe's
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Pardgrafo quarto ~ Os diretores devem participar e representar a entidade nas atividades que fenham Sido . /ﬁ
! cenvidados, sempre orientando-se nos principios da unidade dos trabalhadores e do fortalecimentp das entidades -
sindicais, L

Art 24 - A Diretona se reung;
| — Ordinariamente, Juas vezes ac ano,

li - Extraordinariamente, quando convocada pelo presidente ou por 1/3 (um tergn) de seus membros, em data ¢ local
fixados

Art 25 - As deliberagdes da Diretoria s50 adotadas por maiana simples de volos
TR
- - F ¥
Arl 26 - Compete ao Presidenle. BRI
| - representar 3 FENAFAR em juizo ou fora dele padendo delegar podeies a oulra Diretor C

Il - Abnr, instalar e presidr o Congresso, o Conselho de Represenlantes e as reunibes oa Dictoria,

Il - Convocar as eleigbes para a nova Diretoria, de acorda com o previsto oo Artigo 38,
IV - Abnr, rubricar & encerrar os hvios da FEHNAT AR

V - Assinar @ correspondéncia ofimal da FENAFAR e, juntamente com o Secretario Geral, toda correspondénca que
eslabelega quasquer obngagdes para a FENAFAR,

. VI - Movimentar corn o tesaureire em exerclcio as contas da FENAEAR
Arl. 27 - Cempele aos Vice-Presulentes
| - Auxiliar o Prasidente em todas as suas alvidades e para as quais forem designados
. . It - Fxecular todas as atribuigies que thes forem oulorgadas pela Diretofia:

Paragrafo pnmeiro: além das fungoes atnbuidas pelo arligo 2/, incisos | e Il serd de responsa
Vice-presidente assumir 93 assuntos de ordem parlamentar,

Paragrafo segundo. no caso de afastamento definitivo, vacanca ¢ impedimento do MPresdente, as?)me LU[" \hm&, .
presidente a presidéncia, ¢ 2° Vice-presidente assume a 17 Vice-presidéncia, e o 1° suplenle eﬁ'ﬁ_ vick:
presidéncia.

Art 28 - Compete ac Secretario Geral

(B
I - Ter sob sua guarda e responsabilidacde o arquiva da Secrelana, (AN
e
I - Secrelariar as raunidas da Drelona e do Conselhe da Haepresentanles, oo
|
Il - Encarregar-se do expediente e da correspondencia da FENAFAR, et Ca
. s ‘j Al 29 - Compete ao Primenra Secretano, alern ge assumir a Secrelana Geral no caso dq_ lalla efou npedimenifo e

Secretano Geral, cooperar em tadas as alividades inerentios ao cargo

Paraqalo ueo  mo casa de vacdnow mpedunero ou afastamento delinibva do Secretdno Geral  cormfate sz

Primeiro Secretario assumir a Secretana Geral e ¢ suplonte assumr a Promerrg Seeretana,
Al 30 - Compete a0 Tesoureirs Geral
. i Ter seb sua responsatilidade & guarga o3 bens w valuies da FENAFAR.

I - Ser responsdvet pelos recebimentos e pagamenlos das despesas
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til - Assinar, com o presidente, os cheques para pagamentos em gesal .
Vi - Movirentar, com o Presidente, as contas bancarnas da FENAFAR.
V - Organizar ¢ balancete semestral e o balange anuat.

Paragrafo amico - caso o Tesaureiro se afaste definitivamente, devera apresentar o balango o Prasidente dentro de
30 {trinta) dias apds seu afastamento;

Art. 31 - Compele av Primenro Tesoureiro assumit a Tesouratia geral, no caso de falla e/ou impedimento do
Tesoureiro Geral e cooperar em todas as atvidades inerentes ao cargo

Paragralo unica: Mo casc de vacancia, '/mpedimento ou afastamento dehnitve do Tesourens Goral, compete ao
Primeiro Tesoureiro assurmir a Tesourana Geral & o suplenic assumir a Primeira Tesourand,

Art, 32 - Compele ac Diretor de Comunicagan
|- Promover a divulgagao das agdes junto aos sindicatos, a categaria e a sociedade
Il - Desénvolver £ acompanhar as carmpanhas publiclarias definidas pelos orgacs de deliberagao da FENAFAR,

Il - Ter sob sua responsabilidade os selores de imprensa, cormumicagao, publodade, hibhoteca & ceniro de
memona,

IV - Manter a publicagie e divulgagie do "Boletim da FENAFAR"

Paragrafc Gmco - No caso de alastamenta do diretor de comumicagio, compale 40 sUtdente assumir & cumpnr o
restante de mandato

Art 33 - Compete ao Diretor de Formaghe Sindical:

| - Implementar o departamentao de formacao sindical,

I — Propoc, arganizar e coQrdenar, em cepunto com o Liretor Inlersindical, o realizacio de spruwaEnos, Cursos.

palestras, cncontros de drea, dentro dos inlerestes da categona e dos trabalhadaores em gefal thm B nos
principios fixados por aste estatutn, AN
P {2 B
[l — Formar dirigentes, representantas sindicats, organiZandoe ecursos & senundrios de (o rwag;ﬂo m[]ﬂpal f*":r.l
capaciagao politica, \ oo
me <L
. . . RIS PR
IV - Elaborar e submater 3 apreciagao e deliberagio do Conzelho ge Represententes. na Ll sumdo anual :ff o
plano de farmagao sindical a ser execuiado na exercicio seguinte’ P O in
oy - ‘
PR

o

3 b I ! (L)
Paragrafo Gnico - Mo caso de afzulaments do diretor <da formagae sindwal, comprte as suplente TEE‘T" & b ]
reslo do mandato N s i}i !
RO = B I
Art 34 - Compete a Diretone de Relagdes Instluciond ~3

associacdes, fundagdes, organismas ndo governamentals, O1gdcs @ podares guovelnamentars do Bragl s
orgamzagdes da sociedade ¢l em geral azpecialmenta cam as enbdades [amacégticn:,

An 35— Compete a Direlona de Relagdes Internacionas

I - Planejar @ propor atividades que promovam ¢ incrzmentem As felacoes Inkkansmandls 13 Fendtar gm gy demars
entidades sindicais e de trabalhadores das nagdes estrangeiras, assoclagies glternaoanas [y trabalhadores,
antidades congéneres da sociedade cral doz divenses povos do mundo  efpecalirente ggim as enbidades
farmacéubcas bem como com governas e rapresentacaes diplomaticas,

Lt
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]'\‘ —

Il — Promover a nteragho sindical, cudural, pollhca e social com as entidades acima nominadas;
Il = Executar as politicas e projetos de Relagdes Internacionais da FENAFAR;

Art. 36 - Compele a Diretoria de Organizagio Sindical

| — Planejar as agdes e promover o debale permanente e pontual dos dwersos asgectas que envalvem a
argamizagdo sindical das trabalhadores no Brasil;

Il - Acompanhar todos os debates e discusses legislativas sobre a Qrganizegae  Sindical,
M — Ter e dispor & Direlona e 4 categoria tndas as informacgdes referentes ac tema Organizagace Sindinal;
1V — Fomentar, no dmbite da categona o debate de queslées pepetificas da orgamizacan sindical farmacéuuca.

Art. 37— Compete a Dnetona da Muiher

I ~ Flanejar e executar as agdes e atividades que promavam o debate, a conscientizagdo & o avango das quesliss C//
de génera no mein sindical e da categona

il — Propor a realizagso de estudos, pesquisas e projetos que tenham por finalidade promover a emancipagio soclal,
politica, econdmica e profiscional da mulher.

Il ~ Promover a luta permanenle pelas conquistas ¢ p=la melhona das condigdes de vida, trabatho e salde da
mulher,

Ant 37-A - Compele 3 Diretoua de Fducagio

. | — Planefar, propor e coordepar a execugdo day acdes as Fenalar relacionadas & Educagdo, em esperial &
' educaglo farmachulien,
It — Estabelecer e coordenar as relagdes ¢ interfaces da Fanafar com as demats mstituigdes © orgamsmos, nacionals
e ntefnacionals, no campo da educagdo farmacéutica parisipando das atividades relacionadas,
lil — Contribuir para a consifugio € implementagao da politca publica de educagas, como representagio formal da
categoria tarmacdéutica,

. Art 38 - Qualquer membro da Diretoria poderd ser deshituido em Congresso, cenvecade para este
- mesmo sa aplica a Duelona coletivamente,

fi, sendo quea, g

Paragralo pnmeiro’ Fica garanlidn o dreno de ampla defesa as partes,

4'75:

Paragrato segundo No caso de desttuigho de metade mars um dos membros da Diretona, efeffead & s

. Congresso deverg eleger uma dretona provisdna que promovera novas eleigdes congressuais rr;cf%prazo
c thas TN

Paragralo lerceiro: O direlos que for desbluido ficara mpadido de se candidatar pelo perioda con
mandatos seguintes ao da swa destilugao, nio connudarado o tempo da direledaa provisona

CAPITULO VIT
NAS ELELLOES

. o A 39 - A eleigao da Direlona ¢ convocada para o s de agoslo, puio Presidente em exersicio com palo flenas 40

{noventa) dias de antecedércia, ressalvando o dispostn no paragralo segundo da Arigoe 38,

Paragrafo pnmetro. A duatora do [ENAFAR, bem coma seas suplenles serdo eleles pelo Congresso ¢ FENAFAR,

Pardgrafc segunde A elewgas dar-se @ pelo volo dicte dos Delegades, conlo
regintena mteno do Congesso

G @ reaulaghento elederal w

. Paragrafo terceire Mao cendo convocada 4 ologdo nos prazas previsihs nesle artigh /cabe ap Conselho de

Hepresentantes convord-la no maxamo 30 (nla) nias appos esie praze ter fe osgolado

At 40 - O Conseiho de Repesentantes efabarara u ivegulamente Eleforal, eriege

ura Cormisséo Eleitoral que
serd responsavel peio processo eleitolal, de acorda com o previsto nestefestatuto '

A

|
3
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capiTuLo vIIz
DO PATRIMONIC E FINANGAS, DA AQUISICAD E ALIENACAD DE BENS DO ATIVO PERMANENTE

Art. 41 - O patriménio da FENAFAR @ constituide por.

| - O valor do raleio que Ihe couber, na forma da legislagdo vigente, do produlo das arrecadagoes das conirbuighes
conlederativa e sindical,

Il - O valor da contnbuigde (anuidade) dos sindicalos para cusieio das suas despesas, come disposto 1o Artigo 471;
i Bens g imovers que a3 FENAFAR venha a adouinr, YL
L0
IV - Movers e ulensilios,

V - Doagoes e legados recebidos com especificagdos para o palnmamo,

Art. 42 - Aquisigdo, alienagdo ou aceitagao de doagbes do bens imidvers e tilulos de valores mobilianos, classificados
como investimentos de cardter permanenle da FENARAR, deverdo ler a aprovagao do Conselho de Representantes,

Parggralo unico excetuam-se do disposto neste artigo as aquisi¢des de mavers e utensilos caraclenzados come
investimentos fransitérios. que podem ser efstuados por deliberagdo da Dietoria,

CAPITULO IX
DA RECEITA £ DESPESA
ad 43 - Areceita da FEMAFAR & classificada em ordinana e extraordinana

| - Consltuern recelta ordinana:

. a) produto das contribuigdes dos Filiados, come dispesta ne arligo 41,
n RS
B) jures provementes de depdsitos pancanos reshrzados pela FENAFAR, bem como da titulds aGorpofgges ao
patnmonto’ ‘ oy 3
3
i

¢) repasses das conlrtbugées sindical e confederativa, "ﬁ'
R

d) renda dos imavers, dos bens e valeres de propredade da FENAFAR, quande os possun,

I - Conahituerm réceita extracrdinaria IL 1 O
’ ot [R%]
a} subvencies de qualguer naturezs, b o
)

by multas « rendas eventuas, ‘ iH "“-‘ ‘
. - k.

o) renda de doaches feqas & FENAFAR

Arda Qs sindicatos filados devecdo pagar anuidade 4 FENAFAR de acordo com o Artiga % Incise i,

LARPITULO X
DAS DISPOSICOES GERAIS

Arl 45 - Nenhuma entidade Tada, ingwvidual oo coletivamente, respondera subsidianag

. seus representantes confrairem

Arl 46 - Os membios da Duetonsd nao recehgrao remuneracio pelas atnodades gyk desempanhyrgfn na FENAL AR,
ressalvando o ressarcimanto de despesas feitas para o desempenho de alividglies sindicais Bém como eventual
anus de iberagdo de diretar(es) pela categaria, aprovado em Conselho de Repregenlantes,
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Art 47 - A FENAFAR poderd se fillar a organizagdes naclonais & internacionals que lutem pelos principios e
N objetivos conlidos no presente estatuto, desde que a filiagdo seja aprovada em Congresso. em cuja pauta devers

conter esta maténa,

Art 48 - A FENAFAR podera ser voluniariamente dissolvida em Congresso convocado especificamenie para este

fim;

Paragrafo umco No caso de dissalugdo, o destino dos bens da FFNAFAR serd defimdo polo Congresso gque a

dissslver,

An 4% - 0 preserte Estatuto podera ser retormado pelo Congressa da Fenafar e abservando-se a dispasto no inciso
X! e § unico do artige 17, pelo Cansetho de Represenlanies em reunian convorada para oste im

Art L0 - 5 pasos omissos neste Estatuln serdo resolvidos pelo Congresso da FENAFAR

Art 51 - Esle estaluto entra em vigor ng data de seu registio no drgae wompelente

Arl &2
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MARIA EUGENIA
:Presidente
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. R.CIVIL 4,27
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ATA GERAL DAS ELFICOES A DIRETORIA, CONSELHO FISCAL E RESPECTIVOS
SUPLENTES PARA O TRIENIO 2006/2009 DA FEDERACAO NACIONAL DOS
FARMACEUTICOS - FENAFAR.

Aos treze dias do méas de agosto de 2006 a partir das nove horas da manfia inig o -0 ne .f_ LY
hail de entrada do auditdrio nrincipal do Hotel Santa Monica, em Guarulhos/SP ¢ prosesso T
dao votacide para eleicdo da direloria consetha fiscal e respectivos suplentcs o un o _
tederacac Nacwonal dos Farmacéeuticos - FENEFAR — para o tnénio 2006/2000, leade womo
comissao eleitoral os seguintes membras Mana Jose Martins de Sousa, poos:lonle,
Cargline Junckes da Silva, 1" secretana Claylon Gerber Mangini, 2° secretano, se.odio jus a
mesa coletara de votos for presidida pela farmacéutica Maoa Jose Marting <o bt
farmacéutica Caroline Junckes da Silva [ mesaria farmaceutico Clayton Gerbe: Moog
27 mesario De acordo com o reqgulamento eleitoral e regimento atorno apro i
plenaria do 9 Congresso da FENAFAR a comissdo eladoral encenou o vaiasac
precisamente as 12 horas, dando inicis rmediatanente 2 apuracao dos vetos, costoihomin o
cento e vinte sete delegados credenciasos ¢ aptos a volar, ablende-se o seguinte (2s.d200,
. 110 votos validos a favor da chapa 1 (um). 4 votos nuios e 2 voltos brancos, totat e 3
votantes. A prasidente da canussao eleroral atendendo ao disposto no regulamers ¢loror:
2 no estatute social fez uso da palavra ¢ declarou eleita a Chapa 1 (um, dandae oo oar
seguida & nova dietena eleds confonue seque  Membros efetivos  Proside e
Machado Gervasio Chaves Primeiro Vice Presidente: Rilke Novato Publio Sec ad o Vine
.;remdente. Marna de | owdes Gomes go Castro Soares, Secretano Geral Ma s 170
arlesso, Primairo Secretario Luis Torres Neto, Tesoureire Geral Marco Awrety - B ooosrg,
Primeiro Tesourairo Mana do Socorro Cordero FFerreira, Direloria de Comurmcass omald
Ferreira dos Santos, [hretora de Fonmacao Sindical Jodo Marques de Farias, 0ot g oo
N Relagdes Institucicnais  Julin César Gomes  de Oliveira,  Diretoria de ,
Internacionais Gilda Almoida de Soura, Diretona de Qrgamizagao Swdical vzl o
Cardeiro Vasconcelos, Diretona da Mulher Mana Fugenia Cury, Diretoria de [l w03
Norberlo Rech. Membiros suplentes ose Liporage Teixera, Pedro lvo S-bbo Slaiho,
rene Porto Prazeres, Ligia Mana do Dlveira Barbosa Fabio duse Bastio Franee oo

Junior, Maire Rose de Souza Silva Consclho fiscal efetivos' Mara de Lourde, [ 2
Moretra, Josias Pina. Cristiane Oliverra Cosla, Conselho fiscal suplentes Der wooo i E}-;
Costa de Qhvera, Danela Laler de Lima Xaves, Marselhe Nobre oo Carva'nn I

4

mavendo para sar ratado, a oresidente fia comvasda clefoal ceu por cnteonadn o
. sieltoral, homoicganas ohanimenie o8 Losuiacos. 2 pard §ONSAr, S0 Ldrg ag
Savalavreoa presconts ata S segue-ATLInRAdR ol o) 2 pios demars niese alee
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COMPIOVANIE UC 1NSCIICAY € UU O TUHGH0 CUllasiTal ~ [TIPIvhy:d

L .
? Receita Federal
Comprovante de Inscrigdo e de Situagdo Cadastral . /[j/

Contribuinte,

Confira os dadas de Identificacdo da Pessoa Juridica e, se houveyr gualguer divergancia,
providencie junte a RFB a sua atualizagao cadastral.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERG DE INSCRIGAD A A DATA DE ABERTURA
00.6;;.35710001-48 COMPROVANTE Dg;gig?g‘;‘io E DE SITUAGAO 22(38!1 g8z

NUME EMPRESARIAL -
FEDERACAQ NACIONAL DOS FARMACEUTICQS

M ESTABELECIMENTO INGME DL FANTASIA) J
2l

CODIGO E DESCRIGAC DA ATIVIDADE ECONOMIGA PRINCIPAL
84.12-0-00 - Arividades de erganiragdes associalivas prefissionais

CODIGO E DESCRIGAC DAS ATIVIDADES ECONCMICAS SECUNDAR A5
Nao informada

SCRICAD DA NATUREZA JURIDICA

UTRAS FORMAS DE ASSOCIACAGC
LOGRADCURA RUMERD COMPLEMENTO
R BARAO DE ITAPETININGA 255 5 ANADR SALA 613
CEP BAIRROMISTRITO NMUNICIRIO UF
01.042-001 CENTRO SAQ PAULOC SP
SITUAGAD CADASTRAL DATA DA SITUAGAD CADASTRAL
ATIVA 21/08/2004

SMTUACKD ESPECIAL ‘ DATA DA SITUAGAD ESPECIAL l
ekl e R Tt L]

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 748, de 28 de junho de 2007.

El:.o no dia 22/11/2007 as 11:30:13 (data e hora de Brasilia).

Voltar l

http:/fwww receita. fazenda.gov br/prepararImpressao/Imprime Pagina.asp 2211172007
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PROCURACAOQD

Pelo presente Instrumento Particular de Procuracdo, a FEDERACAO NACIONAL pos 4 + U

-

FARMACEUTICOS, entidade sindical de segundo grau, representante da categoria dos (-

farmacéuticos em ambito nacional, fundada um 25 de outubro de 1974, reconhecida pela Carta

Sindical outorgada pelo Ministério do Trabalho e Emprego em 1 de outubro de 1981, MTB n? 318-

408-80, pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos, com inscricdo ng CNPJ n®
00.679.357/0001-48, com sede em 530 Paulo, endereco abaixo indicado, conforme dispde o

Estatuto 5ocial, neste ato representado pela sua Presidente a DOr,” CELIA MACHADO GERVASIO

CHAVES, brasileira, solteira, farmacéutica inscrita no CRF/RGS N.° 1894, portadora do CPF

’ 262.770.000-63, RG 1017839836, com endereco & rua Santa Cecilia, 2175 Apto.301, bairro Rio
Branco - Cep: 90420-041 - Porto Alegre/RGS, nomeia e constitui, pelo presente instrumento de
procuracao ad judicia aos advogados LEQCIR COSTA ROSA, inscrito na OAB/SP sob 0 n® 165.601b,

. com endereco profissional a rua Barao de itapetininga, 255, 112 andar, CJ 1105, Centro - 5ao
Paulo/SP, ELOISA MACHADO DE ALMEIDA, inscrita na OAB/SP sob n® 201.790 e MARCELA

CRISTINA FOGAZA VIEIRA, inscrita na OAB/SP soby n” 252.930, ambas com escritorio na Rua
Pamplona, 1197, casa 4, Jardim Paulista, Sap Paule, SP, CEP 0140%-030, RENATA CAMILE

CARLOS REIS, inscrita na OAB/RJ sob n® 134.140, com escritério na Avenida Presidente Vargas,

446, 13° andar, Centro, Rig de Janeiro, RJ, CEP 20071-907, cancedenda-lhes todos os poderes da

clausula ad judicia et extra, inclusive para acordar, representar, transigir, receber e dar

guitagdo, especialmente para o fim de propor Representagdo perante a Procuradoria Geral da

Republica.

Sao Paulo, 21 de novembro de 2007.

® é&w éf/??’/?

CELIA MACHADO GERVASIO CHA
PRESIDENTE

FEDERACAD NACIONAL DOS FARMACEUTICOS

Mtua Hardo de itapelionga, 255 W Conunt 1103 M 1)* Andar
Ceniro W Sip Pavlo - 3P W CEP 01055900

Fane/ Fax (011) 3257-9126

E-mail - infa@tenafar.org br

Home Page: www.fenafar.org.br

LG {MF) 00.078 3570001 48
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PARECER TECNICO SOBRE OS ASPECTOS DELETERIOS DO INSTITUTO DE

PATENTES PIPELINE A ECONOMIA DA SAUDE /
O presente parecer tem como objetivo apresentar argumentos do ponto de vista da {.
economia, tanto teéricos comeo praticos. que contribnam para evidenciar o efeilo .
_ _ . , dt
deletério do instituto de patentes pipelines para a economia da satde.
<.

O pressuposto apresentado ¢ o de que a naturcza classica do instituto de patente estd
sendo ultrajada pelo instituto de patente pipeline e provocando importantes danos a

sociedade.

Do ponto de vista tedrico, o instituto da patente é um frade-off entre o publico e o

privado: aquele que investiu em pesquisa ¢ descnvolvimento e logrou um resultado

pratico — o produtor inovador - terd o direito de obter um monopého da comercializacio

. desse resultado, mas tem a obrigacdo de revelar o conhecimento pelo qual obteve o
resultado por meio do documento de patentes que imcdiatamente serda posto a

disposi¢do do publico em geral. O objetivo primordial desta troca entre o publico ¢ o

. privado € o de estimular o investimento privado em inovagfo, ja que a natureza do
conhecimento ¢ pervasiva e poderia ser aproveitada por todos sem ganhos de reembolso

para o investidor'~,

Este frade-off também csta incorporado no atual sistcma internacional de propriedade
intelectual, tendo como padrdes mintmos os dispostos no Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propricdade Intelectual Relacionados ao Coméreio (Acordo TRIPS, na sigla
em inglés) da Organizagio Mundial do Comeércio também, na possibilidade de estimular

o desenvolvimento de novas inovagdes que beneficiario a sociedade como um todo.

Além disso, 0 Acordo TRIPS ainda estabelece em seus objetivos que “a protegiio e
aplicagdo dos direitos de propriedade intelectual deve contribuir para a promogiio da
inovac¢do tecnologica e para a transferéncia e dissemina¢io de teenologia, para a
. vantagem mitua de produtores ¢ usuirios do conhecimento tecnolégico e de forma
a contribuir para o bem-estar social ¢ econémico e para o balango entre direitos ¢

obrigag¢des”.

' Arrow, K. J, 1962. The Economic Implications of Leaming by Doing. Review of Economic Studies,

n.29, pp.153-173,
2 Nelson, R.R., 1959, The Simple Economics of Basic Scientific Researc. The Journal of Political

Economy, n.67, v.297
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No caso das patentes, o frade-off refere-se a troca entre o Estado, que concede um
direito de exclusividade para exploragdo ao inventor, quando a invengéo atende aos trés
requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial), e,
em contrapartida, o inventor que divulga o conhecimento sobre a tecnologia em questio.

.
_E. '~\ o)

Acredita-se que o recebimento deste prémio pelo produtor da inovagio seja uma forma
de levar os agentes privados a investitem em um bem quc poderia, do contrario, scr
apropriado por todos sem remunerar os investimentos. Trata-se da chamada "teoria do
estimulo™ que rcconhece ao inventor o direito exclusivo para exploragfio como forma
de recuperar os investimentos feitos para o desenvolvimento da invengio, através da
acumulagdo de uma renda de monopdlio ao longo da vigéncia da patente. Considera,
portanto, que a patcnte ¢ uma forma de estimulo ao desenvolvimento de inovagdes, um

. prego prémio para ¢ produtor inovador.

No entlanto, é importante ressaltar que nem todas as invengdes desenvolvidas poderio
ser passivets de protegdo palentdria; somente aquelas que atenderem aos requisitos de
. patenteabilidade de novidade, atividade inventiva ¢ aplicagéo industrial.
Por novidade entende-se tudo aquilo gue ndo estiver compreendido no estade da
técnica, ou sgja, tudo agquilo que nfo tiver tornado-se pablico antes da data do depdsito
do pedido de patente.
Ha duas interpretaces para esse requisito®: a novidade relativa e a novidade absoluta, A
primeira delimita o territério do pais ou regido onde o pedido esta sendo analisado e,
portanto, ndo leva em consideragdo se o objeto de patente ja sc tornou pablico em
outros paises e regides que estdo fora do escopo estabelecido. A novidade absoluta
. considera que a invenciio niio pode ter se tornado miblica em qualquer pais; ou
seja, ndio delimita pafs ou regifo para a busca de auterioridade ¢ portanto abrange
o que for encontrado na literatura de qualquer pais. A T.ei de Propricdade Industrial
. brasileira — 9.279/96 — adotou este tltimo conceito de novidade.
Soma-se a isso, o fato de que a legislagdo brasileira de propriedade industrial entende
como pertencente ao estade da téenica (artigo 11, 2%), o conteddo do pedidoe de
patente depositado, mesmo niio publicado, a partir da data do depdsito ou da l\;\

prioridade reivindicada.

* Oliveira, U.M., 2000. A prote¢do juridics das invengdes de Medicamenios e de géneros
alimenticios. Porto Alegre: Sintese.
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O segundo requisito, atividade inventiva, estabelece que a invengdo ndo deva ser dbvia
para um técnico no assunto; a mesma nio pode ser uma solu¢do na qual qualguer
técnico utilizaria para chegar ao resultado desejado. Por fim, a aplicag¢do industrial

refere-se & possibilidadc de a invengdo ser passivel de utilizagio cm algum processo

[

e

b

industrial.
Qualquer invengdo que ndo cumpra um dos requisitos ndo deve ser patenteada, pois ndo -

cumprird a fungdo gue justifica a existéncia de um sistema de patentes.

O instituto de patentes pipeline. previsto no artigo 230 da Lei 9.27%9/96, permitiu o

deposito de pedidos de patentes no Brasil para depositos ja feitos no exterior. Os

pedidos de patentes pelo mecanismo pipeline estariam sujeitos apenss a uma analise

formal e seguiriam os termos da patente concedida no exterior, ndo sendo submetidos a

. uma analise téenica dos requisitos de paenteabilidade - novidade, atividade inventiva ¢
aplicagéio industrial - pelo eseritorio de patentes brasileiro.

Dessa forma. do ponto de vista tedrico, fica muito evidente que o instituto da patente

. pipeline ¢ contrdrio a natureza econdmica do instiluto dc patente, ja que os requisitos de

patenteabilidade ndo foram avaliados em dmbilo nacional e a invengdo protegida néo

mais atendia ao requisito de novidade adotado no pais, pois ja havia sido depositada e

publicada no exterior. Ou seja, o pais concedeu direitos de exclusividades a empresas

estrangeiras, tendo que consequentemente pagar por precos de mercados monopolistas

pela venda dessas tecnologias no mercado nacional.

Varios medicamentos anti-retrovirais (ARV), utilizados para o controle da infecgio
causada pelo HIV/Aids, foram protegidos pelo instituto de patentes pipeline: abacavir,

. lopinavir/rinotavir, nelfinavir, efavirenz e amprenavir.

No que sc refere as mimplicagdes para a transferéncia de tecnologia e desenvolvimento
tecnologico, a protegdo pelo mecanismo do instituto da patente pipeline também
. impediu a continuidade da produgiio local de ARV e o governo passou a importa-los das

empresas detentoras das respectivas patentes.

Como forma de dimensionar, em valores monetarios, o prejuizo hipotético do instituto
da patente pipeline para o Brasil foi selecionada uma amostra intencional dos cinco

ARVs protegidos pelo mecanismo, nas formulagdes distribuidas pelo Ministério da

* Di Blasi, Gabriela; Garcia, Mario S.; Mendes, Paulo Parente ML.A. A propriedade industrial: os sistemas
de marcas, patentes e desenhos industriais anglisados a partir da Lei 9279/96, Rio de Janeiro, Forense, pg
124,

s
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L
Saude ¢ com informagdes sobre as quantidades e pregos comprados disponibilizadas R
pelo Sistema Integrado de Orgamento Puablico de Saude (SIOPS) no periodo entre 2001
e 2007. A Tabela 1 aprcsenta csses valores com base no dolar de 2006. No periodo
considerado, as compras publicas desses medicamentos montaram a cerca de US$705 L
milhdes. 1o

O raciocinio utilizado para o cdlculo do prejuizo hipotético foi o de que, se ndo existisse
o instituto da patente pipeline, ndo se teria pagado royalties as empresas detenloras das
patentes. [im outras palavras, no montante pago pela aquisi¢io de medicamentos entre
2001 e 2007 ha uma parte adicional quec corresponde as receitas de royalties, que ndo

existiriam se as patentes pipe/ines ndo cxistissem.

Tabela 1: Valor total das aquisi¢cies de antiretrovirais através do instituto da

. patente pipeline, 2001-2007 (US$ de 2006)
Quantidade
. Periodo de do Preco/unidade'  Valor total
Medicamento . . "
aquisicdes coberto  medicamento (US$) (USS)
. comprado o ‘ ~
Abacayvir Sol.Oral 28/2/2002 26/7/2007 17.395 46,30 805.388,50
Abacavir 300mg 5/8/2004 29/6/2006 5.069.220 2,56 12.977.203.20
Amprenavir
Sol.Oral 23/3/2001 8/8/2006 17.636 102.64 [.B10.159.04
Amprenavir [50mg  23/3/2001 3/8/20006 4 206.230 0,85 7.825.338.00
Efavirenz 600mg nov/03 27572006 G1.900.012 2,160 198.504.025.92
Efavirenz 200me fev/02 2/5372006 33.161.7510 1,06 35.151,456,06
EBfavirenz sol.oral abr/03 2/5/2006 74,119 32,80 243143120
. Lopinavir/r
133/33mg 22/2/2002 277372000 203 981 880 1,40 28557463200
Nelfinavir 250mg mai/03 11/5/2007 256.728.580 0,62 159.171.719.60
Ritonavir sol.oral 24:4/2003 24/4/2003 13.347 96,97 1.294,258,59
. Total 23532001 26/7/2007 705.545,614,11

Fonte: SIOPS - Sisterna de Informagdes sobre Orgamentos Pdblicos em Satde
| — Converso feita com base no dolar médio de 2006 (51,00 = R$2,18)

Foram feitas duas hipoteses para o calculo dos rovaltics. Tnicialmente, cstimou-se que o
prego a mais que o Ministério da Saiude pagou foi de 5% de rovalties no valor total da
compra realizada de cada produto. Trata-se de um valor de calculo de rovalty

supostamente inferior ao praticado pela matoria das empresas, ja que esse valor foi

b
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estimado comt base nos valores praticados para nepociagdo de licenga compulsdria

s

segundo o autor James Love (2005)

Usando essa estimativa, o prejuizo causado pelo instituto da patente pipeline, entre 2001
e 2007 foi de aproximadamente US$ 35,3 mithdes de dolares (5% do valor total das

aguisicdes US$705.545.614.11, registrado na Tabela 1.

Utilizando-se outra forma de calculo para o prejuizo hipotético mais realista, por levar
em conta os pre¢os prémios médios cobrados pelas empresas monopoelistas ao MS, isto
¢, a diferenga entre estes ¢ os precos minimos praticados no mercado internacional, os

prejuizos foram muito maiores.

Como parémetros de comparagdo para este novo calculo, foram identificados em duas
bases de dados diferentes os pregos minimos para os mesmos produtos praticados no
mercado internacional. As bases sdo as da Organizacio Mundial da Sadde (OMS) e da
organizacio nio governamental Médicos Sem Fronteiras (MSF)". Essas organizagdes
divulgam 1todos os anos uma lista de pregos minimos praticados nas compras
internacionais. Estes valores foram registrados na Tabela 2. Nesta mesma Tabela
registramos o pre¢o médio pago pelo governo e as dilerengas entre esles pre¢os pagos
pelo governo ¢ os pregos minimos por unidades.

Tabela 2: Pregos minimos obtidos pela OMS ¢ MSF dos ARV selecionados (UIS$) -
2006

Medicamento Prego médio Preco Minimo Ay -(2) Preco Minimo A= (D
M5! OMS MSI
SR 0 E ¢4 B B ¢ )
Abacavir Sol.Oral 46,30 31,44 - 20,40 239
Ahacavic 300mg 2,56 0,83 1,73 0,59 1,97
Amprenavir Sel.Oral 102,64 - - -
Amprenavir 150mg 0,83 - - - -
Efavirenz 600mg 2,160 0,69 1,47 .51 1,65
Efavirenz 200mg 1,06 0,28 0.78 0,19 0,87
Efavirenz Sol.Oral 32.80 16,92 15.88 12,42 20,38
Lopinavir/tr 133/33mg 1,40 0,69 0,71 (1,23 117
Nelfinavir 250mg 0,62 022 0.4 0,28 D.34
Ritonavir Sol.Oral 96,97 - - 223,20 -126,23

Fotte: OMS - Sources and prices of selected medicines and diagnostics for people living with
HIV:/AIDS-2000

MSF — Untangling the web of price reductions: a pricing puide for the purchase of ARVs for developing
countries de julho de 2007

v Prego meédio pago pelo Ministério da Satde entre 2001 e 2007

* Love, James. Compulsory Licensing of Patentes in the Context of Capacity Building. In: /" Round of the
HiV/A1DS Technalogical Network. Rio de Janciro, 25-28 de janeiro, 2005,

* MSF. Untangling the web of price reductions: a pricing guide for the purchase of ARVS for developing
countries. Genebra: MSE, 2006,

WA
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Os Graficos 1 e 2 evidenciam as diferencas de pregos praticados ¢ pregos minimos do
medicamento com o mnstitute da patente pipeline, com base nos pre¢os minimos da
OMS e MSF, respectivamente. Isto &, a diferenga do que foi realmente pago pelo
governo brasileiro e o quanto seria pago se¢ o governo livesse comprado pelos pregos
minimos praticados no mercado internacional em termos percentuais.

Grafico 1: Diferenga paga como prémio pelo instituto da patente pipeline por ARV
selecionado com basc no pre¢o minimo da OMS, 2001-2007 (%)
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j medicamentos

. /0 % prego minimo m % diferenca MS - OMS

1 — Medicamento com colagiio apenas para 2005

2 - Medicamentos sem cotagldio de prego para OMS, nesse caso foi utilizada o royalties de 5% para cdiculo do

custa do instituto da patente pipeline
Obs.. a - Para os medicamentos sem cotagdo de prego para OMS e/ou MSF, nesse caso foi utilizado o
royalties de 5% para cilculo do custo do instituto da patente pipeline

b - Conversio feita com base no délar médio de 2006 (51,00 = R$2,18)

¢ — Céleulo feito com base no prego mais barato conseguido em junho de 2006 pela OMS

Analjsando o Grifico | acima, dos 10 medicammentos antiretrovirais adquiridos pelo MS
entre 2001 ¢ 2007, trés ndo apresentavam ¢otagdo de pregos na OMS por nfo ¢starcm na
listagem de medicamentos para AIDS da Organizagio (amprenavir solugdo oral c
150mg e o ritonavir solugfio oral’) e por isso, para efeito de cdleulo do sobre-prego, {oi
adotado o percentual de 3% a titulo de royedties pelos motivos ja citados anteriormente,

Entre os demais ARVs, que possuem cotagfo de pregus na OMS, quatro apresentam

" Existe apenas um registro de compra do ritonavir solugdio oral realizado por inexigibilidade em 2003
junto a Abbott. As demais compras deste medicamento foram realizadas por pregdo nos anos de 2004 e

3

)
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prego minimo OMS entre 20% ¢ 40% do prego médio pago pelo MS. Qutros dois,
efavirenz solugdo oral e lopinavir/r apresentam prego minimo da OMS entre 40% e 60%
do prego do MS. Por fim, o abacavir solugio oral apresenta a menor diferenga cntre os
pregos, tendo o prego minimo da OMS em ccrea de 65% do prego médio pago pelo MS.

Grafico 2: Diferenga paga como prémio pelo instituto da patente pipeline por ARV
selecionado, com base no prego MSF, 2001-2007 (%) . S
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medicamentos

@ %prego minimo & % diferenga MS - MSF ;

| — Medicamento com cotagdo apenas para 2003
2 - Medicamentos sem colagfio de preco para OMS, nesse caso foi utilizado o royalties de 5% para caleulo do

custo do instituto da patente pipeline
Obs.: a - Para 0s medicamentos sem cotagdo de prego para OMS efou MSF, nesse caso foi utilizado o

royalties de 5% para cdlculo do eusto do instituto da patente pipeline
® b - Converslo feita com base no délar médio de 2006 ($1,00 = R$2,18)
¢ - Céleulo feito com base no pre¢o mais barato conseguido em junho de 2006 pela OMS

Comparando os pregos médios pagos pelo MS com os pregos minimos cotados no
. banco de pregos do MSF, pode-se notar que a diferenca entre cles é maior do que
quando comparamos com os pregos da OMS. As dnicas excec¢des sdo o nelfinavir

250mg ¢ o ritonavir solugdio oral. Este sepundo nfo aparcce no grafico pelo fato da

cotagio dele no MSF ser superior ao prego pago pelo MS.

Dos demais medieamenitos, dois ndo aprescntavam cotacio de pregos na MSFK por ndo

estarem na listagem de medicamentos para AIDS desta Institui¢do (amprenavir solugéo kk

2003, adquiridos junto a Cristdlia e por isso ndo foram considerados para efeito de calculo do custo

D
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oral ¢ 150mg) ¢ por isso, para efeito de cdlculo do sobre-prego. foi adotado o percentual
de 5% a titulo de royalties como realizado para os medicamentos da OMS na mesma
situaglio. Dois medicamentos (efavirenz 200mg e lopinavir/r) apresentaram 0s pregos
minimos do MSF inferior a 20% do prego médio pago pelo MS. Outros trés (abacavir
300mg, efavirenz 600mg e ¢ efavirenz solugéio oral) apresentaram os pregos minimos

do MSF entrc 20% e 40% do prego médio pago pelo MS. Por fim. o abacavir solugfo 10n

oral e o nelfinavir 250mg apresentam as menores diferengas, os precos MSF <

representam um pouco mais de 40% do prego médio pago pelo MS.

O novo céaleulo total do prejuizo hipotético do instituto da patente pipeline pode ser
feito multiplicando-se a diferenga entre o pre¢o praticado e o prego minimo de cada
uma das organizagdes pela quantidade adquirida. Em tcrmos de valores brutos, o
. prejuizo chegou aproximadamente a US$ 420 mithées (a pariir da comparagio com os
pregos minimos da OMS) e US$519 milhdes (pregos minimos da MSF). Ou seja, um

prejuizo que equivale a mais de dez vezes a estimativa anterior (IJS$ 35 milhdes).

. Pode-se interpretar esta medida como uma medida da irractonalidade do uso de recursos
publicos, no Brasil, que poderiam estar scndo utilizados para compra dc outros
medicamentos ou para investimento em P&D. Ainda que este cdlculo seja hipotético,
para s¢ ter uma idéia desse prejuizo estimado ele € o cquivalente, respectivamente, a 5,5
e 6,8 vezes o valor gasto em P&D por ano, rcalizado pelo conjunto da industria
farmacéutica no Brasil, cerca de US$ 77 milhes de dolares em 2003%. Esse prejuizo
estimado lambém € equivalente, respcclivamente, a 3.6 ¢ 4,4 vezes ao valor dos
rceursos publicos destinados pelo poverno a inovagdo, através dos editais de

. financiamento no periodo 2003-2006".

Considerando que o caso aqui discutido abrange apenas o total da compra de cinco
medicamentos antiretrovirais no periodo entre 2001 e 2007 pelo Programa Nacional de
. DST/Aids e que o niimero de patentles pipeline de medicamentos chega a quase 1200,

pode-se supor que o pais esteja tendo um prejuizo na ordem dos bilhdes de ddlares.

Por exemplo, o medicamento imatinib, comercializado pelo nome "Glivec" (Novartis), €

utilizado para o tratamento de Leuccmia Mieldide Cronica (LMC). A patente do

pipeline. \
Y IBGE, 2005. Pesquisa Industrial de Inovagdio Tecnolégica. PINTEC 2003, Rio de Janeiro: IBGE, 2005,

* Paranhos, Julia e Lopes, Rodrigo. (2007). Politicas de Financiamento & Inovagdo na Indistria

Farmacéutica. In: VIII Semindrio de Economia Industrial. GEEIN/UNESP — Araraguara, Araraquara, 15

a 17 de agosto.

Jek
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principio ativo € de 1992 e foi protegida no Brasil pelo instituto da patente pipeline, O
custo do tratamento por paciente/més no pais € de aproximadamente R$10.000',
mesmo existindo opgdes genéricas do produto onde os custos poderiam chegar a

US$200 por paciente/més''.

™y

LIV

Desta forma, fica claro que em outros exemplos onde o mesmo instituto esta
beneficiando os produtores inovadores o governo lambém esta pagando pregos prémios
elevados que sfo prejudiciais ao bem-eslar da sociedade, ja que eles nfo estdo levando a
um aumento de novos investimentos em P&D ¢ nem aumentando o conhecimento
publico, mas apenas remunerando investimentos pretéritos e ja beneficiados com o

retorno do investimento nos paises onde abtiveram patentes.

Rio de Janeiro,aﬂtle M\M«t}w de 2007

[ e diia
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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

Referéncia:  Procedimento Adminisirativo MPE/PGR n® 1.00.000.012584/2007-95 - <

Interessado:  Federagdo Nacional dos Farmacéuticos - FENAFAR

Assunto: Ac¢io Dircta de Inconstitucionalidade em face dos artigos 230 ¢ 231 da Lei
9.279/1996.

. DESPACHO

. Encaminhe-se o presente procedimento administrativo & Assessoria Juridica.

Brasitia, (o de c:h&;gm‘@k@ de 2007
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Assunto: Acio Direta de Inconstitucionalidade - Patentes Pipeline,
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Rio de Janeiro, 1° de abril de 2008

lustrissimo Senhor Procurador Geral da Reptiblica —% .
Sr. Antdénio Fernando Barros e Silva e Souza - i 6
TR W
- ~ s r n . roqr B N . - 1 A
A organizagdo humanitiria internacional Médicos Sem Fronteiras (Médecins Sans (-

Fronticres -- MSF) leva cuidados de satde a vitimas de catdstrofes, conflitos,
epidemias e exclusdo social, independentemente de interesses politicos, raga, credo ou
nacionalidade.

No campe do HiV/Aids, MSF mantém projetos em mais de 30 paises, e atualmente
trata 207.611 pacientes soropositivos, dos gquais mais dec 100.000 recchem
medicamentos anti-retrovirais {ARV). Desde o inicio dos nossos projetos, observamos
. gue a concorréncia por medicamentos genéricos tem sido a melhor estratégia para
obter redugdes significativas de pregos dos mesmos. Por este motivo, Médicos Sem
Fronteiras defende a aplicagdo, por partc dos paises, das flexibilidades previstas no
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
. Comércio (TRIPS) da Organizagdo Mundial do Comérecio. Da mesma forma, MSF v
com grande preocupagio quaisquer medidas que fortalecem, além do patamar

estipulado pelo TRIPS, os monopolios patentirios no campo farmacéutico.

Neste contexto MSF considera a representagio (No 1.00000012584/2007/95)
apresentada pela Federagdo Nacional dos Farmacéuticos (Fenafar), em nome da Rede
Brasilcira pela Intcgragdo dos Povos (Rebrip), a respeito da inconstitucionalidade dos
artigos 230 ¢ 231 da lei d¢ Propriedade Industrial (Lei 9.279/96), conhe¢cida como
"patentes pipeline", como um importante passo rumo ao desenvolvimento, no Brasil,
de legislag6es de propriedade industrial que protejam os interesses de saude puiblica.

As patentes pipeline favorecem a conformagio de monopolios sobre uma série de
medicamentos, incluindo determinados anti-retrovirais essenciais para o controle da
. infeegdo causada pelo HIV/Aids, tais como abacavir, efavirenz, lopinavit/ritonavir,
nelfinavir ¢ amprenavir. Ao impedir a concotrépcia de medicamentos genéricos, o
impacto sobre os pregos é muito significativo, conforme descrito em artigo publicado
por nossa organiZzacio na revista cientifica Aids, 2007, 21 (suppl 4: $21-829)' (anexo

1}.

. Como € de seu conhecimento, os pedidos de patentes depositados por meio do
instituto dos pipeline foram aceitos entre maio dc 1996 ¢ maio de 1997 no Brasil. A
concessdo dessas patentes no Brasil dependeu de critérios diterentes dos requisitos de
patcnteabiliduade previstos na legislagio brasileira, a saber, novidade, atividade
inventiva e aplicagiiv industrial. Isses pedidos foram apenas submetidos a uma
analise formal e seguiram os requisitos da concessio da patente no exterior. Bastava
gque houvesse um pedido de patentc feito no exterior, que o objeto néo tivesse sido
comercializado em ncnhum pais no momento do depdsito € que ndo tivesse sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios ¢ efetivos preparativos para sua exploragio
(artigo 230).

Médicas Sem Fronteiras é uma orgunizagdo hurmanitdria, privada e intermacional
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A auséncia de qualquer exame técnico leva i concessiio de patentes invilidas,” Y
especialmente quando niio atcndem a0 requisito de novidade. Esses foram o8 & .5 . |
casos, por exemplo, do abacavir, efavirenz e lopinavir/ritonavir. Dessa forma, %\ :
concessio de patentes impossibilitou a introdugiio de versdes geméricas de
produtos, levando 32 compra de medicamentos a precos mais altes do que os . _
disponiveis no mercado internacional. 1t

Um recente relatério publicado pela Organizagio Mundial da Saide (OMS) das {
Nagdes Unidas recomendou aos governos "tomar medidas que evitem barrciras para a
concorréneia, tais como a elaboragio de protocolos para examinadores de patentes
sobre como implementar os critérios de patenteabilidade e, se necessario, considerar
mudangas na legislagdo nacional de patentes”.” Acreditamos que se o Sr. Procurador
. Geral aceitar a representagio ingressada pela Fenafar, transformando-a em agdo direta
de inconstitucionalidade, contribuira, dc maneira definitiva, para o estabelecimento de
uma legislacio de patentes sensivel a saudc no Brasil.

A retirada das patentes pipeline representa um passo a frente para a ampliagio
do acesso a medicamentos quc salvam vidas, a precos acessiveis, no Brasil. Além

. disso. ela estimularia a eoncorréncia € o acesso a medicamentos essenciais para
milhdes de pacientes em todo o mundo.

" Ford, N; Wilson, D.; Chaves, GC: Lotrowska, M; Kijtiwatchakul, K., 2007. Sustaining access to
antiretroviral therapy in the less-developed world: lessons from Brazil and Thailand. A1DS. 21 Suppl
4:821-829, July 2007, Available at: hilp.//www misf org, br/cympanha/ArtigoMSE_BrThai_ 2007 pdfl

" Report of the WHO Commission on [ntellectual Property Rights, Innovation and Public Health, April
2006. Recommendation 4.27. See hiip /Awww. who.in/intellectualproperty/cn/
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Sustaining access to antiretroviral therapy in
developing countries: lessons from Brazil
and Thailand

Nathan Ford® David Wilson?, Gabriela Costa Chaves®,

Michel Lotrowska® and Kannikar Kijtiwatchakul® 10

Antirelroviral rolloul in Brazil and Thailand Brazil and Thailand are among few
developing countries to achieve universal access to antiretroviral therapy. Three factors
were critical to this success: legislation for free access to treatment; public sector
capacily to manufacture medicines; and strong civil sociely aclion to support govern-
menl initiatives to improve access.

Local production of affordable, non-patenled drugs Many older antiretroviral drugs

. are not patented in either country and affordable generic versions are manufactured by
local pharmaccutical institutes,

Efforis to ensure access to expensive, patented drugs Developing countries were not

required to grant patents on medicines until 2005, but under U5 government threats of

trade sanctions, Thailand and Brazil began doing so at least ten years prior to this date.

Brazil has used price negotiations with multi-national pharmaceutical companies to

. lower the price of newer patented antiretrovirals. However, the prices obtined by this

approach remain unafiordable. Thailand recently employed campulsory licensing for

two antiretrovirals, obtaining substantial price reductions, both for generic and brand

products. Following Thailand’s example, Brazil has issued its first compulsary license.

Lessons fearned Middle-income countrics are unable to pay the high prices of multi-
national pharmaceutical companies. By relying on negotiations with companies, Brazil
pays up to four times mare for some drugs compared with prices available interna-
tionally. Compulsory licensing has brought treatment with newer antiredrovirals within
reach in Thailand, but has resulted in pressure from industry and the US povernment. An
informed and engaged civil society is cssential {o support governments in putting health
before trade. @ 2007 Lippincott Williams & Wilkins

AIDS 2007, 21 (suppl 4):521-529

Keywords: Access, antiretrovirails, patent protection, Brazil, Thailand

Introduction

Increasing and sustaining eccess to affordable antiretro-
viral therapy (ART) continues to pose many challenpes
for the developing world. Brazil and Thailand are among
the few developivg countries that can be said o have
achieved universal access o ART [1]. The suceess of these

.WU countries has depended on three positive facrors: a

olnmitment to cnsuring universal access to ART with
legislation giving free access to treatment; public sector
capacity to manufacture medicines; and strong civil
sociery action to challenge the lack of access to medicines

and support government initiatives 1o nmprove access.
This paper looks at strategies ermployed to itnprove access
to key antiretroviral drugs in these two countries and
reflects on the refative successes of each in order o0
wlentily factors for future suceess.

Antiretroviral rollout

The Brazilian public health system began providing
anuretroviral agenis (zidovudine monotherapy) in 1991,

From the "Médecins Sans Frontitres, Bangkok, Thailand, and the PMedecing Sans Frontieres, Rio de Janeiro, Brazil,
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Table 1. Demographics, development status and HIV in Brazil and
Thailand.

Braril Thailand

Populalion 186.8 million 60.1 million
Hurnan development index 69 74
GOP per capila L5%8195 Us§30490
HIV prevalence (adults) 0.61%* 1%
No. of people living with 620000 380000

HIV/AIDS (December

20086)
Nao. an ART 175000 (August, 83000 (December

200&) 2006)

ART, Antiretroviral theeapy; GDP, gross domeslic product. Sources:
UNDNP [11), Brazilian Ministry of Health, Thai Bureau ul AI35, TR
and §TI, Ministry of Public Health.

“Estimates for 15-49 year olds jor 2004 [11-13].

At that time, new medicines were being dinically
approved internationally and civil society groups, which
have played a eentral role in Brazil's response to AIDS [2],
started to take legal action demanding that the govern-
ment supply these new drngs. This approach established
the judicial basis for guaramteeing universal access to
treatment for peaple living with FIIV/AIDS within the
federal constitutiomal right to health [3].

Natonwide aceess to AR T was kick-started in 1996 when
Brazil's Congress enacted a law requiring free treatment
for individuals with AIDS. Under this law, responsibility
to provide ART came under the federal government [4].
By the end of 1997, an estimated 35900 people were
receiving ARCT; this increased to 105000 by 2001 and
153000 by the end of 2004 |5]. Detween 1994 and 2004
AIDS mortality was reduced by 50%, and AlDS-related
haspitalizations fell by 80% 16).

Thailand began providing antretroviral monotherapy
with zidovudine in 1992, switching to dual therapy
(zidovudine with either didanosine or zalcitabine) in
1995, Zidovudine became available generically m 1995,
but didanosine and zlcitahine were patented and
expensive, A joint evaluation by the World Bank, the
World Health Organization (WHO) and the Ministry of
[Public Health (MOPH) coueluded that the programme
was high cost and low bencfit [7,8], but this economic
review did not take into account the possibility of lower
drug prices. In 2000, the government began providing
triple therapy for individuals with HIV/AIDS, hnt again
reliance on expensive brand drugs bmited the bene-
ficiaries to 1500 individuals.

The wide—scale provision of ART begam in 2003, once
government-produced  generic  antirerroviral  drugs
became broadly availahle, in particular the fixed-dose
triple combinadon of stavudine, lamivadine and nevira-
pine {(GPO-vir). In February 2003, a delegation of senior
officials from MOPH and individuals living with HIV/
AIDS from Thailand undertock a study visit to Drazil.
This exchange, which was supported by TUNAIDS,

.f k.

WHO, Midecins Sans Frongéres and Oxfam, helped
strengthen Tlailand’s newly established vational FITV/
AlDS treatment programme and sppported Thailand’s
etforts to manufacture and procure generic antirctroviral
medicines [9]. Since then, the pumber of individuals on
ART has increased sharply from spproximately 3000 ar
the start of 2002 to 27 000 by the end of 2003, rising to
5300 by February 2005 [1(H and 83 000 by December
2006 (sec Table 1),

Generic production and treatment costs

In both countries the local generic production of
antiretroviral drugs by private (mational) and stne-owned

pharmaccutical institutes has been essential to ensuring,

affordable prices for ART [14].

[n Brazil, generic antiretoviral drugs are produced by
a number of federal and state laboratorics, the maost
significant being the federal public laboratory Far-
Manguinhos. Local production of non-patented first-
line drugs, coupled with price ncgotiations with
pharmacentical companics for newer drugs subject to
patent, has helped the povernment steadily to reduce
irs average anpual cost for ART, from approzimately
Us$4350 per paticot in 1999 to US$1517 in 2004 [15].
{Unless otherwise stated, all prices in this article arc public
secbor prices.) Eight of the 17 antiretroviral drugs
corrently purchased by the government are manufaciured
domestically.

Thailands Governmient Pharmaceutical Organization
(GPO) began research and development into antiretro-
vital drngs {zidovudine and didanesine) in 1992, Generic
zidovudine cntered the market in 1995 at one-sixth the
price of the originator drug. Genetic didanosine was
blocked in 1998 by a patent application by BMS (Bristol-
Myers Squibb) [16]. GPO currently produces six anti
retroviral drugs and bwo fixed-dose combinations in a
range of dosages, which are between two (for nevirapine)
and 25 (for stavadine) tmes cheaper than the cheapest
ariginator equivalents. Triple therapy is currently available.
asa fixcd-dase combination (GPO-vir) ata monthly costof
US%360 per padent per year, compared with US§4376 for
the patented, non-fixed-dose combination drugs.

The average cost of treatment in both countries is
Increasing as a result of the increasing need to access
newer, patented medicines.

Rising intellectual property protection

Local antirctroviral manufacture in Trazil and Thailand
has depended on the fact thar these medicines were not
patented 1 both countries. According to the World Trade
Orpanizanon’s Agreement on Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Raghts (TRIPS), developing
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countries were not required to grant patents on medicines
unid January 2005 [17]. Trade pressure, however,
particularly from the United Statcs, pushed this forward
in both countries, and the TRIPS Apreement was fully
implemented in Brazil in 1997 and in Thailand in 1992
(Tahle 2) [10,18-22).

Up until the early 1980s, Brazils intellcetual property
laws did not recognize patenits to pharmaccutical products
and processes. In response to US pressure, however,
including economic sanctions, the Brazilian government
pussed an industrial property law [23], which was
approved in 1996, the same year as the [aw gnaranteeing
free AIDYS treatment |24]. The new patent law included a
number of provisions that go further than required by the
TRIPS Agreement (TRIPS-plns provisions). The most
detrimental of these to the availability of antiretroviral
medicines is the ‘pipeline mechanism’, which provides
retroactive patent protection for medicines not yet
marketed in Brazil hut which have been granted patent
protection elsewhere. Under this mechanism, a nuniher
of key antiretroviral drugs, including abacavir, cfavireng,
lopinavir/ritonavir, nelfinavir and amprenavir were
granted patent protection without any techmeal exam-
ination in Brazil [25,26].

As a result of concern over rising intellectual property
protection, an amendment was passed in 2001 that
mcluded a number of public health flexibilides, One
such mechanism, called ‘prior consent’, authorizes the
Brazilan Nrug Regulatory Authority to assess patent
claimss for pharmaceutical prodnets and processes before a
patent iv granted [18]. This is a rare example of a
government health autherity playing a fornual role in the
exarmination of pharmaceutical patent applications.

Thailand has been under tireat of trade saticions from the
LS government to introduce strong patent protection for
pharmaceuticals since 1985, even though process patents
for pharmaceuticals had been introduced in the Thai
Patent Actsince 1979 [27-29]. Out of concern for prblic
health, Thai academics, lawyers, non-governmental
organizations and health advocates formed an alliance
to monitor this tade pressnre, but public awarenes
remained low, and despite the efforts of civil society
intellectual property protection has increased. In 1992,
urrder US povernnmient pressure [3(], Thaitland passed a
law intreducing pharmacenncal product patent protec-
tion and extending patent life from 15 to 20 years. In
addition, ‘pipehne product protection” was introduced to
provide mmuarket exclusivity for new drugs registered in
Thailand that had been granted a patent elsewhere
betweerr 1986 and 19491, The provision, known as the
‘Safety Monitoring Programume’ allows o period of
2 years” market exclusivity (renewable on request of the
pharmaceutical company) for the purposes of collecting
postmarketing surveillance daea (Table 2. As a safeguard,
the povernment created the Pharmaceutical Pateat

Review Board, with authority ta collect economic data,
including the production cost of pharmaceuticals, but the
UInited States objected [31], and after a 1999 amendment
to the Thai Patent Act the Pharmaceutical Patent Review
Board was disbanded and the right to issue compulsory
licences for pbarmaceuticals was restricted [32]. The
Safety Monitoring Programme remiains in place.

Rising drug prices

All HIV/AIDS tremument programmes need access 1o
newer medicines to provide treatment options in case of
drug resistance or intolerance, and the oeed for these
medicines increases over time. These newer drugs arc
under patent protection in the majority of countries and
are far more expensive than those used in first-line [33).

I3razil started to grant patents for pharmaceuticals in May
1997, Within a year, new patented medicines were
included in the nadonal AIDS programme, and these
began to consume an mereasing amount of the treatment
budget |14}, By 2003, three newer patented drugs,
lopinavir/ritonavir, nelfinavir, and efavirenz, were raking
up 63% of the total ART bndget. In 2005, imports
accounted for 80% of government expenditurcs on
andretroviral drugs, and total annual expenditures are
projected to increase further with the inclusion of newer
drugs such as atazanavir (US$219¢ per patient/year) and
emiticitabine (USE17000 per patient/year) in  the
national treatment protocol [6].

In Thaidand, antiretroviral expenditure as a percentage of
the national health budget is expected to increase from
6.1% in 2004 o 10.2% in 2010, According to WHO
estimates, second-line therapy for one gnarter of all
patienes will be absorbing three-guarters of the reaunent
budget by 2020, and the cost of ART with sccond-line
regimens could reach WS$500 million per year if prices
remain at current levels [34].

Efforts to ensure access to key
antiretroviral drugs

Civil society and governmenr in both countries have
fought hard to secure the availability of antretroviral
drugs, using a range of strategies and policy oprions
challenge and override patents {Tahle 3}

Negotiation and compromise in Brazil

In Brazil, price negotiatons, backed by the threat of
compulsary licensing and local generic production, have,
been the main strategy used by the government to lower
tlie price of patented antiretroviral drugs.

Between 2001 and 2003 the Brazillan government
nepotiated discounts on a number of patented drugs,

R
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Table 3. Overview of strategies lo improve access to afferdable medicines in Brazil and Thailand.

RS

Palicy approach Urug Action taken by COulcome Consequence
Negatialinns with Efavirenz MOPH, Thailang, 2001 Merck offers price of US$360 High price and continued
phurmaceutical supply problems; compulsory
companics license pursued
MOH, Brazil, 2003 tMorck uffers price of US37600  Governmenl accepls price
Tenolovr MOPH, Thailand, 2001 Gilead offers price of US$360  Gilead price acrepted

Lopinavitditonavir Civil society and
government,
Thailand, 2006
MOH, Bragil, 2003
Nelfinavir MOH, Braxil, 2003
Nelinavir 625mg  GPO, Thailand, 2005
tablets

Chailenge ta parent
application (pre-grant
opposition]

Nevirapine syrup  GPO, Thailand, 2006

Zidovudine/
Tamivadine Foundatian,

Thailand, 2006

Challenge to existing  Didanosine Civil society, Thailand,
patint 2002

Compulsery licence

Threatened Lopinavirritonavir MOPH, Brazil, 2006

Jsscred Elavirenz MDPH, Thailand, 2006

Lopinavirtitonavir MOPH, Thailand, 2007

Efavirens MOPH, Brazil, 2007

Health and Development

Abbott affers price of US52200

Abbott offers pnce of UJ5§3241
Ruche offers price ol LUS%31 718

Fending

Rejected: GPO appealed in
Naovernber 20616

Successful: apptication
wilhdrawn

Paten! averurned in 2004

Rache affers fower price;
povernment drops
cumpulsary licensing

Compulsory license issued
despite ubjections
from Merck and the
US pavernment. Abbott
offers pace of U5$2000

Abott oflers a price uf
$US1000 but threatens 1o
withhold all new medicines
unless comulsory licensing
is drapped

Government rejects price as 0o
expensive and issues compulsory
ficonce

Government aceepls price

Govermment accepls price

.

Deeisian pending

Generi¢ production and
lower price maintained

Generic production started
by GPO

Price fixed at US$1380 wanl 2011,
Civil society file a cvil aetion
lawsuit

Gengric elavirenz to be impaorned
fram India at US$224; lacal
produclion initiated

Governmen! continues with
compulsory licensing for
generic version costing
Us§eh

Generic to be imparted
{prive $170), while lacal
production is prepared

GPO, Governmeol Pharmaccutical Organization; MOH, Ministry of Health; MOPH, Minstry of Public Health; WHO, World Health

Crganizalinn.

By basing negotations on production cost estimates
caleulated by FarManguinhos [35) and threats to issue a
compulsory licence, sigmuficant price reductions were
obtained for efavirenz (73%), lopinavir/Dtonavic {56%)
and nellimavir {749}, Although these percentage dis-
counts appear impressive, the ininal prices offered by
pharmaceutical companies wete very hugh (comparable to
US prices) and the discounted prices obtained were seill
far highee than the best prices avalable internationally.
From 2003 onwards, the price of most patented anti-
retroviral drugs in Brazil fell only marginally (Table 4), It
was becaming clear thut the government’s negotiating

tactic of threatening 1o wsue compulsory licences, withour
ever doing so, was losing credibilicy.

With icreasing numbers of patients on second-line
treatments, the average weatment cost had risen by over
LIS$1000 per padent per year to USE2616 by 2005; the
most expensive second-line drug, lopinavir/ritonavir,
cost LI5$3241 per patient per year.

In june 20£5, the Brazilian government took a first step
towardy issuing a compulsory lieence {or lopinavic/
citéravir, announcing, Wy accordance with Breabian Taw

.ahle 4. Best price of key anliretroviral drugs in Wrazil and intemalionally.

2003 2000
Government priee Bosl inlernational iiference Governmen| Best international
(t15%) price {LI5$) price (US$) price: (US$) Witicrence
Efavirent 580 438 w13 580 M) %20
Lopinavirfritoaavie 3241 500 x 6.5 1380 335 x 1.1
Nelfinavir 1718 BED 20 1537 GBI %23
Tenafavir 2905 500 x50 1382 SO0 » 2.8

.
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[36], that this was in the public interest to sustain the
HIV/AIDS treatment programme, At the samie time, the
government gave the patene holder, Abbott, 10 days to
offer 1 reasonable price, bur 1 fact negotiations were
protracted over 4 months, and concluded with the
goverpment agreeing on a price of US§1380 per patient
per year for the old version and US$1518 for the heat-
stable version, The discounted price obtained was still far
higher than the best prices availuble internatonally by
Abbotr (LUSE500 per patient/ycar), and production cost
estimates published by the WHO (58338 per patient/
year) |37]. In addition, the Brazilian governmeunt made
a number of concessions demanded by Abbott, inchid-
ing restricting the use of the compulsory licence, and a
moratorium on huture price negotiations aneil 2011 |38).

In December 2003, these concessions torced cvil socrety
groups {CTPI/REBRIP) together with the public
attorney’s office to file a avil action Liwsuit against both
the Brazilian government and Abbott, demanding the use
of compulwory licensing for lopinavic/mitonavir. The
Judires have so far prevented the case from moving
torward, arguing that a compulsery ficence would pro-
bably result 10 trade retaliation from the United States
while Brazil does not have capacity for local production.
This is currently being challenged on the pgrounds that
several faboratories (state-owned and private) do wm fact
have sufficient producuon capacity {25,381,

Brazil finally issued its first compulsory licence for an
anuretrovical drug in May 2007 for the drug cfavirenz,
currentdy used by 75000 paticnes in Brazil {39]. This
followed recent negotiations with the patent holder,
Merck, which was only willing to offer a 2% discount on
the current price (UUS35A0 per patient/year), more than
twice the price offered to Thailand (U$3244) after the
Thai government issued a compubsory licence ({see
below). A peneric version will be bought from India at
less than US$170 in a first stage, pending local production
by public 1 laboratory. This move, which was forcefully
opposed by Merck, represents an important change in
Brazails previous strategy of accepting industry conces-
sions without taking further action.

Challenging patenis in Thailand

In Thailand, direct negouations with pharmaceutical
companies have had mixed success (Table 3). Reeducing
the cost of antwetroviral drugs has focused on two
straregies: patent challenges and compulsory hcensing.

The first successful challenge to an antiretroviral pateny
was made by civil society groups against a patent for
dicimosine. In May 2001, rwo patienis and an AIDS non-
governmental organization filed 4 lawsuir againse Bristol-
Myers Squibb, claiming that the patent application was
invalid because details of the patent had been unlawfully
altered (a dose restriction in the origmal patent applica-
ton was altered), extending the patent protection beyond

the scope of the original patent application [16] .
Myers Squibb objected that patents had no legal right o
challenge patents, bur the court. ruled that because
pharmaccutical patents can lead 1o high prices and it
access to medicines, padents are injured by them and
van challenge their legality. This ruling has important
comsequences internationally, 25 similar cases in other
countries had been thrown out on this basis. Moreaver,
the court eventaally found i favour of the plainnils,
opening the way for generic production. This court case
strengthiened the confidence of peuple with HIV/AIDS
in fighting for access to medicines, although the direct
inpact w terms of access to antiretroviral drugs in
Thailand was hmited because hy the time the Jegal
challcage had compleced its course, standard national ART
regimens had been set and did not include didanosme.

In early 2006, the Health and Development Foundation
of Thailand filed a lepal challenge againse GlaxoSmith-
Kbne {GSK)s application for a patent on the zidovodine/
famuivudine fixed-dose combination on the grounds of
‘nothjug new’, argiting that the combining of two known
drugs, neither of which were patented in Thaifand, covld
nol be considered sufficiently inventive to merit a patent.
The cosr umplicadons of a patent would have been
significant: zidovudine/lamivodine has heen prodnced
genetically by the Thar GPO since 2003 at a sales price
of approximately US$276 per patient per year; the
origmator equivalent sales price was 1J532436 per patien
per year. The same legal challenge bad been filed by civil
seciety proups in India, and activisis in both countries
co-ordinated their campaigns. In Aupust 2006, several
hundred HIV-positive individuals demonsrrated outside
GSKs offices in Bangkok and Bangalore [40]. GSK|
withdrew the patent applicavion in both countries the
following day, and announced that it would also withdraw
applications or granted patents for this formulation m all
other countries [41]. Despite this promise, however, GSK
continues 1o seek a patent for wdovudine/lamivudine
m China.

Compulsory licensing for government (non-cemmercial)
use has recently been employed in Thailand. The first
examiple was fot efavirenz. Since 2004, supply problems
had resulred in stock-outs at several hospitals. Cost was
also liminng access: Merck was charging over double
{UI58468 per patient/year) the price available from Indian
generes (US$216 per padent/year), and the MOI'H
budget was only able to cover two-thirds of the need.
Following failed negotiations with Merck for a lower
price, the Thai Minister of Public Health annomneed in
November 2006 that a compnlory licence would be
issued for efavirenz, a move strongly supported by cial
society groups [41]. Merck responded by offering a price
of US$2RE per patent per year, but at the same dme
lobbied the US government and rhe Director General of
the WHQ [42] to pressure the Thai government to
negotiate with Merck rather than isswe a compulsory
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licence [43]. [espue this pressure, the Thai government
has (ollowed through with the compulsory licence, and
the first supply of generic etavivenz arrived in Thailand in
February 2007,

Compulsory heences were 1ssued for two more drugs in
early 2007, clopidogrel (for heart disease), and the
antiretroviral drog lopinavic/ritonavir [44). The later
followed frntess negotiations with the manufactorer,
Abbiott Laboratories, between 2004 and 2006 [45).

Unuii 2006, the best price Abbott bad offered the Thai
government was US$2967 per patient per year [46].
Under global pressure trom activist groups, Abhott
annunnced in early 2006 a price of USS500 per year for
least developed countres, but excduding middle countries
such as Brazi] and Thailand [47]. Following continued
pressure, Abbott announced 3 price of US$2200 per
patient per year for u bst of countries defined by the
company as ‘middle-inconme” eountries, Thas is, however,
mare than six times the current cost of firse-line ART, and
far o expensive for 2 country such as Thailand, where
the average annual wage 18 USE1600 per year,

t the end of January 2007, the Thai MOPH touk steps
0 issue a government use compubory heence for
lopinavir/titonavir |48]. Abbogt responded by offering
1 price of USE2000 per patient per year {a the time a
gencric company was offering $1333 per paticnt/year).
Given that the drug costs Jess than US$400 w manu-
facture [37] the MOI'H proceeded with the comi-
pulsory licence. The company discounted the price again,
to LUS$1000 per patient per year for both the old and the
new version of the drug, and this offer was made available
o 40 ‘middle-income’ countries including Brazil.

At the same time, however, Abbott undertook an
aggressive lobbying campaign to block the compulsory
Licensing. They annotnced that they would withhold
segistration of all new medicines fom Thailand, stating
thit ‘Thailand has chosen to break patents on numerous
medicines, ignoring the patent system. As such, we've
elected not to introducce new medicines there’. This was
despite the fact thar the WHO and several governments
have confirmed that Thailand’s actions are firlly compliant
with internauond law [49]. Abbott alse mounted a mis-
nformation campaign to spread false information about
Thalands compulsory licensing process, and requesred

at the US goverurnent pressure Thailand for allegedly
stcaking’ their intellectual property: In response, the US
government downgraded Thatlands wade status 1o a
country with poor intellectual property protection, Civil
society groups responded by demanding that the Thai
Foreign Affarrs and Commerce Ministries support the
action of the Public Health Minister more actively )50y.

In May 2007, 1 puice of US$676 per patient por year for
generic heat-stable lopinavir/titonavir was announced,
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Fig. 1. Prices lor lopinavic/ritonavir offered te Thailand and
other middle-income countries. MOPH, Mirisiry of Public
Health; Ct, Compulsory licensing. Nole: In May 2007, the
Thai MOPH was still paying the price for LPV/r offered by
Abbott in August 2006. Lawr offers by Abbot had conditions
unacceptable to the Thai MOPH (no funher price reduction
and withdrawa! of Ct).

after pooled procurement negoliations, tugether with 65
otber ¢ountries, facilitared by the Clinton Foundation
{Fig. 1),

Discussion

Ensuring access to affordable generic medicines has been a
cornerstone of Brazil apd Thaland’s universal access pro-
grammes. The long-term suecess of these programnies will
be limuted unless access to newer medicines 15 ensured,

Middle-income countmies such as Bravil and Thailand are
caught in a douhle bind. Because they have manufactur-
mg capaaty they are heavily pressured by pharmaceutical
cotmpanies, backed by the US government, to incresse
intellectual property protection. At the same tme, they
are vicewed as emerging economies with rich olites
representing lucrative markets, and so are excluded from
differential pricing policies offered to least-developed
countries. The reality, however, is that HIV/AIDS i
overwhelniingly a disease of the poor. Brazil and Thailand
provide ART free to patents, but public health services
in these countries are unable 1o pay the lugh prices
demanded by multinational pharmaccutical companies,
These concems are not limited to antiretrovinal medi-
cines, but extend Lo all essential medichies.

The right of govertiments 1o override patents to protect
pubbic health 15 cleardy established in internationa) erade
law, as affirmcd by the 2001 Doha Declhnation on
TIPS and Public Health, and has been promoted by
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internadonal institutions including the World Bank,
WHQ and the United MNations Developmemt Pro-
gramme. In practice, however, developing country
governments have been pushed through trade pressure
w implement much stricter intellectual property protec .
tion chan required under intecnational agreements. They
arc also subjected to further pressurc not (o use public
health safeguards when patents becomme a barrier to
accessing essental medicines. Abbowt’s actions apgainst
Thaitand are the clearest demonstration of this dixregard
for the public health safeguards in the patent system.

Experience shows that negotiations with phavmaccutical
cowpantes alane have largely failed to secure optimal
prices. By relying on this serategy, Brazil is currently
paying up to four times more for second-line drugs
comypared with prices available internatonally Company
deals have also stunted the devélopment of local genenc
manuficturing capacity, and this is reflected by the fact
that no new generic AIDS drug has been produced in
Brazil since 2002, Thailand spent several years negotating
with campanies who failed to offer reasonable prices, and
this has hmited treatment access for patients. By issuing
campulory licences, the Thai govermnent has given a
dear indication to penerics mapufacturers both in the
country and abroad that generic production is worthwhile.

The importance of compulsory licensing to the sustain-
ability of treatmem programmes was highlighted by a
recent World Bank evaluadon of Thailands national
HIV/AIDS programme. It stated: ‘Because Thailand
stands to pan a great deal from bilateral agreements 1o
reduce wade barriers with trading paremers Jike the United
States, the Royal Thai Governrnent may be tempted 10
relinquish 15 rights to grant compulsory hicences for
AIDS drugs in exchange for proflered gade advantages.
The report finds that the cost of such congessions would
be large. For example, by exerasing compulsory licensing
to reduce the cost of second-line therapy by %%, the
government would reduce ity {uture budgetary obliga-
uons by 3.2 billion discounted dollars through 2025 [10].

Whereas nuany of the lessons presenwd in this article
da not directly apply to all devcloping countries, the
majority of whom do not currently bave adequace
pharmacevtical manufacturing capacity, It is elear that
the compulsory licences issued by Thailamd have had
umportant itternational repercussions: the price offtred w
Thailand for efavirenz motivated the Drazilian govern
nient also w pursue compuolory licensing, and the
campulsory licenée for lopinavir/ ritonavir forced Abbortt
to reduce its price in over 40 conntries. Finally, by issuing
compulsory licences the Thai and Brazilian government
has sent a clear message o generics companies both in
country and abroad chat generic manufactire is worth-
while; this will Increase tbe awailability of generic
medicines that can be imported by other countries
through compulsory hicensiag.

Brazid aud Thailand are not alone m facing these
challenges. India is another country with strong domestic
drug production ecapacity. The county has 2 weak
national HIV/AIDS program compared to Brazi and
Thailand [31], bat s an important exporter of generie
antiretroviral drups, currendy providing approximately
half of all antiretroviral medicines used in the developing
world. [ndia only met TRIPS requirements in 2005, and
it remains vuclear which medicines will be granted patent
protection, and to what extent public health safeguards
will be effective. These are cnincal issues for HIV/AIDS
treatment progranimes across the developing world.

An informed and engaged civil society is esscnoal to
supporting governments in putting health before trade,
and speaking out aguinst pressure from industry and
developed country goverminents. As the need for newer’
antiretrovital drugs increases, 5o the effores of civil suciety
will be more necessary than ever.
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respeitosamente dirigi-se a Vossa Exceléncia para manifestar seu apoio a propositura de uma agao judicial '

para questionamento da constitucionalidade das chamadas “patentes pipeline™, coma salicitade por um grupo
de organizagoes da sociedade civil brasileira, encabegada pela Federagiio Nacional dos Farmacéuticos -
FENAFAR.

O Acordo TRIPS da OMC estabelece a tados os Membros a obrigatoriedade de conceder protecdo patentaria

a invengdes de 10dos os setores tecnoldgicos. No entanro, ao alierar sua legislagiio para satisfaser aos

requisitos previstos no Acordo TRIPS, o Brasil foi além das obrigagdes assumidas cm ambito imernacional ¢

incluiu na nova Jegislagho um mecanismo de revalidagio de patentes depositadas e concedidas no exterior,
. conhecido comao pipeline.

Queremos expressar nossa profunda preocupagdo com relacdo as patentes pipcfine adotadas pela legisiagao
brasileira de propriedade intelectual. As patentes de revahidagdio. come sae as patentes pipeline. permitem a
concessdo de privilégios a invengdes que ja se encontravam em dominio pdablico. uma ves que ja haviam
. sido publicadas no exterior. Ferem. assim, direne de ucesso da coletividade por retirar conhecimentos que ja
estavam em dominio pablico, prejudicando direito de toda a sociedade de fazer uso daquele conhectmento

Além disso. a concessido de patentes do Upo pipeling é notoriamente contriria ao desenvalvimento
econdmico e tecnologico de qualquer pais. Ao conceder patentes para conhecimentos que ja estavam em
duminio poblico, ou seja. que ja haviam sido revclados ¢ ja estasam heneficiindo a socicdade, o mecanismo
pipeline ndo fomece nenhum incentivo 4 inosagao vu A divulgagio. Ao contririo, contraria a razao pela gual
existe um sistema de protegio & propriedade intelectial,

Todo sistema de prolegdio & propriedade intelectual foi concebido a fim de posstbilitar uma troca entre
publico ¢ privado. Este sistema se estabelece pela concessio de um privilégio tempordrio de monopdlio de
comercializagio conferido a um inventor em troca da obrigagao deste em revelar o conhecimenio pelo qual
obteve a sua invenglo, conhecimento este que serd imediatamenie posto 4 disposicin do pablico em geral
representando um conhecimento adicional para a socicdade. No entante, ne caso das patentes pipeline o
monopdlic foi concedido sem a necessaria contrapanida de revelagio da teenologia, unica condigho que

. torna o monopdlio admissivel no caso de protegdio a propriedade industrial, uma vez que o tado
conhecimento a ser prowepido ja havia sido revelado,

O Brasil tem exercido um impoertante papel de hideranga para que as regras de protegdo i propricdade
mtelectual adotadas em dmbito intemacional ndc ponham ¢m risco 0s sistemas de sande pobhica nos paises

. em desenvolvimento e menos desenvolvidos. E imprescindivel que a postura detendida pelo Brasil na arena
internacional seja também scpuida em dmbito interno.

Assim, nos apoiamos firmemente 0s esforgos adotados pela sociedade civil brasileira para que as patentes
pipeline tenham sua salidade questionada judicialmente. a fim de que ¢ste mecanismo contririo aos
micresses sociais seja eacluido da legislagao brasileira.

_—
- l—f’,ﬁﬁffff;g}_,{/, -
Pedro Chequer - /4
g v

Coordenador do UNAIDS no Brasil
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Releréncia:  Expediente datado de 25 de fevereiro de 2008 (PGR-GABPGR-001452/2008)
Expedicnte datado de 04 de margo de 2008 (PGR-GABPGR-0(1477/2008)
Procedéncia: Federacho Nacional dos Nutricionistas
Forum das ONG AIDS do Estado de Sao Paulo 1Y
Assunto: Acio Direta de Inconstitucionalidade. Q

. DESPACHO

Tratando-se de informagoes objeto do  Procedimento  Administrativo
MPF/PGR n° 1.00.000.012584/2007-95, ecncaminhe-se o presente expediente 2 Assessoria

- Juridica.

Brasilia, 17 de twiio e 2008
. '

ROBERTO MONXTEIRO GURGEL SANTOS
VICE-PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA

SESCXMRAFG
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Porto Alegre, 25 de feverel &5008

Ao Exmo. Sr.° Procurador Geral da Repiiblica do Brasil
Sr. Antonio Fernando Barros e Silva de Souza

Ref. Processo n° 1.00.000.012584/2007-95,

‘ e ‘ respeitosamente dirigi-se a Vossa Exceléncid p

manlfestar NOSso apoio & pmposntura de uma acéo judicial para questionamento da constitucionalidade das
chamadas “patentes pipeline”, como solicitado por um grupo de organizagdes da sociedade civil brasileira, 1Y 3
encabegada pela Federag#io Nacional dos Farmacéuticos - FENAFAR. s A

O Acordo TRIPS da OMC estabelece a todos os Membros a obrigatoriedade de conceder prote¢io patentaria C/
a invengdes de todos os setores tecnoldgicos. No entanto, ao alterar sua legislagdo para satisfazer aos
requisitos previstos no Acordo TRIPS, o Brasil foi além das obrigagies assumidas ¢em &mbito internacional e
incluiu na nova legislagio um mecanismo de revalidagio de patentes depositadas e concedidas no exterior,
conhecido como pipeline.

. Queremos expressar nossa profunda preocupagiio com relagdo as patentes pipeline adotadas pela legislagfo
brasileira de propriedade intelectual. As patentes de revalidagdo, como sdio as patentes pipeline, permitem a
concessfio de privilégios a invengdes que ja s¢ encontravam em dominio ptblico, uma vez que ji haviam
sido publicadas no exterior. Ferem, assim, direito de acesso da coletividade por retirar conhecimentos que ja

.estavam em dominio publico, prejudicando direito de toda a sociedade de fazer uso daquele conhecimento.

Além disso, a concessdo de patentes do tipo pipeline ¢ notoriamente contraria ao desenvolvimento
econdmico e tecnoldgico de qualquer pais. Ao conceder patentes para conhecimentos que ja estavam em
dominio ptiblico, ou seja, que ja haviam sido revelados ¢ jd estavam beneficiando a sociedade, 0 mecanismo
pipeline ndo fornece nenhum incentivo & inovagdo ou a divulgagio. Ao contrdrio, contraria a razio pela qual
existe um sistema de protegdo a propriedade intelectual.

Todo sistema de protegdo a4 propriedade intelectual foi concebido a fim de possibilitar uma troca entre
piblico e privado. Este sistema se estabelece pela concessfo de um privilégio temporario de monopélio de
comercializaglio conferido a um inventor em troca da obrigagfio deste em revelar o conhecimento pelo qual
obteve a sua invenglo, conhecimento este que scrd imediatamente posto & disposigdo do plblico em geral
representando um conhecimento adicional para a sociedade. No entanto, no caso das patentes pipeline o
monopdlio foi concedido sem a necesséria contrapartida de revelagio da tecnologia, dnica condiglo que

. torna o monopdlio admissivel no caso de proteglio a propriedade industrial, uma vez que o todo
conhecimento a ser protegido jé havia sido revelado.

O Brasil tem exercido um importante papel de lideranga para que as regras de protegio a propriedade
intelectual adotadas em dmbito internacional ndo ponham em risco os sistemnas de satde pliblica nos paises
em desenvolvimento ¢ menos desenvolvidos. E imprescindivel que a postura defendida pelo Brasil na arena
internacional seja também seguida em dmbito interno.

Assim, nos apoiamos firmemente os esforgos adotados pela sociedade civil brasileira para que as patentes
p:pelme tenham sua validade questionada judicialmente, a fim de que este mecanismo contrario aos
regses sociais seja exclujdg da legislaglo brasileira.
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FORUM DAS ONG AIDS DO ESTADO DE SAO PAULO
CNPJ: 02.736.953/0001-48

E-mail: forumongsp@uol.com.br Home Page: www forumaidssp.org.br

R
Forum das ONG-AIDS
do Bstado de $do Pauio

Sao Paulo, 04 de margo de 2008,
Ao Exmo. Sr.” Procurador Geral da Repiablica do Brasil
Sr. Antonio Fernando Barros e Silva de Souza

Ref. Processo n° 1.00.000.012584/2007-95.

0O Forum de ONG/Aids do Estado de Siio Paulo respeitosamente dirigi-se a Vossa ExcelCneia para
manifestar nosso apoio a propositura de uma aglo jJudicial para questiopamento da
constitucionalidadc das chamadas ‘“patentes. pipefine”, como solicitado por um prupo de A 4 VS
organizagdes da socicdade civil brasileira, encabegada pela Federagio Nacional dos FarmacCuticos -
FENAFAR. el

O Acordo TRIPS da OMC estabelcee a todos os Membros a obngatoniedade de conceder protegio

patentana a invengdes de todos os sctores teenoldpicos. No onlanto, ao allerar sua legislagio para

satisfazer aos requisitos previstos no Acordo TRIPS. o Brasil foi além das obrigagdcs assumidas cm

ambito internacional ¢ incluiu na nova legislagio um mecanmsmo de revalidagio de patentes
. depositadas ¢ concedidas no exterior. conhecido como pipeline.

Qucrcmos expressar nossa profunda preocupagdo com relagiio as patentes pipeline adotadas pela
lcgislagio brasileira de propriedade intelectual. As patentes de revahdagdo, como sdo as patentes

. pipefine, permitem a concessdo de privilégios a invengdes que ja s¢ encontravam cm dominio
publico, uma vez que ja haviam sido publicadas no exterior. Ferem, assum, dircito de acesso da
colctividade por relirar conhecimentos que ja estavam em dominio publico. prejudicando dirento de
toda a sociedade de fazer uso daquele conhecimento,

Além disso, a concessdo de patentcs do tipe pipefine ¢ notoriamcente contraria ao descnvolvimento
ccondmico ¢ tecnofogico de qualquer pais. Ao conceder patentes para conhecimentos que Ja cstavam
em dominio pablico, ou s¢ja, que Ja haviam sido revelados e ja ¢stavam beneficiando a socicdade, o
mecanismo pipefine nio forncce nenhum ncentivo 3 movagdo ou a divulgagio. Ae contrario,
contraria a razio pela qual existe um sistema de protegdio a propricdade intelectual.

Todo sistema dc protegio a propricdade intelectual foi conccbido a fim de possibilitar uma troca

entre pablico ¢ privado. Este sistcma sc estabelece pela concessdo de um privilégio temporario de

monopdlio de comerciahizagdo conferido a um inventor em troca da obrigagdg deste em revelar o
. conhecimento pelo qual obteve a sua invengdo. conhecimento este que sera imediatamente posto &
disposi¢do do publico ¢m geral representando um conhecimento adicional para a sociecdade, No
entanto, no caso das patentes pipeline o monopélio fot concedido sem a necessaria contrapartida de
revelagio da tecnologia, tnica condigio gue torma o monopohio admissivel no caso de protegdo a
propricdade industnal. uma vez que o todo conhecimento a scr protegido ja havia sido revelado.

0 Brasil tcm exercido um importante papel de lideranga para que as regras de protegdo a propricdade
infelectual adotadas cm Ambito internacional ndo ponham ¢m risco os sistcmas de saude publica nos
paises ¢m desenvolvimento ¢ menos desenvolvidos. E imprescindivel que a postura defendida pelo
Brasil na arcna intcrnacional scja também sceuida ¢em dmbito intemo.

Assim, nés apoiamos firmemente os esforgos adotados pela socicdade civil brasilcira para que as
patentes pipefine itettham sua validade questionada judicialmente, a fim de que estc mecanismo
contnirrioaos intel\:sscs spciais seja exchildo da Iegislagdo brasileira,

Avenida Sao Jodo, 324 - 7° andar - sala 701 — Centro - CEP 01036-000 — S3o Paulo - SP
Fone: (11) 3334-0704 - Fone/fax: {11) 33311284
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Antonio Fernandp Parros ¢ Sikn de Souza

Procwador-Geral da Republicy

Processo n® 1.00.000.012584/2007-95

FEDERACAO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS — FENAFAR, ja
qualificada nos autos do processo em epigrafe, em nome da REDE
BRASILEIRA PELA INTEGRACAO DOS POVOS - REBRIP, por seus
. advogados, vem respeitosamente a presente de Vossa Exceléncia, requer a

realizagiio de AUDIENCIA no processo em epigrafe, como a seguir exposto.

A Requerente protocolou a presente representagfo visando a propositura de
. uma agdo direta de inconstitucionalidade em face dos artigos 230 ¢ 231 da Lei
9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial — LPI), que instituiram o mecanismo
de concessio de palentes conhecido como pipeline. Através deste mecanismo,
aproximadamente 1.200 patentes para conhecimentos de diversas dreas foram
requeridas ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INP{, sendo que
mais de 700 ja foramn concedidas.
1
Federagio Nacional dos Famacéuticos Rede Brasilgira pela Integragio dos Povos
Rua Barjo de itapetininga, 255, c). 1105, Ceniro Rua das Paimeiras, 90, Botafogo
S&o Paulo/SP, CEP 01055-800 Rio de Janeiro/RJ, CEP 22270-070 -

Fone (11) 3257-9126 * Fax (11) 3259-1191 Fone (21) 2536-7350 * Fax (21) 2536-7379 )
www.fenafar.org.br www.rebriporg.br 7
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Entre as patentes que puderem ser solicitadas pelo mecanismo pipelfine, muitas
sdo em areas do conhecimento absolulamente estratégicas ao desenvolvimento
econémico e tecnologico do Pais. além de impactarem diretamente dreas de
extremo interesse publico, como o sistema de saddc. Foi através deste

mecanismo que foram concedidas patentes para medicamentos essenciais ao

A

-
bA
-

tratamento da Aids e céncer, por exemplo. atingindo diretamente milhares de
cidaddos brasileiros que necessitam destes medicamentos — comercializados a é

precos exorbitantes — para viver.

. No entanto. o mecanismo pipeline de concessio de patentes, como ja
demonsirado na petigdo inicial do presente processo, € comtrario 2

Constituigdo Federal por violar os principios constitucionais que regem a

. protegdo a propriedade industrial, ferir direito adquirido da coletividade, violar

o principio da isonomia ¢ ainda o principio do devido processo legal

substantivo.

Ademais, ainda que a presente representagdo tenha por objetivo a propositura
de uma agéo direta de inconstitucionalidade, acreditamos ser dc relevincia ao
caso demonstrar que as patentes pipeline ndo sio parte do sistema internacional
de protegdo a propriedade intelectual e, em certos pontos, sdo incompativeis
. com este sistema, com o intuito de evitar que as regras do sistema internacional
de prote¢do a propriedade intelectual possam ser utilizadas como entrave ao

questionamento dessas patentes perante o Poder Judiciario brasileiro,

. Assim, restou demonstrado na petigéo inicial que o mecanismo pipeline ndo foi
uma exigéncia de acordos adotados pelo Brasi] em dmbito internacional e é até
mesmo incompativel com todos os principais tratados intemacionais que

regulam o tema de protegiio a propriedade intelectual.

2
Federagho Nacional dos Farmecéuticos Rede Brasileira pela integragéo dos Povos
Rua Bardo de Napetininga, 255, ¢j. 1105, Centro Rua das Paimeiras, 90, Bolafogo
S3oc Paulo/SP, CEP 01055-900 Fuo de Janeiro/RY, CEP 22270070
Fone (11) 3257-9126 * Fax (11) 3259-1191 Fone {21) 2536-7350 * Fax (21) 2536-7379
www fenafar.org br www.rebrip.org.br
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A incompatibilidade das patentes pipeline com o sistema internacional foi
também reforgada em cartas de individuos e organizagfes da sociedade civil
estrangeiras especialistas no tema e que¢ manifestaram seu apoio ao

questionamento judicial das patentes pipeline no Brasil.
Destacamos alguns trechos de referidas cartas:

“Conceder patentes nestes termos permite a prote¢do

de produtos que néo satisfazem de nenhuma maneira o

requisito de novidade previsto na legisla¢do brasileira

. e internacional. Claramente, a Lei de Pafentes
brasileira - art. 8 — requer gue o produto ou o

processo deva ser novo, significando gue ele ndo pode

. ter sido previamente divulgado ou explorado, sujeito
apenas ao periodo de graca de um ano do arf. 4 da

Convengido de Paris. Ndo apenas todas as patentes

brasileiras posteriores a 1995 estariam sujeitas o este

padrdo de novidade, mas aplica¢bes do mailbox, se

existentes, também estariam sujeitus a padrdes de

novidade compativeis com o TRIPS. Em relagdo u isso,

o padriio de patentabilidade estabelecido pelo Acordo

. TRIPS é bem claro e requer novidade como uma
condi¢do de patenteabilidade. Finalmente, o Tratado

de Coopera¢do em Patentes da Organizacdo Mundial

. de Propriedade Intelectual, assinado pelo Brasil,
estabelece que uma patente somente deve ser

concedida se seu objeto ndo estiver no estado da

técnica quando da solicitagdo. Se a parente requerida

estiver no estado da técnica, por exemplo, previamente

divilgada ou explorada, a inovagdo ja pertence ao

3
FederagBo Nacional dos Fammacéuticos Rede Brasileira pela Integrac3o dos Povos
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estado da técnica e portanto ndo é patentedvel. Além
do principio da novidade, o Acordo TRIPS e a
Convengdo de Paris também reconhecem o principio
da territorialidade ou da independéncia das patentes.

(...) Esta remincia da soberania ¢ do principio do L&

¢ il

territorialidade/independéncia  certamente  ndo  é C/

requerida pelo TRIPS e pela CUP e, de fato, é 7

contrdria a seus modos de funcionamento

Professor Brook K. Baker, Programa de Direios
. Humanos e Economia Global, Faculdade de Direito da

Universidade Northeastern, EUA.

. “Ao conceder patentes a invengdes antigas, o governo
brasileiro ndo fornece um incentivo a inovagdo ou a
divulgacdo porque as invengoes jd existem e as
especifica¢bes técnicas ja foram reveladas e jd estdo
beneficiundo o publico. (O  mecanismo  pipeline
brasileiro ndo é apenas um modo ineficiente e
desperdicador de promover a inovagdo, mas ¢é na
verdade prejudicial G inovagdo. uma vez que limita o
uso de invengdes antigas. A concessdo de paltentes para
invengdes antigas também prefudicaram os pacientes
brasileiros e os programas publicos de saide, além dos
cidaddos que pagam imposios para financiar lais
. programas, ae criar monopolios  custosos  sobre

invengies e tecnologius sem quualquer beneficio em

contrapartida ",

James Packard Love, Diretor da ONG KEI -

Knowledge Ecology International — Washington -

FUA.
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"0 Acordo TRIPS da OMC nao obrigou nenhum pais a
reconhecer patentes que jd estavam em dominio
publico no pais quando da data de aplica¢do efetiva do

Acordo (art. 70.3, TRIPS). A regra mailhox é distinta

do pipeline da lei brasileira ¢ o TRIPS ndo requereu 1% a
este mecanismo (art. 70.8-9. TRIPS). Em conclusdo,
muitas  destas patentes seriam  invdlidas sob
legislagdo dos EUA e este mecanismo da lei brasileira
. ndo foi exigido pelo Acordo TRIPS da OMC."
Kevin Qutterson, Professor da Faculdade de Direito da
Umversidade de Boston, EUA.
o
Referidas cartas de apoio, enviados por especialistas renomados ¢ instituigdes
de diversos paises, também demonstram a importincia da presente a¢do no
cendrio internacional, principalmente em rela¢fio ao papel de lideranga que o
Brasil exerce em ambito intemacional e questdes relacionadas a propriedade
intelectual e satude publica. Neste sentido, destacamos trecho da carta elaborada
pela Rede do Terceiro Mundo, que retne organizagdes e individuos de
diferentes paises envolvidos ¢m assuntos relacionados ao desenvolvimento:
‘ “Como um pais que foi um dos lideres na luta pelos
interesses dos paises em desenvolvimento durante a
Rodada do Uruguai, ha elevadas expectativas de que ¢
. Brasil iria wtilizar ao mdximo as flexibilidades
previstas no Acordo TRIPS. Neste sentido, foi infeliz o
fato de que o Brasil ndo aproveitou o periodo de
transicdo de 5 anos concedido aovs paises em
desenvolvimento para a implementagdo do Acordo
TRIPS. Mus foi ainda mais infeliz o fato de as patentes
5
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pipetine terem sido adotadas pela Lei de Propriedaafé-
Industrial (Lei n® 9.279/96). (...) Além das diversas e
relevantes normas internacionais que asseguram o
direito a saude, o Brasil teve um importante papel na
adogdo da Declara¢do de Doha sobre o Acordo TRIPS | K7,
e saude publica em 2001, reafirmando que o Acordo
'‘pode ¢ deve ser interpretado ¢ implementado de modo
a implicar apoio ao direito dos Membros da OMC de
proteger a saude publica e, em particular, de promover
. o acesso de todos aos medicamentos . Deste modo, essa
altera¢do na Lei n® 9.279/96 seria um passa fogico a

ser tomado .

De fato, o Brasil, ao longo dos ltimos anos, tem exercido um importante papel
de lideranga para que as regras de protegdo a propriedade intelectual adotadas
em dmbito intemacional ndo ponham em rsco os sistemas de saiude piblica nos
paises em desenvolvimento. No entanto, em dmbito interno, a postura adotada
tem sido sempre de prevaléncia dos direitos da propriedade inteleciuval sobre a
saide publica, em flagrante contradicdo com a postura adotada pelo pais em
foros internacionais. O questionamento judicial das patentes pipeline,
. absolutamente contrarias ao interesse piiblico como ja demonstrado, € mais um
passo no caminho de fazer prevalecer dentro do Brasil o discurso ja adotado na

arena internacional.

. Por fim, cabe aqui também mencionar o fato de que as patentes pipeline estio
longe de ser um assunto do passado. Como ja mencionado, centenas de pedidos
de patente depositados pelo pipeline ainda aguardam decisdo do INPL
Inimeros outros casos, nos quais as patentes ja foram concedidas e ja estdo
perto do {inal do prazo de protegio, estdo tramitando na justica federal visando

a extensdo dos prazos. Desta forma, as patentes pipeline possuem um grande
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impacto social na medida em que impedem que o conhecimento por ¢las
protegidos — ou mesmo aqueles que ainda estdo em processo de andlise —

possam ser devolvidos ao domimo publico e utilizados por outras pessoas.
Assim, diante da relevancia do presente caso, requer-se a realizagio de | Xy
AUDIENCIA para que possam ser abordados assuntos de pertinéncia ao caso, C

dando-se ao mesmo o devido prosseguimento.

Brasilia, 25 de fevereiro de 2008.

!

e
(, {/ L s l/"-/{/
. i v
. Renata Reis @flarcela Fogaga Vieira
OAB/RJ 134.140 OAB/SP 252,930
Leocir Costa Rosa
OAB/SP 165.601.b
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Technical Paper: The TRIPS Agreement and the Paris Convention
Do Not Reqguire Pipeline Patents
Professor Brook K. Baker
Northeastern University School of Law
Program on Human Rights and the Global Economy
January 13, 2008

In response to the 1994 WTQ Agreement on ‘I'rade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (The
TRIPS Agreement) and to trade-pressure from the United States pursuant to its Special 301 Watch List
powers, Brazil undertook to modify its patent legislation in prematurely in 1996 to cover all fields of
technology (Industrial Property Law No. 9.279/96). Although Brazil would have been permitted to delay
providing patent protections for pharmaceutical products until 1 January 2005, it did so early in 1996 and
at the same time passed special provisions providing for so-called “pipeline patents” (Articles 230 and
231 of Law 9.279/96). Civil society organizations in Brazil are challenging the constitutionality of the
pipeline-patent provisions. This Technical Paper supports that challenge, but is limited to arguing that
pipeline patents are not required by either the TRIPS Agreement or the Paris Convention and that they are
in fact inconsistent with the intended prospective effect of TRIPS and with general understandings about
the requirement of novelty and territoriality in international intellectual property law.

The TRIPS Agreement became effective generally on January 1, 1995, and simply does not have
retroactive effect with respect to any acts of patentable, innovative act that occurred prior to that date.’
Under TRIPS, as a developing country, Brazil was eligible for a five-year transition period (until 1 Jan.
2000) with respect to its general patent legislation and it was entitled to an additional five-year transition
period (unti! | Jan. 2005) for providing patent protections to pharmaceutical products as a result of not
having previously provided such protections at the time of TRIPS's passage.” Although Brazil was
obligated under TRIPS to provide so-called mailbox protections and market exclusivity for certain
pharmaceutical innovations during its transition periods, these requirements also had prospective effect
only, meaning that these obligations only applied to innovations made after January 1, 1995°

! Article 70.1. “This Agreement does not give rise to obligations in respect of acts which oceurred before the daie
af application of the Agreement for the Member in quesiion”™ Article 70.2. “Except as otherwise provided for in
this Agreement, this Agreement gives rise to obligations in respect of all subject maiter existing at the date of
application of this Agreement for the Member in question, and which is protected in that Member on the said date,
or which meets or comes subsequently to meet the critevia for profection under the terms of this Agreement.”
{Emphasis added.} There is an arpument that the one-year patent priority rule recognized in the Paris Convention,
Art. 4, gives patent holders a one-year grace period during which to apply for a patent in any Paris Convention
Member State afier having first done so anywhere else. Howcever, this argument does not do justice to the direct
language of Article 70.1 & .2 of the TRIPS Agreement that there are no such obligations.

* Article 65.1 & .2.

* Article 65.4. “To the extent that a developing country Member is obliged by this Agreement to extend produet
patent protection to areas of technology not so protectable in its territory on the general date of application of this
Agreement for that Member, as defined in paragraph 2, it may delay the application of the provisions on product
Patents of Section § of Part 1l to such areas of technology for an additional period of five years.”

8. Where a Member does not make available as ol the date of eitfry into force of the WTO Agreement patent

protection for pharmaceutical and agricultural chemical products commensurate with its obligations under

Article 27, that Member shall:

{a) notwithstanding the provisions of Part Vi, provide as from the date of entry into force of the WTD
Apgreement a means by which applications for patents for such inventions can be filed;

{b) apply to these applications, as of the date of application of this Agreement, the criteria for patentability as
laid down in this Agreement as il those criteria were being applied on the date of filing in that Member or,
where priority ts available and claimed, the priority date of the application; and

1&
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Despite not being required to do so, Brazil enacted a sui generis provision for pipeline patents at the same
time it amended its Patent Act in 1996. Articles 230 and 231 of Law 9.279/96° provide, in relevant part,
that a patent applicant who has previously been granted a patent in a country that has a treaty with Brazil
shall be entitled to automatic acceptance of that patent for a term as long as that granted in the other

{c) provide patent protection in accordance with this Agreement as from the grant of the patent and for the
remainder of the patent term, counted from the filing date in accordance with Article 33 of this Agreement, 1 & \:
for those of these applications that meet the criteria for protection referred to in subparagraph (b). )

9. Where a product is the subject of a patent application in a Member in accordance with paragraph 8(a),

exclusive marketing rights shall be granted, notwithstanding the provisions of Part V1, for a period of five years

after obtaining marketing approval in that Member or until a product patent is granted or rejected in that

Member, whichever period is shorter, provided that, subsequent to the entry into force of the WTO Agreement,

a patent application has been filed and a patent granted for that product in another Member and marketing

approvat obtained in such other Member.

Art. 230, Law No. 9.279/%6, An application for a patent, related to substances, materials or products obtained
. by chemical means or processes, and food products or chemical-pharmaceutical substances, materials, mixtures
or products, and medications of any kind, as well as the respective processes for obtaining or modifying them,
may be filed by a party who enjoys protection guaranteed by a treaty or convention in force in Brazil, in which
case it is assured the date of the first patent application filed abroad, provided that its object has not been
introdueed on any market by direct initiative of the titleholder or by a third party with his consent, and that no
. serious and effective preparations to exploit the object of the application or of the patent have been made, in this
country, by third parties.
{1) The filing must occur within a period of 1 {one) year from the date of publication of this Law, and must
indicatc the date of the first filing abroad,
(2) A patent application filed on the basis of this Article shall automatically be published, and any
interested party may submit comments, within a period of 90 (ninety) days, as to whether it satisfies the
provisions in the caput of this Articlc.
(3) When Articles 10 and 18 of this Law have been observed, and once the provisions established in this
Article have been satisfied and the granting of the patent in the country where the first application was filed
has been proven, the patent shall be granted in Brazil, just as it was granted in its country of origin.
(4} The patent granted on the basis of this Article is assured the period of protection remaining in the
country where the first application was filed, calculated from the date of filing in Brazil and limited to the
period established in Article 40, not applying the provisions of its Sole Paragraph.
(5} An applicant who has filed a patent application that is still pending, related to substances, materials or
products obtained by chemical means or processes, and alimentary or chemical-pharmaceutical substances,
. materials, mixtures, or products, and medications of any kind, as well as the respective processes for
obtaining or modifying them, may submit a new application within the time limit and under the conditions
established in this Article, attaching proof of having abandoned the pending application.
(6) The provisions of this Law apply, where applicable. to the application filed and the patent granted on
the basis of this Article
Art. 231, Law 9.279/96. An application for a patent related to the subject matter dcalt within the preceding
Article may be filed by a national or a pcrson domiciled in this country, in which case it is assured the date of
. disclosnre of the invention, provided that its object has not been introduced on any market by dircct initiative of
the titleholder or by a third party with his consent, and that no serious and effcetive preparations to exploit the
objcet of the patent have been tnade, in this country, by third parties.
(1) The filing must occur within a period of 1 (one) year from the date of publication of
this Law.
(2} The patent application filed on the basis of this Article shall be processed pursuant
to this Law,
(3) The patent granted on the basis of this Article is assured the remainder of the 20 (twenty) year
protection period caleulated from the disclosure date of the invention, beginning on the filing date in Brazil.
(4) An applieant who has filed a patent application that is still pending, related to the subject matters dealt
with in the preceding Article, may submit a new application, within the time limit and under the conditions
established in this Article, attaching proof of having abandoncd the pending application.
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country. The only restrictions on this automatic right arises when the patented product or process has
previously been made available in “any market™” or where a third party has made “serious and effective
preparations™ to itself exploit the patent product or process in Brazil.

Granting patents on these terms allows patenting of products that do not in any way satisty the ordinary

requirement of novelty in Brazilian and imternational law. Clearly, the Brazilian Patent Act, Ant. B,

ordinarily requires that the product or process be new or novel, meaning that it had not previously been 1 t‘ =
disclosed or exploited, subject only to the one-year priority grace period of Art. 4 of the Paris Convention. -
Not only are all post-1995 Brazilian patents ordinarily subjected to this novelty standard, but mailbox é
applications, if any, would have also have been subject only to TRIPS-compliant novelty standards.” In
this regard, the standard for patentability under the TRIPS Agreement is quite straightforward and
requires novelty as a condition of patentability.” Finally, the Patent Cooperation Treaty of the World
Intellectual Property Organization, signed by Brazil, provides that a patent should be granted only if its
object is not in the “state of art™ at the time of the request. If the putative patent is in the state of the art,
i.e., previously disclosed or exploited, the innovation is part of the state of the art and thus non-patentable.

. Rather than limit its application to “novel” inventions made within the past year, the pipeline-patent
provisions of Sections 230 and 231 of the amended Patent Act No. 9.279/96 apply to innovations that are
much older than one year old, as long as they have not previously been exploited in any market or
invested in by a Brazilian producer. This pipeline-patent provision applies most broadly to patented
pharmaceutical products, which ordinarily take a significant period of time to come to the market even

. after a patent application is filed.* For example, the first patent on efavirenz, an antiretroviral medicine.
was filed globally in 1992. Nonetheless, the patent-holder cynically filed a pipeline-patent application on
efavirenz four years later in 1996-87, to take advantage of the grace period provided by Brazil,
Accordingly, an application that was in the state of the ant for many years was accepted by Brazil without
any examination whatsoever. The same result has occurred with respect to many of the other 1,182
patents filed during the 1996-97 pipeline-patent window, 50% of which have already been granted.”
None of these patents were subjected to Brazil’s post-TRIPS patent criteria, particularly concerning
novelty. Moreover, novelty might not be the only problcm; these patents could also fail Brazil's
requirements of inventiveness and industrial applicability as well.

In addition to the principle of novelty, the TRIPS Agreement and the Paris Convention also recognize the
principle of territoriality or independence of patents.'” Pursuant to this principle, countries are not
obligated to recognize patents that are filed and granted in other countries. Instead. patent holders must

® See fn. 5 supra.

7 Pursuant to Art. 27.1, patent protections must be made available only “for any inventions, whether products or

processes, in all fields of technology, provided that they are new, involve an inventive step and are capable of

industrial application.” Art. 27,1 {(emphasis added). Admittedly, the requirements of TRIPS are minimal rather than

maxirral, Art. 1.1, but the clear intent of TRIPS is that patents should ordinarily be granted only for novel, not non-
. novel. products. Seme analysts might point to Art. 33, which provides that “The term of protection available shall

not end before the expiration of a period of twenty years counted from the filing date.” Footnote 8 further provides

that *“It is understoad that those Members which do not have a system of original grant may provide that the term of

protection shall be computed from the filing date in the system of original grant.” However, under its new 1996

amended Patent Act, Brazil does have a “system of original grant™ for pharmaceutical patents, and thus it is not

directly anthorized by Art. 33, fn. 8 to base a pipeline-patent term on “the filing date in the system of the original

grant.”

¥ Patents are ordinarily filed only if utility/industriafly-applicable has been estabished.

# (ther medicines that are essential in responding to the HIV/Aids epidemic, such as lopinavit/ritonavir, abacavir,

nelfinavir, amprenavir, are also protected by pipeline patents. A pipeline patent was also granted for an important

cancere medicine, imatinib or Glivee {Novartis’s brand name).

' Art. 4bis of the Paris Convention.
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file patents in each country where they seek patent protection and must do so pursuant ta,\gh):
standards applicable in that country. Articles 230 and 231 obviate this standard and substitute a standard
of automatic acceptance of patents granted elsewhere. This relinquishment of sovereignty and of the
principle of territoriality/independence is certainly not required by TRIPS or the Paris Convention, and,
indeed, is conirary to their operating presumptions.

The reason for arguing that neither the TRIPS Agreement nor the Paris Convention mandate the pipeline-
patents adopted by Brazil is to set the stage for the constitutional challenge mounted by the civil society § o U
complainants. Since the pipeline patent provisions are by no means mandated by international law. they [/
should be subjected to an even more rigorous analysis under Brazilian domestic law. In this regard, the
challenged provisions seem to violate the requitements of the Brazilian consfitution that regulate
industrial property, i.e., patents (art. 5°, XX1X)'', that prevent violations of acquired rights (art,
5° XXXVD).'" that provide substantive due process of law (art. 5°, LiV)." and that enforce the
principle of isonomy/equality (art. 5°, caput)."*

. Brazil had no international obligations whatsoever under international law to allow pipeline patent
protections for patents previously granted in other countries. In particular, neither the TRIPS Agreement
nor the Paris Convention required Brazil to provide the challenged pipeline patents. Nonetheless, Brazi
granted such patent rights in derogation of its obligations under the Brazilian Constitution. Accordingly,
the General Attorney of the Republic, Mr. Antdnio Fernando Barros e Silva £ Souza, should accept the
. challenge presented by the National Federation of Pharmacists (FENAFAR), on behalf of the Brazilian
Network for the Integration of Peoples (REBRIP), and prosecute claims or otherwise determine that
Articles 230 and 231 of the amended Patent Law No. 9.279/96 are unconstitutional and that retrospective
patents granted thereunder are invalid.

"' The industrial property provision, Art. 5° XXIX, provides that “the law will ensure authors of industrial
inventions the temporary privilege over its use, as well as the protection of industrial creations . . . while keeping in
mind society’s interest, and technological and economic development of the country,” Unfortunately, in passing the
pipeline-patent provisions, the Brazilian legislature is considered neither society’s interests nor the technological and
economic interest of the country, 1t failed (o consider society’s interest by failing to take into account the supra-
competitive prices charged by patent holders when they were improvidently granted patent monopolies, Some
estimates place these costs to the Brazilian society at $420-3590 million from 2001-2007 based on excess prices
Brazil has paid for pipeline-patented antiretroviral medicines alone. Likewise, the Brazilian legislature
unconstitutionally failed to eonsider the technological and economic development interests of the country in
granting TRIPS-plus patent monopolies 1o medicines that would nat otherwise be entitled to pateni protections. In
‘ this regard, Brazil has both pubic and private pharmaceutica) enterprise that are capable of producing generic
equivalents of the challenged pipeline medieines, but they are precluded from doing so by the pipeline-patents
granted.
'2 A corollary of the lack of novelty is the proposition that the pipeline patents in questions (those having previously
been filed in another couutry prior to | January 1995) is that each an every one of those innovation had passed into
public, non-exclusive, and competitive domain prior to the passage of the Palent Act anmiendments of 1996, As such,
. the post-hoc removal of those non-novel innovations from the public sector to the exclusive rights of a patent
claimant interrpted not only the righls of potential competitors but also the rights of the public-at-large.
H Art. 5° XXX VI requires that legislation be proportionate and reasonable with respect (o the problem it seeks to
remedy and the remedy that it imposes. Contrary to these reqguirements, the pipeline-patent protections grant
exclusive monopolies to pharmaceutical manafacturers without any required showing of proportionate benefit to
Brazilian consumers or manufacturers. It is impossible to conclude that the measures are “reasonable™ when
international taw does not require it and when the damage to competition, public health, and individual human rights
of access to affordable medicines is so severe.
" The principle of isonomy or equality prohibits unreasonable discrimination, In this instance, there is
unconstitutional discrimination between patent claimants who rely of pipeline procedures and those post-1996
domestic and foreign patent applicants who must independently prove novelty, inventiveness, and Jndustrial
applicability,
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Knowledge Ecology International (KE]) comments on issues raised by the Brazilian
National Federation of Pharmacists (FENAFAR) and the Brazilian Network for the
Integration of Peoples (Rcbnip), in the dispute concecming the constitutionality of the
Brazilian pipeline patent system for pharmaceutical products. Our comment concerns the

. appropnateness and efficacy of granting retroactive intcHectual property nghts to
pharmaceutical inventions.

It is our understanding that in amending its patent law in 1996, Brazil not only extended
patent protection to new inventions involving biotechnology and phammaceutical

. products, but also agreed to grant patent protection to older inventions that had been
invented prior to the ncw Acl but which had not yet been commercialized. The
protection of the older inventions was done without consideration of the reasons why the
invention had not been worked in Brazil.

The granting of patents on older inventions allowed a reported 1,181 requests for pre-
1996 biotechnology pharmaceutical inventions to receive patent protection in Brazil,
creating barriers for the entry of generic versions of important treatments for leukcmia,
HIV/ALDS and other diseases, inclhuding, in particalar, several products that received U.S,
marketing approval in the period 1995 to 1998.

The rationale for granting patent protection to pharmaceutical inventions is to stimulatc

. investment in research and development. This rationale s strongest when the prospect of
patent protection is forward-looking, and only available for new inventions that advance
the state of knowledge. Normally, a backward-looking policy of granting patents on
older inventions does not simulate mvestment in new products, and only provides a
windfall for the patent owner' at the expense of consumers.

. A policy of granting protections to older inventions would only have becn a meaningful
meentive if it had been anticipated by the investors in the research and development for
the older inventions. There is no evidence that this was the case in case with the Brazil
patent law change. Brazil had until 2005 to extend patent protection to pharmaceutical
products, arxd the terms of the WTO TRIPS requirements for extending exchisive
marketing rights (EMR) for pharmaceutical products only apply to inventions patented in

A party often different than the original inventor.
Pege |
Knowledge Ecotogy Intermational TP Www kelonline.arg
NC Office 1621 Connecticut Avenue, NW, Suite 500, Washington, TC 20009, USA
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WTO member states afier January 1, 1995, and the EMR has a maximum term of 5 years.

The Brazil legislation allowed for much older inventions to receive patent protcetion,

with terms of 20 years from the priority date. The EMR monopoly would have been the 1Y
maximum protection that investors would have reasonably anticipated, and even that

would have been discounted by the possibility that the TRIPS would not have becn

adopted by the WTO. el

National and multilateral norms for the terms and scope of patent or copyright protection
do change over time, normally in response to lobbymg efforts by nght owner interests.
When multilateral norms change, members of trading communities arc often forced to go
along. Upon joining the European Union, England, Portugal and Spain were required to
change domestic patent laws. The United Kingdom (UK) was obligated to extend patent
protection to 16 to 20 years, and Portugal and Spain were required to adopt 20 year patent
. protection on pharmaceutical products. The United States was required by the WTO

agreement to extend its patent terms from 17 years after the patent grant to 20 years from
the patent filing. In each case there were additional lobbying efforts by the
pharmaceutical industry to obtain monopoly status for the older inventions. In the case of

. Portugal and Spain, no patents werc granted on older inventions® The UK extended its
term of protection on older patents, from 16 to 20 years, but created a mandatory
compulsory license for the extended term for inventions already on the market, a practice
also followed by the United States when it joined the WTO.? In each of these cases, the
country extending its term was required to do so in order to enjoy the benefits of a new
trade agreement, but chose to implement the change in ways that mitigated the impact of
the new extended terms.

When the United States extended its copynight term from 50 to 70 years for authors, and
from 70 to 95 years for corporate owned works for hire, the change was implemented
retroaclively, so that older works benefited from the change. The retroactive nature of
the change in the copyright law was bitterly criticized for taking away the public's
anticipated rights to use the works, and the enhire copyright extension was often discussed
. as an embarrassing example of the corruption flowing from the U.S. failure to implement
reforms on the system of campaign financing. However, the approach taken for
copyrighted works was not generally followed in cases involving patent law changes,

In several cases the United States has expanded the areas of patentable subject matter.
. For example, the United States only recently extended patent protection to living

g The European Union introduced a regitne of test data protection on some new

pharmaceutical products. Under the original EU rules, the minimum term of protection for the
lesl data was six years for domestic regulatory approvals.

* Uruguay Round Agrcements Act.
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organisms, software, and certain methods of doing business. But when decisions were

made to expand the areas of patentable subject malter, only new inventions were allowed .

to obtain patent protection. NN
The monopolics associated with patent protection can polentially impose enormous costs

on socicty, as evidenced in Brazil by the high prices of patented pharmaceutical

inventions. 1 the monopoly can be justified at all, it is only in those cases where the

prospect of the monopoly can be reasonably anticipated by investors, and where it acts as

an incentive for new investments in research and development.

The traditions against the granting of monopolies on older inventions are quite well
established. The English Statute of Monopolies of 1623 provided an imporiant model for
early patent statutes. It was a reform of the widely despised practice of granting patent

. monopoly privileges on old inventions. The Starute of Monopolies eliminated the
monopolies on older inventions, and only granted a forward-looking tcmporary
monopoly to the first to inveni.

. We note also that the Andean Court of Justice has considered the legality of the
retroactive granting of patents in a deeision concerning similar provisions in Ecuador,
and found that the mechanism is a contradiction to the novelty principle under patent
law.* 1n 2000, the Acgentine Supreme Court reached a similar conclusion.’

By granting patents on old inventions, the Brazilian government does not supply an
incentive to innovate or to disclosure, because the inventions already exist and the
technical specificities have been disclosed and are already benefiting the public. The
Brazilian pipcline mechanism is not only an inefficient and wasteful way to promote
innovation, but it is actually harmful 10 innovation, because it limits the use of the older
invention for purposes of new uses. The granting of paients on older inventions also
harms Brazlian patients and public health programs, and the taxpayers who pay for such
programs, by creating costly monopolies on mventions and technology without any

’ countervailing benefit.

! Process No 1-A1-96.
: U. 19. XXXTV. Unilever NV ¢/ Instituto Nacional de la Propicdad Industrial s/

denepatoria de patente,
Pape 3

hilp www.keionhne.iwe
1621 Connecticut Avenuc, Suite 500, Washington, DC 20009, USA +1,202.332.2670
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[ cannot speak as to the legality of the pipeline patents under Brazilian law, but it is clear
that the provisions do not accord with either US law or Brazil's abligations under the
WTO TRIPS Agreement.

1. Some pipeline patents wonld have been invalid under US and patent treaty law.

Under US law, a patent must be filed prior to public disclosure, which includes disclosure
abroad. Under the Paris Convention, prior disclosure in a foreign patent application does
not block a subsequent patent application, but only if the national filing under the Paris

. Convention filing is made within a year of the original filing date (the priortty date).
Under the Patent Cooperation ‘Treaty, an applicant can apply for a patent through this
treaty process and subsequently ftle national patent applications, again within strict ttme
limits.

. In the cases described in the Memorandum, it appears that Brazilian pipeline patents have
been issued even though the patent holder filed abroad and then waited approximately 4
years to file in Brazil. Waiting 4 years is beyond the time frame of both the Paris
Convention and the Patent Cooperation Treaty, and would not satisfy US law.

Some Brazilian pipeline patents might also be found invalid under US law for failing to
meet the non-obvious or inventive step requirement. To the extent that the Brazilian
pipeline patent law grants patent protection for inventions lacking an inventive step, then
these patents would not be valid in the US.

2. The Brazilian pipeline patent law was not required by the WTO TRIPS
Apreement,

. The TRIPS Agreement Article 27.1 embodies the inventive step requirement. The waiver
of this principle under the Brazilian pipeline law was not required by TRIPS,

The TRIPS Agreement permits exclusions for: “diagnostic, therapentic and surgical

.\ methods for the treatment of humans or animals.” {TRIPS Art. 27.3(a)). The Brazilian
pipeline taw did not include this exclusion, and thus is more restrictive than required
under TRIPS.

The Brazilian pipeline patent runs from 20 years following the filing of the pipeline
application. In this instance the TRIPS Agreement required no more than 20 years
following the original filing date abroad. (TRIPS Art. 33). Brazilian law is thercfore
morg restrictive than required by TRIPS,
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Nao country was required to implement TRIPS prior to January 1996, one year after
TRIPS entered into force. (TRIPS, Art. 65.1). WTO developing country members were
granted an additional four-year delay for implementation for the TRIPS Apreement.
(TRIPS Art. 65.2) Least-developed countries were accorded a ten-year delay, with the
possibility to request a longer delay. (TRIPS Art. 66). For WTO developing country
members that had not previously extended patent protection to certain areas (such as G
pharmaceuticals), a separate five-year delay for implementation was granted. (TRIPS d
Art. 65.3).

The WTO TRIPS Agreement did not require any country to retroactively recognize
patents that had been in the country’s public domain as of the ctfective date ol the
Agreement. (TRIPS Art. 70.3)

The TRIPS mailbox rule is distinct from the Brazilian pipeling law, and TRIPS did not
. require these provisions. {TRIPS Art. 70.8-9).

In conclusion, many of these patents would be invalid under US faw and these provisions
of Brazihan law were not required by the WTO TRIPS Agreement.

Kevin Outterson (J.D. Northwestern; LL..M. Cambridge)
Associate Professor of Law

Boston University School of Law

765 Commonwealth Ave

Boston, MA 02215
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Letter of Support for Constitutional Challenge to the Brazilian Industrial Property Law

Vg4
Dr Lisa Forman, ﬁ

BA LLB (University of Witwatersrand), MA (Columbia University), SJD (University of
Toronto)

Postdoctoral Feilow, Comparative Program on Health and Society, Munk Centre for
International Studies, University of Toronto

1 Devonshire Place, Toronto

Ontario, M58 3K7, Canada

Tel: 1-416-946-8721 L5
Fax: 1-416-946-8915
Email: lisa.forman@gutoronto.ca C

1. I hereby support the challenge brought by the National Federation of Pharmacists on

behalf of the Brazilian Network for the Integration of Peoples against the legality and

. legitimacy of articles 230 and 231 of the Brazilian Industrial Property Law (Law
9.279/96) providing pipeline patent protection.

. 2. T am a postdoctoral fellow at the Comparative Program on Health and Society, Munk
Centre for International Studies at the University of Toronto. My fellowship is funded
by the Canadian Institutes for Health Research to research linkages between human
rights protections on health and the World Trade Orgamzation’s Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights. I have published several

journal articles and book chapters on this topic.

3. lam a South African national and a lawyer by training, and have a BA and LL.B from

. the University of the Witwatersrand, a Masters in Human Rights Studies from
Columbia University, and a Doctorate in Juridical Science from the Umiversity of

Toronto, Faculty of Law. My doctorate explored the potential role of human rights in

. increasing access to AIDS medicines, focussing on the case study of South Africa.

4. 1 support the challenge to the constitutionality of the pipeline provisions of the
Brazilian Industrial Property Law for the reasons sct forth by the applicants. In this
short bricf, 1 elaborate on additional considerations regarding the constitutionality of

these provisions in light of Brazil’s human rights duties towards health, as entrenched
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it both the Brazilian Constitution and the International Covenant on Economic,

Social and Cultural Rights.

5. I suggest that the provisions of the Brazilian Industrial Property Law in question
unnecessarily restrict and violate these constitutional and international human rights

duties. Their human rights legitimacy under both national and international law is

-

therefore appropriately in question, given the deleterious impact of pipeline 1u

protection on access to essential medicines, as illustrated by the patent protection

™

extended to core AIDS medicines under this provision.

6. To elaborate, article 196 of the Brazilian Constitution entrenches health as a right of
. all and a duty of the state, and specifically indicates that this right must be guaranteed
by social and economic policies aimed at ensuring universal and equal access to all

health services.

7. In addition, in article 12 of the Iniernational Covenant on Economic, Social and
Cultural Rights, which Brazil aceeded to on 24 April 1992, States parties recognize
everyone'’s right to the highest attainable standard of physical and mental health, and
agree to take specific steps to realize this right, including treating epidemic disease

and ensuring medical services and attention to all in the event of sickness.

8. The United Nation’s Committee on Economic, Social and Cultural Rights has

o interpreted this right as placing minimum core obligations on states to provide
essential drugs.” The priority of these duties is such that governments cannot, under

any circumstances whaltsoever, justify their non-compliance with core obligations

' which are non-derogable. * This suggests that laws and policies that restrict the
realization of these duties can appropriately be viewed as violating human rights

obligations.

' United Nations Committee on Economic, Social and Cultural Rights, General Comment No. 14 (2000):
The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Article 12 of the International Covenant on
Economic, Social. and Cultural Rights), E/C.12/2000/4, 11 August 2000, at paras. 43. a and d.

? Ibid, at para. 47.
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9. Tt is notable that Brazil itself was central in ensuring that in 2001, the former Umited
Nations Commission on Human Rights issued a resolution recognizing that access to
AIDS medicines is a fundamental component of the right to the highest attainable
standard of health.’ More specifically, this resolution called on states at the national
level to refrain from limiting access to AIDS treatment, and to adopt “all appropriate

positive measures, to the maximum of the resources allocated for this purpose” to

NG

promote effective access to AIDS medicines.*

10. The provisions of the Brazilian Industrial Property Act in question unnecessarily

extend patent protection to pharmaceutical products that may not otherwise be

. granted. with restrictive impacts on access. In contrast this resolution implies that if
Brazil is to be in compliance with its domestic and international human rights duties,

it should refrain from legal and policy initiatives that limit access to AIDS treatment.

. This raises real concerns about the human rights legitimacy of pipeline protection of

patents under both domestic and international human rights law.

11. It is notable that TRIPS itself indicates that states are entitled to “adopt measures
necessary 1o protect public health and nutrition, and to promote the public interest in
sectors of vital importance to their socio-economic and technological development,
provided that such measures are consistent with the provisions of this Agreement.”” It
provides further that members may exclude certain things from patentability, such as

. inventions necessary to protect “order public,” including human life or health, and

diagnostic and therapeutic methods for treatment.®

‘ 12. Moreover the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health

confirms that

United WNations Commission on Human Rights, Access to Medication 2001, U.N. Doc.
E/CN.A/RES/2001/33, 20 April 2001, at para. 1.
4 .
ibid, at para. 3.
* TRIPS, article 8(1).
® TRIPS, article 27(2) and (3)(a).
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“the TRIPS agreement does not and should not prevent Members from taking measure
to protect public health. Accordingly, while reiterating our commitment to the TRIPS ¢
Agreement, we affitm that the Agreement can and should be interpreted and implemented
in a manner supportive of WTO Member's right to protect public health and, in particular,

to promote access to medicines for all. In this connection, we affirm the right of WTO

e
I
-

Members to use, to the full, the provisions in the TRIPS Agreement, which provide L

flexibility for this purpose [para.4].”

13. These provisions suggest not only that the provision of pipeline patent protection is
not legally required under TRIPS, but that on the contrary, Brazil is afforded some
. discretion to limit the protection it provides to pharmaceutical patents in light of

public health imperatives, including by revoking pipeline patenting.

. 14, The constitutionality of these provisions is therefore appropriately in question, and |
urge the General Attorney of the Republic to send this case to the Federal Supreme
Court to ensure that these provisions are eradicated from this law. This would ensure
that Brazil was in full compliance with its domestic and international human rights

duties,
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Third World Network

131 Jalan Macasster 10400 Penang MALAY Si2 Tl Ko Ao KR 7SI

Tl b 2JeARn0

&._JLf‘

E ot bane oo ey ey

Mebsile waw il g g

17 January 2008

Dear Attorney General Anténio Fernando Barros e Silva e Souza,

Third World Network is an international non-profit organization that conducts research
and advocacy on development issues focusing on promoting the interests of developing
countries. One of our priority areas of work is intellectual property and development.

. We strongly support the important and timely Brazilian civil society initiative to restore
the spirit and letter of the Constitution of Brazil by rectifying Articles 230 and 231 ol
Brazil’s Industrial Property Law (Law 9.279/96) relating to the retrospective conferring
of “pipeline™ patent protection.

In recent years there has been a very disturbing trend whereby intcllectual property laws
and in particular the scope and criteria for patentability have been skewed against public
interests and the research, innovation and technological prospects of developing
countries. This has been most stark in the ficld of public health and access to affordable
medicines. Our organization has been working with the health ministries and patent
offices of numerous developing countries, in cooperation with the World Health
Organisation and th¢ UN Development Programme, to review national intellectual

. property laws in order to maximize the flexibilities in the WTO Agreement on Trade-
related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS).

The debate over the need to return patent law to a proper balance between private and

public interests is also growing in the US and Europe. Thus it a matter of urgency and

concern that many developing countries, including Brazil, have not yet fully implemented
@ he TRIPS fexibilities in national laws.

As a country that was one of the leaders in fighting for the interests of developing
countries during the Uruguay Round, there are high expectations that Brazil would
maximize to the fullest extent, the flexibilities in the TRIPS Agreement. Thus it was
unfortunate that Brazil did not take advantage of the 5-year transition period for
developing countries to implement the TRIPS Agreement. It is more unfortunate that the
“pipeline patent” provision was legislated in 1996 in the Industrial Property Law (Law
#9.279/96).

THIRD WORLD NEFWORK i3 a prouping of organizetums and indwidunls involved in Third World and development issves. The
International Secretarat 18 bosed 0 Penang, Malaysia
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“Pipeline patents” do not conform with the tenets of paient law

“Pipeline patenis™ are clearly inconsistent with the basic principles of patent law and )
create formidable obstacles to the technological development of a developing country. In F
particular, these patents lock up essential medicines that would otherwise be not patented

as monopoly is given to subject matier already in the public domain. The retrospective

protection of “pipeline patents™ worsens the siluation.

Thus the following basic tenets of patent faw are violated:

I. The requirement of novelty as one of the criteria for patentability of a subject
matter;

2. The territorial application of patent and other intellectual property rights;

3. The balance between private inlerests and public rights.

. While the compulsory licence that was issued by Brazil on efavirenz was a very welcome
move, we understand that if thece had been no pipeline patent on efavirenz, affordable
generic supplies would have been widely available long before, as in the case of India.
The political pressure related to the issuance of a compulsory licence would also have
been avoided, all of which delayed and denied Brazilians access to affordable efavirenz.

“Pipeline patents”™ are not required under the WTO-TRIPS Agreement

The WTFO-TRIPS Agreement has prospective effect, being applicable from the date of
the entry into force of the provisions in the territory of the Member in question.

Article 70.1 states that: “This Agreement does not give ris¢ to obligations in respect of
acts which occurred before the date of application of the Agreement for the Member in
question.”

Article 70.2 further states that: “Except as otherwise provided for in this Agreement, this
Agreement gives rise to obligations in respect of all subject matter existing at the date of

. application of this Agreement for the Member in question, and which is protected in that
Member on the said date, or which meets or comes subsequently to meet the criteria for
protection under the terms of this Agreement.”

Consistent with the principle of territoriality reatfirmed in the WTO-TRIPS Agrecment
and also the Paris Convention for the Protection of Industrial Property, there is no
. obligation on a country to recognize patents that are filed and granted in other countries.

The level of development and the national needs of a country are paramount in
determining the standards of intellectual property protection, and thus territoriality is of
special importance for developing countries.

By foregoing examination of a “pipeline patent™ application and by conferring
retrospective protection to the subject of such a patent, Brazil sacrifices its autonomy and

THIRD WORLD NETWORK is & grouping of orgunizations and mdividuals involved in Third Workt and development issues. The
Tnternational Secretariat 13 based in Penang, Malaysia
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Y
jeopardizes its national interests. This is evident from the exorbitani prices of medicines X

covered by “pipeline patents™ and the obstacles to generic medicines manufacturing. g

The interests of foreign patent seckers in countries that did not allow patents on cssential
products and technologies prior to the implementation of the WTO-TRIPS Agreement are
already protected in “mailbox” provisions. These were the result of difficult negotiations
and a major concession by developing countries. To embrace “pipeline patents™ is to
surrender fundamental protections of the public interests and socio-economic human
rights of a developing country.

We understand that Mexico that also has a pipeline patent system is also encountering
serious problems with respect to its generic medicines sector.

Upholding the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Heaith

In addition to the various relevant international norms that guarantee the right 1o health,

. Brazil has played a key role to achieve the adoption of the Doha Declaration on the
TRIPS Agreement and Public Health in 2001 reaffirming that the Agreement “can and
should be interpreted and implemented in a manner supportive of WTO members ' right
fo protect public health, and in particular, to promote access to medicines for all”

. In light of this, an amendment of Law #9.279/96 would be the logical step to take.

Safeguarding the Constitution of Brazil

In conclusion, we reiterate our support for the constitutional challenge by the National
Federation of Pharmacists (FENAFAR), on behalf of the Brazilian Network for the
integration of Peoples (Rebrip) to uphold and reaffirm the Caonstitution of Brazil that
safeguards the supremacy of Bravilian society's interests and the pursuit of the country's
technological and economic development over intellectual property protection that is
predominantly benefiting private commercial interests.

We strongly urge that your office can take all the necessary steps to revoke the relevant
] provisions in Law #9.279/96, the success of which would benefit not just Brazilian
society but the rest of the developing world.

Thank you for your consideration.

. Yours sincerely,

Moz

Martin Khor
Director
Third World Network

THIR WORLD NETWORK is a grouping of organizations and individuaks involved in Third World and development issucs. The
International Sexretarial i based in Perang. Malaysiz
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Furdacion Misian Salud

Bogota. Enero 15 de 2008. ZUG

Sr.
ANTONIO FERNANDO BARROS E SILVA E SOUZA
Procurador General de 1a Nacion.
Republica Federativa del Brasil.
. Brasilia DF.

Respetado sefior procurador:

. La oficina en Colombia de la organizacion Accién Internacional por la Salud (health
Action Intemnational), la Fundacion IFARMA y la Fundacion Mision Salud, nos hemos
unido en la Alianza de Organizaciones no Gubemamentales para, en nombre y
representacion de la sociedad civil, vigilar las decisiones que se tomen respecto a la
Propiedad intetectual y el acceso a los medicamentos, y muy especialmente para
participar en aquellos espacios de debate y consulta que sobre estos temas, existen
en el pais y en el ambito internacional.

Hemos participado de los debates en torno a medidas como la proteccion de datos,
implantada en Colombia desde 2002, asi como en las negociaciones de los lratados
de libre comercio, incluyendo tanto el ALCA como los TLC con los Estados Unidos de

. América, con la Union Europea, Canada y los paises del area de Libre Comercio de
Europa.

Todos estos aiios hemos observado al Brasil, pues con frecuencia ha sido para
nosotros fuente de inspiracion, la valerosa y consecuente actitud del Estado, el
Gobiemo y el pueblo Brasilefios para hacer valer aquella sentencia de la

. Declaracion de DOHA que proclama que la los intereses de la Salud Publica estan
por encima de los intereses comerciales. Son muchos los hitos histéricos en los que
la participacion y el liderazgo del Brasil jugaron un papel preponderante en la
defensa de la Salud Publica y los intereses de los paises en desarrollo, como
justamente es le caso de [a Declaracién de DOHA, pero también asuntos de gran
envergadura internacional como la agenda del desarrolio de la OMPI, la Comision de
innovacion, salud publica y propiedad intelectual de la OMS y su consecuencia
reciente el IGWG.

Fundacion IFARMA. Carrera 13 No 32 -51 torre 3 oficina 11 -16.
Tel ; 57-1-3381490 Fax: 57-1-3231472 e-mail: ifarma@etb.net.co
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Y nos hemos llenado de admiracion y respeto por las licencias obligatorias expedidas |
en Brasil, para asegurar Ia sostenibilidad del fratamiento de los pacientes con VIH- PR
SIDA . o

Sin embargo hoy debemos dirigirnos a usted para una peticion bien diferente, que
representa una de aquellas cosas que en Brasil, sorprendenternente, impresionan
por moverse en el sentido contrario; es decir, privilegian los intereses comerciales de
los propietanos de las patentes en detnmento de la Salud Publica, el acceso a los
medicamentos y los intereses de la pobiacién.

Nos referimos especificamente a las patentes concedidas en Brasil, a productos
patentados con anterioridad en otros paises, mecanismo conocido como el Pipeline.

Tal mecanismo, consagrado en la Ley 9.279/96 (articulos 230 y 231) Ley Brasilera de

. Propiedad Industnal, permite a los interesados solicitar patentes para productos
farmacéuticos patentados en otros paises, ANTES de 1996, ario en el que se
introduce en Brasil patentes para los medicamentos. Se constituye asi en una suerte
de derecho retroactivo que técnicamente tiene gravisimas implicaciones. En primer
lugar se opone al principio de novedad pues se trata de preductos que para 1996 ya
se encontraban en el dominio publico. Desconoce el caracter nacional de las normas
de Propiedad Intelectual al dar validez a patentes otorgadas en otros territonos.
Resta valor al examen de las solicitudes que debe realizar el INPI, respecto a la
novedad, la altura inventiva y la aplicacién industrial, para reemplazarlos por un
examen formal en el que priman los criterios y la forma en que han sido evaluadas y
aprobadas las solicitudes en el exterior.

. Pero por encima de estas consideraciones de caracter técnico y legal, este tipo de
patentes otorgan preponderancia a los derechos de los titulares de patentes sobre
los derechos de la sociedad en su conjunto, en dos sentidos. De una parte dan
mayor validez al derecho adquindo (en otro territorio y bajo otras leyes) por el
interesado, sobre el derecho tambien adquirido por la sociedad en su conjunto sobre
el conocimiento cientifico y técnico que se encuentra en el dominio publico. Y por

. otra parte se otorga igualmente mayor validez a los derechos comerciales derivados
de este tipo de patentes, que a las necesidades de salud y medicamentos de la
poblacion Brasilefia, y a la sostenibilidad de los programas Federales y Estatales de
medicamentos de alto costo, como es el caso del VIH-SIDA, et Cancer y muchas
enfermedades crénicas.

Fundacién IFARMA. Carrera 13 No 32 -51 torre 3 oficing 11 -16.
Tet : 57-1-3381490 Fax: 57-1-3231472 e-mail: ifarma@etb.net.co
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Entendemos que algunas organizaciones de la sociedad civil han pedido al despacho

Ty .

a su cargo, presentar ante las autoridades una Accion directa de Inconstitucionalidad <1!'J
para que todas las patentes otorgadas al amparo de este mecanismo sean C,
revocadas.

A nombre de las organizaciones antes mencionadas, queremos pedirle su accion
decidida en defensa de los intereses de todos los brasilefos, para que se haga
justicia y para que el Brasil continte siendo nuestra fuente de inspiracion y nuestro

faro.

. De usted atentamente

FRANCISCO ROSSI
DIRECTOR FUNDACION IFARMA.
COORDINADOR ALIANZA DE ONGs

Fundacion IFARMA. Carrera 13 No 32 -51 torre 3 oficina 11 -16.
Tel : 57-1-3381490 Fax: 57-1-3231472 e-malil: ifarma@eth.net.co
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P Thai Network of People Living with HIV/AIDS

494 'ﬂ.uﬁﬂml TE BT 101) Lw’:mﬂﬂmu weLnansTl pganne 10240 s neanr 0-2377-5085  e-mail Inpthgthainlus net

494 Bor Marhornthai 11 Ladpran10?t Road Khlongohan Bangkaok, Thailand 10240 TelFax 0-2377-5065 a-man: tnpth@iha pus, net

14 January 2008
Dear the General Attorney of the Republic, Mr. Antonio Fernando Barros e Silva e Souza

We, Thai civil society organizations working on access to treatiment and promation of
consumers’ rights and fair intemnational trade as listed below, strongly support the National
Federation of Pharmacists {FENAFAR)'s initiative, on behalf of the Brazilian Network for the
Integration of Peoples (Rebrip), 1o contest the constitutionality of the Brazilian IP Law regarding
mechanism for the granting of patents known as "pipeline” patents that it is incompliant to
TRIPs and violate the principle of patent system

. We strongly encourage you to eliminate the provision of "Pipeline” patent in the Brazilian IP
Law based on the following arguments:
1. The "Pipeiine” patent violates the IP protection principles:

a. Itis not novelty, it is already known to the public

b. Patent is used as a tool to promote the research and development (R&D), but
“Pipeiine” patent will prevent the R&D of generic drugs and also delay the

. introduction of generic drugs in the market. Consequently, the monopolized
market of these pipeiine products will last long for 20 years of patent life. The
high price of monopoly drug is obviously true. According to the fact that the
local drug manufacturing in developing countries like Brazil is the generic drug
praduction, so the “pipeline” patent create the significant obstade for the
development of these manufacturers.

2. The “Pipeline™ patent is incompliant to TRIPs:

a. Refer to TRIPs Art. 27(1): Subject to the provisions of paragraphs 2 and 3,
patents shall be available for any inventions, whether products or processes, in
all fields of technology, provided that they are new, involve an inventive
step and are capable of industrial application; it is very dear that pipeline
product is not new.

b. The time frame of transition period for developing countries to impiement

. TRIPs is 2000 as in the TRIPs Art 65 “Transition Arangement”, Brazian Patent
Law was amended in 1998, so no any obligation for “Pipeline” patent or
mailbox system.

We hope you would send the case o the Federal Supreme Court in order to safeqguard the
. interests of public heaith in Brazil and promote better access to medicines and treatrment for the
Brazilian people

Sincerety,

Thai network of people living with HIV/AIDS (TNP+)
in solidarity with: AIDS ACCESS Foundation

Thai Foundation for consumers

Thai Rural Doctors society

Thai Chronic renal failure network

Thai Alternative Agriculture network

Thai Parents network

Thai Rural Pharmacist society

Thai NGOs Coalition on AIDS

FTA Watch

Drug Study Group
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We, the undersigned members of Indian civil society, write to express our wholchearted
support for FENAFAR’s recent challenge to the constitutionality of Articles 230 and 231
of Brazil’s Industrial Property Law (Law 9.279/96) that retroactively provides “pipetine”
patent protection over matters that have alrcady fallen into the public domain.

Dear Mr. Antonio Femando Barros e Silva € Souza,

We believe that these provisions arc contrary to the fundamental principles of patent law. £
More tmportantly, with respect to the patents relating to essential medicines that these (/
provisions have allowed to be granted, we firmly believe that this law is in contravention
to Brazil’s obligations under the Intemnational Covenant on Economic, Social, and
Cuitural Rights (iCESCR), to promote the “right of everyone to the enjoyment of the
highest attainable standard of physical and mental health.” As such, we humbly request
that you take whatever means may be at your disposal to ensure that this law is declared
. invalid under Brazil’s constitution.

India, and the rest of the developing world, have a stake in what happens in Brazil.

We, as members of Indian civil society who are pravely concerned about the global
. proliferation of patent protection on access to essential medicines, have a direct stake in
whether or not patents on essential medicines are granted in Brazil. Like Brazil, india did
not recognise product patent protection on pharmaceuticals prior to entering into the
TRIPS Agreement in 1995. However, ualike Brazil, India utilised its full complement of
transition periods available to it under TRIPS, and did not fully introduce product patent
protection for pharmaceuticals until 2005. In the meantime, India’s vibrast generic
pharmaceutical industry had become the developing world’s largest supplier of affordable
AIDS medicines — some of which Brazil is now importing from India under the recent
compulsory licence issued by the Brazilian government on the AIDS drug efavirenz.

Brazil’s announcement of the compulsory licence on efavirenz was not only good news

for the hundreds of thousands of Brazilians living with HIV/AIDS: it was good news for

. millions of people living with HIV/AIDS all over the developing world. All of a sudden,

the global market for generic versions of efavirenz had increased dramaticalty, and with it

came the promise of lower prices of this essential AIDS medicine for people all over the

developing world who rely on generic versions of efavirenz. In the global market for

AIDS medications, economies of scale and the presence of gencric competition have

resulted in historic drops in prices — from over US$ 10,000 per year fromm multinational

. pharmaceutical companies in 2001 to as low as US$ 130 today from a number of Indian
generic manufacturers for the basic “first line” AIDS drugs.

However, the prices of various other medicines that were granted “pipeline” protection
under Brazilian law remain too high because of the relative lack of generic competition
and the lack of demand for generic versions created by the increasingly global reach of
patent protection. A prime example can be seen from the drug imatinib mesylate — a
critical treatment for chronic myeloid leukacmia — which was granted pipeline patent
protection in Brazil. In both India and Brazil, Novartis, the company that owns the patent
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for this drug, sclls its version at upwards of US$ 2,500 per person per month. However,
due in part to Indian civil socicty’s active opposition against the grant of this patent in
India, the patent for this drug was denied in India, allowing Indian generic companies to
continue manufacture of the same drug ar less than one-tenth the price that Novartis is
charging. Should Brazil declare its pipeline patent on imatinib invalid, then the price of
this lifesaving cancer drug could fall even further stiil, as it would aflow Indian generic .
companies to hamess economies of scale 1o supply both the Brazilian and Indian markets. il

As all of this shows, what happens in Brazil matters very much in India, not to mention I
the rest of the developing world that relies on aflordable generic Indian medicines.

Brazil’s pipeline protection is centrary fo basic nofions of pafent law.

We do not believe that there can be any sound justification to provide retroactive patent
. protection to matters that had already fallen into the public domain. One of the
fundamental justifications for having a patent system at all is the hypothetical quid pro
guo between society and the inventor: in exchange for the public disclosure of useful
information, the inventor is granted a temporary monopoly in using this information.
Thus, it represents a theoretical bargained-for-exchange between the State and the

. tnventor,

However, our understanding of Brazil’s pipeline law is that it provides @ monopoly for
information that has already fallen into the public domain. Thus, even for patents that
would have otherwise been constidered to fail for lack of “novelty” in Brazil, the pipeline
provisions retroactively provide protection for them, even without regard to whether such
information satisfies the basic criteria for patentability that all other patent applications
musl satisfy in Brazil. As such, Brazil in effect fails to receive anything in return for
the extremely high costs on society that providing a 20-year monopoly entails. This
does violence to the very notion upon which the patent system is based, and upon which
its continued existence relies.

. Even the TRIPS Agreement, which has been the prime agent of the global reach of patent
protection, has recognised as its objective, to “contribute to the promotion of
technological innovation and to the transfer and dissemination of technology, fo the
mutual advantage of producers and users of technological knowledge and in a manner
conducive to social and economic welfare, and to a balance of rights and obligations.”
However, we fail to see how providing retroactive protection to information that was

. already freely available can be construed as being to the “mutual advantage of producers
and users,” and results in a “balance of rights and obligations.” Rather, it appears to be
little more than an arbitrary and gratuitous “naked transfer” of wealth by the State to a
select few.

Moreover, the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health affirmed
that the TRIPS Agreement “can and should be interpreted and implemented in a manner
supportive of WTO members’ right to protect public heaith, and in particular, to promote
access to medicines for all” As such, the Doha Declaration imposed a positive
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obligation on WTO member states to implement the TRIPS Agrecment to ensure acééss)
to medicines for all. There is nothing in the TRIPS Agreement that requires countries to
provide retroactive protection to subject matter already existing in the public domain.
Indeed, the TRIPS Agreement explicitly provides that there is no “obligation to restorc
protection to subject matter which on date of application of this Agreement for the
Member in question has fallen into the public domain.” By nevertheless providing such
retroactive protection over patents on pharmaceuticals, Brazil has gone against the spirit
and the letier of the Doha Declaration, which instructs countries to interpret TRIPS in a (_
manner conducive to access to medicines for all.

Brazil’s law is in contravention to the International Covenant on Economic, Cultural
and Social Rights

Even prior to incurring any obligations under the TRIPS Agreement, Brazil was a

. signatory to the ICESCR, which obliged countries to recognise the “right of everyone to
the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health.” The
ICESCR, as part of the right to the highest attainable standard of health, expressly
recognised that this right includes the right to the “prevention, treatment and control of
epidemic, endemic, occupational and other diseases.

. As expounded upon by General Comment 14 by the Comumitiee on Economic, Social and
Cultural Rights on the meaning and scope of the right to the highest attainable standard of
health:

As with all other rights in the Covenant, there is a strong presumption
that refrogressive measures taken in relation to the right to health are
not permissible. 1f any deliberately retrogressive measures are taken, the
State party has the burden of proving that they have been introduced
dfier the most careful consideration of all alternatives and that they are
duly justified by reference to the totality of the rights provided for in the
Covenant in the context of the full use of the State party's maximum
. available resources.

Thus, Brazil's pre-existing obligations under the ICESCR required it, as part of its

obligation to realise the highest attainable standard of health, to make avatlable to its

citizens treatments for epidemic and other diseases. And as the General Comment made

clear, any retrogressive measures against such rights could only be justified in
. extraordinary circumstances after careful consideration of all available aiternatives.

However, as we have submitted, providing patent protection to essential medicines that
were already in the public domain cannot even be justified on fundamentai principles of
patent law, no less upon the basic human rights principle of the realisation of the highest
attainable standard of health. By providing unnecessary and unjustified patent protection
over essential medicines, we believe that Brazil has taken a profoundly retrogressive
measure in contravention to the right to health recognised and guaranteed by the
ICESCR. We fail to see any possible justification that could make this measure
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consistent with the mandates of the JCESCR.

For all of the foregoing reasons, we request that you do everything in your power to
ensure that this retrogressive law be declared unconstitutional under Brazilian taw.

Sincerely,

Lawyers Coltective HIV/AIDS Unit C
Indian Network for People Living with HIV/AIDS ’
Delhi Network of Positive People

Altemative Law Forum

Cancer Patients Aid Association

ActionAlID India

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279



o
-8

MINISTERIO PUBL!CO FEDERAL
Referéncia:  Expediente datado de 7 de julho de 2008 (PGR-GABPGR-005050/2008)
Procedéncia: Associagio da Indiisiria Farmacéutica de Pesquisa - INTERFARMA
Assunto: Acio Direta de Inconstitucionalidade.

.
=

DESPACHDO

Tratando-se de assunto pertinente aos autos do Procedimento Administrativo
. MPF/PGR n.? 1.00.000.012584/2007-95, ¢encaminhe-se o presente expediente a4 Assessoria

Juridica.

SECEXPS S&us Lima
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Pater Dirk Siemsen

Maiina Inés Fuzita Karakanian

José Eduardo de V. Pien

ADVOGADOS

Renata Karvaly Viegas Femandes

Gerl Egon Dannemann (Consatherra] Radrige Borges Camaire Ana Carclina Leg Barhasa Pedro Martini de Castro Viscont ”,

Jose Anlonio B, L. Fana Correa Mauro lvan C. A. dos Santoz Marzelo Mazzoia Adriana Diogo de [panarna Morair.

Luiz Henrnqus O do Armaral Rudngo Aocha de Souza Rafar Alab: de Araujo Brune Lepes Holfingar —
Raul Hey Markus Michaal de M. Wollf Guslavo Piva de Andrade Ana Sylvia Batista Goalhe Alve

Gustavo de Frealas Moras Sydinea de Soura Ttindade HBuodnigs de Astis Tarres Elisa Gattas Fornandes do Nal nto

Peler Eduarde Siemsen Sandra Leis Eduardo da Gama Camara Junior Luiz Augusto Lopes Paulina

Joaquim Eugens Goulart Daniala Thompsan 5. Martinez Andre Lz Sours Alvarez Andrea de Manexes Carrasca

Athlhie Josd Vertura Ganm Ruberto da Silvaira Torres Jr Luciana Gengalves Bassani Aogérie da Lima e Silva Caldas

Ana Liicia de Sousa Horda Roherla X dg, §. Calazans Thiage Andrade Biva Manzelo Neumann Moreras Pessoa

Josd Eduarde Campos Viera Claudio Franga Loureire Carlos Eduarde Elziario da Lima André Zirerfagel

Alvara Loureiro Ohvaira Filige Forleles Cabeal Luana Latdtia Sitva Biuzlero Luis Claudh¢ Cosla Querds PR
Hennque Steuen I. de Mella Rafasl Dias de Lima RAeoberta Moreira de Magalhaes Falricia Shima PRI
Rafaela Borgas Watter Carneira Andes Farverra de Olveira Rodiige de Camarge Rodngues

Jose Henuque Vasi Wernar Flayia . de €, M. Amaral Felipe Dannemann [ undgren -
Marcos Valasco Figueiredo Candida Ribaira Cafle tMara 12abei Coeino do Castro (_—
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ILUSTRISSIMO SENHOR PROCURADOR GERAL DA REPUBLICA, DR. ANTONIO

FERNANDO BARROS E SILVA DE SOUZA

Processo n9: 1.000.000.12584/2007-95
Protocoio Geral: Procuradoria Geral da
Republica, SAF Sul, quadra 4, conjunto C,
bloco A

INTERFARMA - ASSOCIAGAO DA INDOSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA,

inscrita no CONRPJ/MF sob o n® 31.118.508/0001-12, com enderego na

l1.488, 7° S3a Paulo /

Rua Verbo Divino, n° andar, conjunto 7/A,

SP, tendo tomado ciéncia da representacido apresentada pela

.' FEDERACEO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS - FENAFAR, em nome da REDE
BRASILEIRA PELA INTEGRAGEO DOS POVOS —~ REBRIP, por seus
advogados abalxo asginados {dog. 01/02), que receberao

. intimagdes mna Av. Indiandépolis, n® 7329, Indiandpolis, Sdo
Paulo/SP, CEP 04063-000, vem, com o intuito de esclarecer a

realidade dos fatos e do proprio direito, oferecer O presente

MEMORTAL

nos rermos gue seguem:

Ruz Marques de Ounda, 70/ Parte  22251-040 RIO DE JANEIRD RJ  Tel 212237 8700 Fax 21 2453 81

Av. Indianapoks, 757 04063-000 SAQ PAULD SP Tel. 11 5575 2024 Fax 11 5549 2300

505, Quadra 1, Bloco M. n* 3, 3° andar - Asa Sul - Fdficio Maimo Vermelhe 70399-960 BRASILIA DF Tel 613433 6694 Fax 61 3433 6694
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ADVOGADOS

I - CONDICAO DE TERCEIRC INTERESSADO

1. 2 Interfarma - Assoclagdo da Indistria Farmacéutica @gi
Pegquisa, fundada em 1990, é uma entidade sem fins lucrativos,
gue congreyga as indigtrias farmacéuticas de pesqguisa

instaladas no Brasil.

2. Essa Asscociagdo relne 30 {trinta) laboratdrios que representam

40% do mercado brasileiro de medicamentocs e sdo respongivels

. por promover o ciclo virtucso da pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos inovadores, tendo como missido defender o concelito

de inovagao e proteger, de forma ética e regponsavel, og

direitos internacicnais de propriedade intelectual e aqueles

. estabelecidos na lei de patentes brasileira.

3. EBsta atendide, assim, © reguisito da legitimidade previsto no
art. 5°, inciso ¥XXIV, da Constituicgao Federal, que confere a
Interfarma o direito de manifestar-se sobre a presente

representagdo na condigdo de terceiro interessadc.

II - SUMA DA REPRESENTACAQD

4. A FENAFAR - PFederacdo Nacional dos Farmacéuticos, “em nome” da

Rede Brasileira pela Integragic dos Povos - REBRIP, ofereceu a

presente representagio, regquerendo sua conversdo em agao
. direta de inconstitucionalidade a ser proposta perante o
Supremce Tribunal Federal - STF, visando a proclamagiao da

alegada inconstitucionalidade dos artigos 230 e 231 da Lei n°,
9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial), que instituiram o

mecanismo de concessio de patentes pipeline no Brasil.

5. Em sintese, alegam qgue os dispositivos em guestdo seriam

contrarios & Congtituigdo Federal, tendo em vigsta (i) a

:-;-.v

2
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violacdo deo artigo 5°, inciso XXIX, j4 que patentes pipélin
seriam “ineficazes para promover © desenvolvimento econdmico e

tecnoidégico do Brasil" - ao contrario, ocasionariam preiuizo

A Copn . . <}
econdmico “*na ordem de alguns bilhées de délares americanos” ek :

ﬁr i

“graves consegliéncias no que diz respeito ao desenveolvimento C_
tecnoldgico do Pais”; {(ii} a violag¢io do artigo 5°, inciso
XXXVi, pois, na medida em gue permitiram “a protegdc privada
de conhecimentos gque j& estavam em dominio piblico”, feriram
o8 principios do direito adguiride da sociedade e da
. inderrogabilidade do dominio puibliceo; e (iii} a wviolacgdo do
artigo 5°, caput {(principic da igualdade} e inciso LIV - que
consagra o principio do devido processo legal substantivo -,
“na medida em que o depdsito do Iinventor nacional soé foi
. aceito mediante o} preenchimento dos requisitos de
batenteabilidade estabelecidos na lel nacicnal, enguanto os
depositantes estrangeiros foram submetidos apenas aos
reqguisitos exigidos nos paises de origem, gue em muitos cagos
se diferenciam dos previstos no Brasil, podendo ter sua
patente concedida mesmo sem preencher os requisitos agul

exigidos” .

. 6. Ademais, aduzem as autoras da representagac em exame que o
mecanismo de concessac de patentes pipeline contraria
principios de direito internaciocnal (entre eles, o principio
da independéncia das patentes - art. 4°, bis, da Convengdo da

. Unidc de Paris - CUP), e fere o artigo 70.3 do Acordo TRIPS,
segundo © qual aquele Tratado ndo geraria obrigagdes relativas

a atos ocorridog antes de sua data de aplicacao para o

! Acordo schbre Aspectos dog Direiros de Propriedade Intelectual Relacicnados

an Comércio (“Agreement on Trads-Related Aspects of Intellectual Property
Rights”} . Esgtabelece critérios minimos de propriedade intelectunal e foi
internalizade no Pais pelo Decrete Legislativo n® 30 de 15/12/9%4(DOU  de
19/12/94) e pele Deecreto n® 1355 de 30/12/94 (DOU de 31/12/64).

AN

3
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respectivo Membro, tampoucce haveria cbrigagdo de restabelecer

protecdo da matéria, gue ja estivesse em dominio publico.

Lo

g
[o————

7. Como excmplos de rejeiqde ao instituto das patentes pipeline,
L
traz a lume decistes proferidas pela Corte Suprema de Justiga

da Argentina e pelo Tribunal de Justica da Comunidade Andina.

III - COMENTARIOS INTRODUTORIOS

8. Dado a geu c¢arater admitidamente excepcional, as chamadas
. patentes de pipeline, matéria scbre a gual versam o0g artigos
230 & 231 da Lel n® 92.279/96 combatidos pela FENAFAR e REBRBRIP

na presente representagdo, tém sido objeto de controvérsias ha

. muitos anos.

9. HNio cbstante, é importante estabelecer-se, de pronto, gue
toda a celeuma agsociada as patentes reguladas pelos artigos
230 e 231 da Lei n® 9.279/96 {(as c¢hamadas patentes pipeline)
se resume a guestdoc de natureza predominantemente econdmica,

ja gue, do ponto de vista Jjuridico, como a seguir se

verificara, as controvérsias ja foram ha muito superadas.

10. Note-se, a esse regpelto, que <gegundo o art. 3° de seus
estatutos, a FENAFAR tem por finalidades precipuas “a unido,
a defegsa de direitos e 1nteresses da categoria e a

. assisténcia a seus Sindicatos filiados”.

11, Ndo ha duavidas, pois, gque uma parcela das empresas
farmacéuticas nacionais almeja dispor livremente de inventos
hoje protegidos por patentes para podexr auferir ganhos
econdmicos sem depender de autorizagido ou de pagamento de

royalties aos legitimos detentores dessas patentes.
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L
12. Também ndc ha dividas de gque a categoria de profissi

congregados na FENAFRR auferiria vantagens pessoals em

virtude de sua interagdo com a indiastria naciconal.

‘r:‘z-

("\‘ (W)

[

-
13. Da leitura da representagdo as =uas autoras, visando &
consecucgdc de seus objetivos, partem de premissas equivocadas
e melas verdades, ndo manifestando gualguer precscupagdc com a
incerteza juridica gue possa ser provocada pol tal

questicnamente e com os reflexos adversos gque uma possivel

anulagao de regras aprovadas por nossog legisladores EgmMAIS

. DE UMA DECADA - e que ja vén produzindo efeitos juridicos
desde entdoc —, possam trazer para o pais.
. 14. Um exemplo dos flagrantes equivocos incorridos pelas autoras

da representacdc em tela pode ser encontrade na alegada

guposigdo de que seria tarefa das mais simples chegar-ge ao
medicamento final a partir da descrigdoc de um pedido de

patente, dai nao haver, em tese, justificativa alguma para,

uma vez revelado o teor de um pedido de patente no exterior,
conceder-se patente correspondente ne Brasil. Isto leva a4

pergunta inevitdvel: Por gue as mesmas entidades gque hoje

. questionam a validade das disposictes de pipeline
aproveitaram tdo pouco o© conhecimento disponibilizado por

pedidos de patente estrangeiros aco longo dasgs décadas em que

nao se concediam patentes no Brasil? Por que por tanto tempo,

. tantos medicamentos sem patentes nac eram produzidos e

vendidos no pais?

15. E ainda mais. Se a opgdo do Brasil pela incorporagao
tempordria das patentes pipeline ao secu ordenamento juridico
fosse, de fato, tdo danosa ao interyesse nacional, por gque
haveriam as autoras da presente representagidc esperar por

MAIS DE DEZ ANQS para ingressar com wedidas questionando sua

5
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constituciconalidade? Por que, entdo, admitir-se-ia que’ as

patentes pipeline fossem concedidas e gerassem plencs efeitos
desde que esta modalidade de 9protegdo excepcional e

temporaria fora aprovada, de forma undnime, pelas insténciaq o
legislativas competentes, isto ainda no ano de 19967 dii
.
16, Como se verd, a mistura, sem muito critéric, de gquestdes
conceituais, econdmicas, juridicas e, principalmente,
ideoldgicas por parte das autoras da representa¢io em exame,
revela uma tentabtiva de impor o© convencimento mais pela
. confusdo do gque pela técnica juridica determinante para a
apuragao de constitucionalidade. Tentando ordenar e atribuir
a essas questdes importdncia compativel com a presente
. manifestagdo, a ora requerente tratara dessas questdes em um
primeiro capitulg, que inclui uma s8intese das conclusdes
feitas ac final, para abordar em capitulo a parkte (V) as

normas constitucionais em relagdo ds quais se afirma gue s

artigos 230 e 231 da Lel n® 9.279/96 estariam em desacordo.

IV - SINTESE DAS CONCLUSOES

17. Ndo hid inconstitucicnalidade dos artigos 230 & 231 da Lei n®

. 9.279/96 porque:
a) og  artigos respeitam o incise XXIX, do art. 5°, da
Constituigdo Federal quanto ac fato de gque o privilégio
. temporario é assegurado aos legitimos “autores de inventos

industriais”, visto que a divulgacdoc prévia dog respectivos
inventos ndo retira dos autores essa condiciao;

b) também respeitam © mesmo inciso guanto ao fato de que a
adogao do pipeline wvisocu ac “interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais”, na medida
em gque pretendeu antecipar determinados efeitos benéficos
na disponibilizagdo mais imediata de toda uma geracgao de
medicamentog, efeitos estes gue scofreriam alguma demora,
fosse adotado apenas um regime de concessac de patentes
requlares;

6
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¢) ndo houve violacdo ao inciso XXXVI do mesmo artigo quanto
ac fato de gque *“a Iei ndo prejudicard o direito adquirido”,
uma vez gue ndc ha gue se falar de direito adgquirido da

coletividade, pois que o direitc adquiride configura
direito individual, que visa a proteger og direitos
subjetivos incorporados ao patrimdnio das pessoas; além’
dissc, existem uma série de excegbes ao principio da

(oo

novidade gque relativizam o conceito de dominio piablico. HA
que se considerar também que o acessce ao conhecimento scbre

ot:! inventes dado previamente & @ coletividade nido @ é

prejudicado pelas patentes, que  restringem apenas a
exploragdo econdmica desses inventos, exploragads esgsa
inexistente anteriormente e, portanto, ndoc gerando direitos
adquiridos;

d) nac houve tambkém violagdo ao inciso LIV, ainda do mesmo
artige, uma vez que (i} ninguém feoi “privado da 1iberdade
ou de seus bens' e (11} o ™“devido processo legal" foi
respeitado, na medida em due a concessdo das patentes de

. pipeline foi e continua sende sujeita ao  exame do
preenchimento de determinados requisitos legais, de ordem
formal e substantiva:

e) o regpeito a isonomia de que trata o caput do art. 5° foi
assequrado pelo artigo 231 da Lei n® 9.279/96 gque garantiu
ao inventor brasileiro o direito de obter patente de
pipeline, no minimoe em condigdes egquivalentes ao inventor
eatrangeiro, na medida em gque a exigéneia de um exame
gsubstantivo para © inventor naclonal que ndo dispunha de
patente em outro pais apenas substituiu o exame substantivo
que ja havia sido realizado no exterior para o© inventor

. estrangeiro.

IV.a - DO PERIODO ANTERIOR A LEI N° §.279/96

. 13. Nao & necessadrio muito esforgo de pesquisa histdrica para
relembrar que © periodo imediatamente anterior a 15 de maic
de 1996, data da promulgagao da Lei n® 9.279/96, nao foi
exatamente alvissareiro em termos de pesguisas na area
farmacéutica ou de disponibilizagdc de medicamentos de ponta
nc Brasil. Era comum, por um longo pericde, gque um cidaddo
brasileiro necessitado de um medicamento egpecial

aproveitasse a ida de um conhecido ao exterior para

AN
L\
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encomendar tal medicamento, ou faz&-lo por servigo especial

de encomenda da Varig.

19. A politica de “blindagem” do Brasil contra patenteiﬂlﬁ
tarmacéuticas e na area quimica em geral, que prevaleceu por C;f
varias décadas até 1996, partiu de um pressuposto,
evidentemente equivocado, de que a inexisténcia de direitos
de exclusividade propiciaria um terreno fértil para
desenvolvimento de uma indistria nacional, livrando-nos de
uma dependéncia de outros paisesg e levando a uma abunddncia

. de medicamentos a pregos baixos.

20. Contudo, o que se viu fol que a augéncia de patentes produziu

. efeitos notadamente mais perversos do que benéficos. Nao
havia pesquisa no paisz por laboratdrios nacionais porgue os
investimentos feitos no desenvolvimento de novos medicamentos

ndc poderiam ser protegidos por direitos de exclusividade. E

0s laboratdérios estrangeiros temiam langar agui  seus
medicamentos de ponta também por ndc contar com o instrumento

da patente para coibir a ¢épia nido autorizada.

21. Na medida em que se percebeu que oz efeitos benéficos da

. supressdo de patentes foram superestimados, ganhou forga no
Congregso Nacional a corrente de parlamentares gue viam a

necessidade de restabelecer i1mediatamente no Brasil a

. protecio as invencgdes farmacéuticas e gquimicas.

22. Hoje ha gquem ecoe o mito de gue o Brasil apenas sucumbiu as
pressbes feitas por “Ilobbies” estrangeiros e estranhos aos
interesses nacionaig. Porém, gquem acompanhou de perto os
debates no Congresso Nacional - em esgpecial nas diversas
audiéncias pUblicas na Camara dos Deputados na fase inicial

de tramitagdo do Projeto de Lei do qual se originou a Lei ne®

9.273/96 entre 1991 e 1993 -, pbde testemunhar a atuagio de
[,
8
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diferentes grupos de pressdo, uns pela re-introdugdo imediata

das patentes, cutrozs pelo adiamentc dessa mudanga.

Y
23. Us fatos falaram malis altc e a experiéncia negativa com ;' §
falta das patentes foi determinante para gue a maioria dos "
parlamentares na Camara dos Deputados aprovasse Jja em junho
de 1992° um Projeto de Lei que previa a restauracdo imediata
das patentes quimico-farmacéuticas, além do mecanismo que
passou a ser conhecido como pipeline, mas gque em verdade

trata do mecanismo classicco das patentes de revalidacdo.

24, Diante desse cenarico, é licito indagar se as autoras da
presente representagdo estdo mesme com a razdo gquando

. questionam o©s esforgos para que o8 medicamentos inovadores
fossem imediatamente dizponibilizados no Brasil, fato que,

como 2e viu, nao se verificou durante ¢ pericdo de reserva de

mercado que vigorou por mais de 50 (cinglenta) anos antes da

entrada em vigor da Lei 9.279/96.

IV.b - POR QUE PIPELINE?

25. Atualmente, sabe-se gue a politica governamental voltada a

. substituigioc de importagdes acabou privandoe os brasileiros do
acesso a frecnologias modernas nas mais diferentes areag do
conhecimento, tais como: telefonia, computagdo, automdveis e

. medicamentos, apenas para citar alguns exemplos mais

relevantes.

26. No casco dos medicamentos, dado o tempo e custos envolvidos em
suas atividades de pesqguisa, houve a possibilidade de
recuperar parte do tempo perdido através de um instrumento

classico no direito internacional de patentes: a patente de

2 Remetendo-se o PL ao Senado para dar seguimento ao tramite legislativo.

™,
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revalidacio ou de importacdo, ou seja, um  mecarnismo

temporario de confirmagdo de patentes concedidas em outros
paises. Através desse mecanismo, os Congressistas brasileiros
conseguiram acelerar a vinda de medicamentcg inovadores com
garantia de seguranc¢a e efetividade gque, a época, somente

poderia ser dada por seus produtores originais.

27. Diante da constatagdo de que, no passado, a inexisténcia de

patentes proveocou uma baixa oferta de medicamentos de ponta

. no mercade brasileiro, a essencialidade de alguns produtos
que vieram a ser protegidos pelas patenteg de pipeline sugere

gue a adegdo desse regime fol acertada em wvista do interesse

piblico.

28. C bom senso dos legisladores prevaleceu também no moemento de
estabelecer as ressalvas cabiveis para preservar possiveis
direitos adguiridos através do inicio de atividades
comerciais efetivas gue envolvesgem tais medicamentos. Dail
que 0s beneficios de que dispdem og artigos 230 e 231 nao
poderiam se egstender aos produtos que tivessem sido colocados
em gualguer mercado por iniciativa do titular da patente ou

. por seu licenciado e nem se tiverem sido realizados sérios e

efetivos preparativos para sua exploragidoc no Brasil.

. 29. Conseglentemente, as disposigdes do pipeline foram
introduzidas sem qualquer risgco para direitos efetivos de

terceiros.

30. As autoras da presente representacio destacam o fato de que o
acordo TRIPS ndo prevé a obrigagdo de adogdo de um sistema de
revalidagdo e que o pals teria ido além de suas obrigagdes ao
incorpora-lo & Leili n® 9.279/96. De fato, ndo ha tal obrigacgdo

em TRIPS. Contudo, o acordo tampouco proibe os pipelines e

10
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sua adoc¢ido através dos artigos 230 e 231 decorreu do

reconhecimento de que esse sistema traria vantagens imediatas

para o pals.

.p.'_..;i-v
31. Destacam-se agqui, ainda, comentarios das autoras desta <
representacio’, reproduzindo texto da lavra de DENIS BORGES
BARBOSA, no =zentido de gue a Assoclagdo Internacional dos
2Agentes da Propriedade Industrial congiderou as patentes de

importagdo ou de confirmagao ineficazes para promover o

. desenvolvimento tecnolagico.

32. Ora, ao contraric do gqgue afirma o parecerista acima
mencionado, em verdade a Fédération Internationale des

. Conseils en Propriété Industrielle - [FICPI, adotou, em & de
junho de 2003, na cidade de Berlin, resolugdac no seguinte

sentido, em tradugac livre: “Recomendar Agueles governos

nacionais gue possam obter beneficios para suas economias

derivados das denominadas patentes de revalidacdo que

conglderem a introducdo ou manutencdo de uma legislacdo

adegquada para reguld-las de acordo com seus proprios
interesses nacionals, Iincluindp o reguisito de publicagdo

‘. imediata do pedido de revalidagdo para a protegdo dos

interesses de terceiros”t.

Pag. 22, 1° paragrafo.
. * Resolution B {EXCO} - Revalidat:ion Patents

FICPI, Lhe International Federation of Intellectual Propgerty Attorneys,
broadly repregenlative of the {ree profession of more than 70 counkries and
especially of all European Community Member States, assembled at  ils
Executive Committee meeting held in Berlin from June 2 to June &, 2003, passed
the following Resclution
Congidering that investments in developing countries may be dependent on the
availlability of adequate pakent protection for the potential investors, and
that in many c<ases such protection is not avallable for lack of absolute
novelty of the invention resulting from the prior publication or the granting
of patents to the inventor for the same invention iu other countries;
Recognising that so-called revalidation patents provide an exception to
overcome the absolute novelty iJumpediment vrelerred to above, and also
consbitute a wvehicle for the trangfer of technology to the developing
COUncries;

o o ’ \
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IV.c - PRECEDENTES RELEVANTES NA LEGISLACAO PATRIA y/
<
33. Como sera comentado em mais detalhes no capitulo subseqglente,
no plano internc, a Constituigdc de 1988 nao possui qualquegaaa
-
pg

elemente gue impega a concesgsdc das patentes de revalidacdo,
degde que observados os pressupostos necesgsarios.
34. Contudo & relevante observar gue o artigo 230 da Lel n°
9.27%/96 nao chega, sequer, a ser uma novidade completa, seja
no direito brasileiro, seja no direito internacional, como ja
. comentado. Ao contrario, & um instituto antigo e gue, desde
ha muito, vem sendo largamente utilizado por diversos paises

com ¢ objetivo de criar incentives para a internalizagao de

. produtos patenteados e, 1gualmente, para a sua produgéo

local.

Noting that the possibility cof obtaining revalidation patents iz contemplated
in the 1883 Montevideco Treaty on Patents adherad to by Argentina, Bolivia,
Paraquay, Peru and Uruguay; and that article 1(4) of the Paris Conventicn for
the Protection of Industrial Properiy provideg that “the term ‘patents’ sghall
include the various kinds of patents recognized by the laws of the countries

of the Union, such as patents of importation,® and furthermore that  such
provigsion <f the Paris Convention (1967) is ratitied by article 2.1 of the
. Treaty on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS);

Noting that revalidation patents, rather than contradicting the provisions
and terms set forth in the Fatent Cooperation Treaty (PCT), supplement them
by affording the possibility for protection beyond the PCT rules;
Recognising thal. since TRIPS does not make 1t mandatory to afford protection
for revalidation patents, those member countries thar do so may treely
. regulate them in accordance with (heir own naticmal interests by requiring
local industrial explcoitation within a reasonable term.
Recognising that the examination made by naticonal patent offices to determine
the patentability of an invention is facilitated in revalidaticn patent
applications, as a result obf prior examinations made in other Jjurisdictions;
and
Btressing that, 1in strict compiiance with article d4bis(l} of the Paris
Convention, the aulonomy ot the local authorities to grant patents valid for
the respective territeory shall be preserved, therefore
FICPI Resolves : to recommend to those national governments who may obtain
benefits to their economies derived from the so-called revalidation patentg
to consider the introduction or maintenance of guitable legislation to
regulate them in accordance with their own natiocnal interests, including the
requirement of immediate publication of the revalidation application for the
protection of third party interests.

[
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35. O conceituado autor Professor G. H. C. BODENHAUSEN menciona
em gseu livro de comentdrios & Convencdo de Paris® que
patentes de importagdac sdo geralmente patentes de meneor

- .
P

duragdo, concedidas a invengdes que ja foram patenteadas eéﬁuhu

um outro pais e que, portanto, ja perderam seu requisito de <
novidade, ds gquais, contudo, se oferece a protecdo por uma
patente de 1mportacgdo, na expaectativa de que ¢ titular
explorara a invengao no pails que a concede. Aguele autor
ralaciona em seu livro Argentina, Bélgica, 1Ird, Espanha,

. Uruguai, além de outros exemplos de paises gue, em 1948,
previam patentes de 1importacdc em suas legislacgdes. Essas

patentes constituen, assim, ferramentas de cestimule a

internalizacioc dos produtcs,

36, JOSE CARLOS TINOCO SOARES comenta® gue ja nos sé&culos XVIIT e

XIX, a Franga, por cxemplo, reconhecia as chamadas patentes

de importacdo. Como nos lembram GUSTAVO GIAY e MIGUEL B.

O'FARREL’, também antigas sdo as raizes da patente de

revalidacdo na Argentina, c¢uja Lei n® 111 de 1864, apenas

revogada em 1995, Jja previa tal mecanismo. Reportando-se a

aoutro estudo, os mesmos autcores ge referem ao fato de gque em

. 1972 indmeros outros paises gul-americanos, come Belivia,
Chile, Coldmbia, Faquador, Paraguai, Uruguai e Venezuela

dispunham também de patentes de revalidag¢do em suas leis.

Guide to the Application of the Paris Convention for the Protection of
Industrial Properly, United International Hureanx for the Protection of
Intellectual Property (BIRPI), 19¢8, pdg. 26.
¢ José Carlos. Tinoco Soares, Tratado de Propricdade Industrial - Patenres g
Seus suceddnecs, S8o0 Paulo, Juridica Editora, 1998, p.. 489/90.

" “Revalidation Patents and their Viability under Argentine and International
Law", ICC, vol. 36, 3/2005, p. 345-359.

13

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira ~|CP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279



DANNEMANN
SIEMSEN

ADVOGADOS

37. Ao discorrer sobre as patentes de importacdo no direMfo
internacional, LADAS® mencionava o Bragil como um dos paises
que dispunha dessa categoria de protegdo. No direito
brasileiro, a Lei n® 3.129, de 14 de outubro de 1882,: #5
dispunha que, “os inventores privilegiados em outras pagdes C,
poderdo obter a confirmagdao de seus direitos no Imperio,
comtanto gue preencham as formalidades e condi¢des desta lei
e observem as mais disposigdes em vigor applicaveis ao caso.

A confirmagdc dara os mesmos direitos que a patente concedida

‘. no Imperio.” Embora uma andlise sistematica deste artige e
respectivos 88 possa sugerir que a “confirmagio” a que faz
referéncia o art. 2° daquela Lei em verdade equivalesse ao
atual reconhecimento de direitos de prioridade”, ha que se

. coensiderar também que, excetuados determinados Casos
previstos na Lei, a concessao se dava de forma automatica,
sem exame de mérito'’. Além disso, também dispunha a Lei de
1882 gque extinta ou anulada a patente no pais de origem,
caducava também a respectiva patente no Brasil''. Portanto, ©

efeito pritico da confirmagac nagquela época, era, de todo

modo, semelhante ao conceito cldassico da revalidagdo de

patentes.
® gtephen D. Ladas, “Patents, Trademarks and Related Rights, Naricnal and
International Prolection”, Volume I, Harvard University Pressa, Cambridge,

Massachusetis, 1275, p. 27-2§.

* vide em espacial:- § 1° A pricridade do direito de propriedade do inventor
. que, tendo requerido pabente 2m nagic estrangeira, fizer igual pedidoe &0

Governo no lmperiagl dentro de sete mezes, ndo serd invalidada por factos, que

cccorram durante esse pericdo, como sejam outreo iLgual pedido, a publicacico da

invengio ¢ o seu usD ou emprego.

oAre. 3% (...} § 2° Si parecer que a materia da invencdo envolve infraccdo

do § 2° do art. 1%, ou tem por cbiecte productos alimentares, chimlcos ou

pharmaceuticos, o Governo ordenard o exame prévic e secrebo de um dos

exemplares, de conformidade com oz regulamentas que expedir; e & vista do

resultade concederd ou ndo a patente. (...}

3 Egceptuados sdémente ¢s casos mencionades noe paragrapho antecedente, a

pakbente sera expedida, Sem prévio exame.

M Art. 5° 4 patente ficarid sem effeito por nullidade ouw caducidade. (... ) § 27
{aducara a patente nos seguintes casos: (...) 6° Cessando por qualdguer causa
a4 patente ou titulo estrangelro sobre invencac, tambem privilegiada no
Impario; (..}
&
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38. Sob a Constituigdo do Império de 1824, vigente & época da Lei

de 1882, J& se dispunha sobre a garantia ao privilégio

temporario para os autores de inventos'”. Da mesma forma, as

. N . . . - . . e
disposicdes gerais scobre ¢ direito & propriedade trazia a

A
WAV
semente do condicionamento do exercicic desse direito ao ("
interesse social'’. A mesma linha seguiu a primeira
Constirui¢do da Republica de 18%1, ao disper sobre a

;14

possibilidade de *“vulgarizar o invento” ", presumivelmente

por necessidade ou utilidade pUblica®”,

39. No aspecto da recuperagace de matéria calda em dominio
piblico, notamos que engquanto © Decreto n® 22.9%0, de 26 de
julho de 1933, determinou o arquivamento definitivo de

. pedidos de patente nas lhipdteses ali previstas', o
subseqiiante Decreto n® 24.347, de 6 de junho de 19324, reabriu
¢ praze para o© pagamento de taxas e anuidades relativas a
concessdo de patentes de invengdo, restaurando 08§ processos
atingidos pela pena estabelecida no art. 6° do Decreto

anterior!’. 0 indicic de que a restauracio recuperava matéria

Y Art. 179 (... )¥XVI. Og inventores terfc a propriedade das suas descobertas,
cu das guas producedes. A Lel 1lhes assegurara um privilegico exclusivoe
. temporaria, ou lhes remunerard ew resarciwento da pervda, gue hajam de soffrer

pela vulgarisagdo.

Y Art. 179 ...XXIT. E' garantido o Direito de Propriedade em toda a sua
plenitude. Se o bem publico legalmente verificade exigir o usc, e emprego da
Propriedade do Cidaddc, serda elle préviamente indemnisado do valor della. A
Lel wmarcard os ¢ascs, =m gue terd logar esta unica excepgdo, & dara as regras

. para se detcrminar a indemnisacic.
M oArt 72 {...) § 25 - 0Og inventos industriais pertencerdo acs seus autores,
acs gualis ficard garantido por lei wum privilégio tempordvice, ou scri

conicedide pelo Congressoe um prémio razoavel quando haja conveniéneia de
vulgarizar ¢ invento.

oArt 72 (...) § 17 - 0 direito de propriedade mantém-sc em todda a sua
plenitude, salva a desapropriagfo por necessidade ou utilidade pdblica,
mediante indenizagdo prévia.

' Art. 6° A inobsgervincia, por parte dos interessadoS ou sSeus procuradores,
dos prazos previstos neste decreto importard no arquivamento definitcive dos
respectivos processos, com a perda da prioridade para todos os efeitos.

TATL, 1° Fica aberto, durante noventa dias, contades da data da publicacio
deste decrebn, um prazo de mora para quUe se pogsam gquitar os requerentes e
concesgiondrios  ©Qu  cessicondrios de  patentes de invencdco e modelos  de
utilidade, gue se acharem em atraso de pagamento, gquer de taxas de expedigdo

'\,
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caida em dominio pUblico aparece nas ressalvas aos dfréitogﬂ

de terceiros que porventura tivessem 1iniclade o© usoe do
invento nesse interim'®.

oy

40. Vale notar gue a Constituigido de 1934 determinava em seu

artigo 113 gue “18) 05 i1nventos industrials pertencerdo aos

seus autores, aos quais a lei garantird privilégic tempordrio

ou concederid juste prémio, quandce a sua vulgarizagido convenha

a coletividade”. Note-se, ainda, o vinculo entre a garantia a

. propriedade e o interesse social: “17) E garantido o direito

de propriedade, gque nido poderd ser exercido contra o©

Interesse social ou coletivo, na forma gue a lei determinar.

(...)%.

41 . Ainda outro precedente interessante no direito patrio &
encontrado no Decreto n°® 43.956, de 3 de julho de 1958. Este
Decreto promulgou acordo de 4 de setembro de 1553 entre ©
Brasil e a Alemanha sobre a restauragio dos direitos de
propriedade industrial e direitos autorais atingidos pela
segunda Guerra Mundial. O Decreto-Lei 1n°¢ £.915, de 2 de
outubro de 1944, Thavia determinade a incorporacdado  ao
Patriménio MNacional de patentegs de invencdo, wmodelos de
utilidade, desenho ou modelos industriais, marcas de

inddstria e de comércio, titulos de estabelecimento,

gquer de anuidades, e, bem aggim, para gue possam obter a rvestauragdo dos
respectivos procegsos agqueles  gue  tiverem side  atinglidos  pela pena
estabelecida no art. 6° do decreto ntumero 22990, de 26 de julho de 1933.

" ArYE. 2° (...) 8§ 1° 85 seri possivel a restauracio de patente de invengio ou
modélo de utilidade que ndo haja side declarada caduca até a data da
publicagido déste decreto e desde gue, vencido o prazo de trinta dias,
contados da publicagiac do despache no Boletim da Propriedade 1lndustrial, nie
tenha sido interpesto recurso gue prove achar-se em uso ou exploracio
aefetiva, por terceiro, o objete protegide pela patente. (...) § 2° A
restauragdo do processo de marca de inddstria ou de comércio sd serda possivel
uma vez verificado que o pedide inicial ndo infringe a lei vigente nem ofende
direitos de terceires, adguiridos em gongegquéneia do arquivamento do aludido
ProOCesso.

Py
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insignias e frases de propaganda pertencentes a siditos de

paises 1nimigos, domiciliados no estrangeiro. Procurandqa‘ﬂ
reverter efeitos desse confisco e reabrindo prazo para que "
L

nacionais alemaes requeressem direitos de patente no Brasil
que pudessem ter sido prejudicados pelas restrigdes na época

da guerra, o Decreto n° 43.956 previa o seguinte:

Artigo 7° - 08 prazos de prioridade previstos no
artigo 4° da Convenc¢dc da Unido de Paris para a
prote¢do da Propriedade Industrial, para o
depdsito de pedidos de patentes de invengdo e
. modelos de utilidade, desenhos ou modélos
industrials, bem como © registro de marcas de
indistria ou de comércio que ndo haviam expirado
a 3 de setembro de 1939 e aquéles iniciades
depois dessa data, mas antes do dia da assinatura
. do presente 2dcbrdo, serdoe prorrogados por ambas
as Partes Contratantes, em favor dos nacionais da
outra parte, pelo prazo de um ano a contar da
entrada em vigor do presente Acdrdo.

42 . Embora nao se tratasse aqul da aplicacdo completa do congeito
de revalidac¢do, ha semelhanca em relacdo ao atual pipeline no
sentido de gque assegura a possibilidade de obtengido de
direitos exclusivos para matéria gue, de outro modo, estaria

. em dominic piblice. Alids, por essa razdo, o© mesmo Decreto
também resggalvava o©s direitos de quem tivesse iniciado
anteriormente a exploragadc de invento gue passasse a ser

protegido nos termos do acordol”.

43. A Constituigdo de 1946, wvigente aguela época, dispunha sobre

protegdo aos inventos e sobre o bindmio propriedade/interesse

* Artigo 11 - As pessoas figicas ou juridicas domiciliadas ou estabelecidas

ne territdric de uma das Partes & gue, depois de 3 de astembro de 1939 masg
antes da data da asgsinatura do presente Acordc Lenham de boa fé& comagado a
exploracdo de um invengao, de um modélo de utilidade de um desenho ou modélo
industrial pertencenle a nacionais da outra parte, cuijos pedides de protegio
ge venham a realizar na ferma do artigoe 7° poderac continuar essa exploragdo
nas ¢ondigtes previstas pela legisla¢do local vigente.

N

7

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - I€P-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279



DANNEMANN
SEEMSEN

ADVOGADOS

social®® de forma semelhante & Constituicdo de 19347743

727

44 . DENIS BARBOSA comenta’’ que na primeira Lei de Patentes criada

comentada.

-

&
por D. Jeao VI, o Alvara de 180%, a novidade era apenas de

mercado e era vedada a concessao de patentes a estrangeliros,

além do gue o privilégio visava A& industrializagdo. Entende

DENTS BARBOSA gue nesgas circunstincias estaria assegurado o
equilibrio de interesses exigido por nossa atual Constituigio

. quanto ao desenvolvimento econémico, social e tecnoldgico. O
autcr admite, portanto, gue a novidade absoluta ndo &

regquigito egsencial para que agueles precelitos
constitucionais sejam atendidos. A discriminagido que se fazia

. quanto i concessao de patentes apenas acs nacionals deixou de
ger possivel ao menos desde o Decreto n® $.233, de 28 de

junho de 1884, através do gual o Brasil ratificou a Convengdo

de Paris qgue estabeleceu ¢ principio, hoje tradiclonal, do

tratamento nacional?®.

45 . Portanto, ha precedentes em legislag¢des nacionais tanto para

mecanismaos gemelhantes - ou com efeitos semelhantes em alguns

. agpectos -, ao atual pipeline, guantoe para o principio
2 Artigo 141 (...}§ 16 - E garantido o direito de propriedade, salve o caso
de desapropriagdo por necessidade ou utilidade ptublica, ou por interesse

. gocial, mediante prévia e justa indenizagfo em dinheiro (...} & 17 - Os
inventog industriais pertencem aos seus autores, aos gquais a lel garantira

privilégio tewpordrio ou, se a vulgarizagdo convier & coletividade, concedera
justo prémio.

1 Denis Borges Barbosa, Inconstituciconalidade das Patentes FPipeline, Revista
da ABPI, n® 83 Julho/agosto de 2006. pags. 3-38.

2 pyr, 2 0O subditos ou cidaddcs de cada um dos Estados contractantes
gosario, em todos oS outros Estados da Unido, no gue f£8r rrelativo aos
privilegios de invengdo, ace desenhos ou modelog indugtriais, ds marcas de
fabrica ou de commercio e ao nome commercial &s vantadens gue ag leis
concedem daclualmente ou vierem a conceder aos nadcionaes. Terao, por
congequerncia, a mesma protecedo gue estes € o meswe recursc legal contra todo
prejuize causadoe  aos  geus direitos,  sob  reserva do cumprimento  das
formalidades ¢ dag condigdes impogtas aos naciconaes pela leglslagae de cada
Lstado.
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constituciconal de que a propriedade estd condicionadad’ ao

interesse social, de tal modo que o arvrtigo 230 da Lei n°®

9.279/96 nada mais fez do que reconhecer um tradicional

direito consagrado nacional e internacicnalmente. Alias, no
particular, mais uma vez TINOCO SOARES™ informa: “Ideaiizou-

se uma figura entitulando-a de ‘pipeline’ ¢ gue na grande

realidade tem estrita ligacdo com as primitivas formas de

protecio das patentes de importacdo, de confirmagdo ou
revalidag¢ao. Essa figura, ao gue nos parece, tem plena e

. total aplicagdo no momento pelo gqual atravessamos, sob a
Egide da era da tecnologia, em gue as congquistas se fazem

gentir continuamente nos mals diversos paises avangados

. objetivando a protecdo adeguada, ndo s0 no proprio  como

tambam nos demais.”

46. No caso das patentes de pipeline no Brasil, a patente sé& se
concede no  caso de o titular nado  ter iniciado a
comercializagic do respectivo produto em qualgquer lugar do
munde ou se ndo houve sérios e efetivos preparativos para
fabricacdco e u=o mno Brasil por qualquer Iinteressado.
Portanto, a concessac da patente em revalidacao a uma patente
estrangeira mantém a esséncia da tradicicnal patente de
importacao/revalidacido no sentido de que se espera gue o

titular c¢ologue seu produto a disposigao do consumidor
. brasileiro.

IV.d - COMPATIBILIDADE DAS PATENTES PIPELINE COM O DIREITO

INTERNACIONAL

47. De inicio deve ser destacado gue a compatibilidade ou ndo do

pipeline com os acordos internaciconais, também nao guarda

|

Jogé Carlos, Tinoco Boares, Tratado de Propriedade Industrial - Patentes e
seus sucedaneos, Sao Paulco, Juridica Editora, 1998, p.. 504
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relagao com a guestao da constitucionalidade dos artigo® 230

e 231,

48. Ao contrario do gue gquerem fazer supor as autoras da presgente
representagdo, como 14 comentadc o artigo 230 dispde scbre um
mecanismo gue ja é classico no direito internacional, que é a

patente de revalidagdo ou de importacdo.

49, A Convencdo da Unido de Parig, em sua revisdo de Estocolmo de
1967, incorporada ao ordenamento juridico patrio através do
‘s Decreto n® 75.572, de 8 de abril de 1975, prevé em seu artigo

1°;

(4) Entre as patentes de invengdo compreendem-se

. ags diversas especies de patentes industriais
admitidas mnas legislagdes dos paises da unido,
tais como patentes de importagio, patentes de
aperfeicoamento, patentes e certificados de
adigao, etc.

50. Em verdade, mesmo o texto original da Convencgac de Parvis de
1883, da gual o Brasil foi um deos membros fundadores, Ja

previa a figura da patente de importacio®?.

51. Ja ¢ Acordo TRIPS, através de seu artigo 29, abriga aquelas

disposigdes da Convengdo de Paris neos seguintes termos:

1. Com relagao as Partes I1I, TIIT e IV desgte

. Acordo, ag Membrosgs cumprirdao o disposto nes
Artigos 1 a 12, e 18, da Convengdo de Paris
(1957) .

52. Além digso, logo em seu primeiro artigo TRIPS deixa claro gue

o acordo tem por propdsito estabelecer padrdes minimos de

* protocola 2° - Sob o nome de privilégic de invencidc sio compreendidas as

diversas especies de privileglozs indugtriaes admitidos pelas legislacfes dos
Estados contractantes, taes como privilegios de importagdo, privilegios de
aperfeigoamento, etc.

s, -

N
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protecdo, deixando os paises membros livres para proporcionar

protecdo mais ampla, se assim optarem’".

53. Alias, a mencionada resolucgio da FICPT relativa a
implementacdo de um sistema de revalidacdo de patentesza,
degtaca nos comentarios introdutdricsg, em traducido livre:
“Motando gue (..) o arrtigo 1(4) da Convengao de Paris para a
Protegdo da Propriedade Industrial dispde que o termo
‘patentes’ deve 1dnclulr as diversas espécles de patentes
industriais admitidas nas legiaslag¢des dos paises da unido,
tals comoe patentes de importagdo, e, ainda, que tal
disposigio da Convencao de Paris (1967) & ratificada pelo
artigo 2.1 do Tratadoe sobre Agspectos de Propriedade

Intelectual relacionados com o Comé&rclio {(TRIPS)”.

54. Portanto, uma rdpida anadlise da situagdc ja& demonstra que as
patentes de revalidagdo cu de importagio, nao apenas ndo 530
contrarias aos tratados internacionais, mas, ao contrario,
sdo expressamente previstas - de forma direta ou por remissao
-, em dois dos mais importantes acordos na area da

propriedade industrial de gue o Bragil & hoje signatario.

55, Sobre o principio da independéncia das patentes, sobre o gue
dispde a Convengao de Paris, embora as patentes de importagdo
ou de revalidacdo sejam concedidag de forma vinculada a
concessao no pais de origem, entendemos gue a adogdo pelo
Brasil da patente de pipeline nao caonstitui violagde do

principic da independéncia das patentes, uma vez gue sua

¥ Art. 1 - 1. 08 Membros colocardc em vigor o disposto neste Acorde. Os
Menbros poderdo, mas ndo estardo obrigados a prover, em gua legislagio,
protegdoc mais ampla gue a exligida neste Acorde, desde gue tal protegdc nio
contrarie as disposigdes dests Acordo. Os Mernbros determinardo livremente a
forma apropriada de implementar as disposicdes dezte ACorde no Ambito de seus
respectivos sistema @ pratica juridicos.

(Y

N
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concessao fol opgdo do legislador nacional em vista de
circunstdanciasg excepcionais e em  regime transitorio,
aplicando-se, de todo modo, certos condicionantes como a
auséncia de comercializacdao prévia ou de sériog e efetivos
preparativos para sua producgdo em territéric nacicnal, além
de restrigdes de cordem substantiva ditadas pela TLei n°

9.279/96 guantc as matérias ndc patenteaveis.

56. Alnda na gquestdaoc da independéncia das patentes, hd que se

observar duas coisas: (i) seria impensavel que a Convengdo de
. Paris definisse, entre cs tipos de patentes a que se aplica,
uma categoria implicitamente incompativel com s5uas

disposigdes substantivas; e (ii) seguinde o principio de que
. quem pode © mals pode © menos, e um pais mewbro tem
autonomia para conceder patentes de forma independente, pode
também decidir concedé-las em revalidag¢do as patentes no pais
de origem. O principio da independéncia estabelecide na
Convengido de Paris deve ser entendido no sentido de dque

nenhum pais membro sera cbrigado a conceder pateéntes de forma

vinculada & concessace em cutros paises membros, além de

deixar clarc que a eventual nulidade de patente em um

. determinade pais ndc resultard na nulidade automatica da sua

patente correspondente em outro pais.

57. Outra tese que nado tem dqualgquer relagdc com a questdao da
. constitucionalidade reside em gque o pipeline ou a revalidagdo
seria incompativel com ¢ Patent Cooperation Treaty - PCT.

Isto & totalmente ilrrelevante. O PCOT apenas proporciona uma

via opcional para o inventor que deseja depositar pedidos de
patente em diversos paiges. A via mais tradicicnal para o
depbgito em outros paises & o depdsito de pedides de patente

individuais em cada pais em gue se deseja obter protegdo,

2% yide supra nota 4.
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dentro do prazo de 12 meses contados do depdsito inicial e

reivindicando-se a prioridade deste pedido nos termos da
Conven¢ao de Parisg. O PCT proporciona uma via alternativa em
que, em lugar de se efetuarem diversos depdsitos até 12 meses
apds a prioridade, faz-se um tinico depdsito internacioconal que
tera efeitos legais em todos os paises contratanteg. Pela via

do PCT, um unico pedido internacional tramitara por uma fase

internacional, durante a qual sofrerd uma busca e,
opcionalmente, um exame preliminar. Terminada a fase
. internacional, os pedidos nacionais individuais podem ser

depositados até 30 meses apds a prioridade.

58. Na medida em que o depositante internacicnal nido & obrigado a

. seguir a via do PCT para depositar pedidos de patente no
Brasil, nao faz sentido a afirmativa langada da presente
representagdo de gque “as patentes pipeline sdao contrdrias aos
pardmetros estabelecidos pelo PCT*?’. Tratam-se apenas de

sistemas diferentes, para cuja coexisténcia ndao ha qualguer

&bhice.
59, Maias uma vesz, faz-se aguil referéncia aos comentarios
. introdutérios de resclucdo da FICPI®*®, em tradugic livre:

"Notando que as patentes de revalidacgdo, em vVvez de
contradizer as disposi¢des e o088 termos do Tratado de
Coopera¢do em Matéria de Patente (PCT), os suplementa por
. oferecer a possibilidade de protegdo além das regras do

PCT(...}”".

IV.e - O BRASIL COMO ATOR ECONOMICO NO CENARIO INTERNACIONAL

60. Variando conforme a fonte que se consulte, a posigidc do

Brasil no cenario internacional &, sem davida, de destaque.

2%

P&g. 32, 4° paradgrafo.

** vide supra nota 4.

Y _
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Dados consolidados de 2006 do Banco Mundial®® colocam o pais
na 102 posigio em termos de PIB, com um valor de US$ 1,223
trilhd&es. Muito recentemente, as agéncias norte-americanas de
classgificagdo de risco Standard & Poor’s e Fitch Ratings

elevaram o Brasil a categoria de “investment grade”.

61. De diversas maneiras, o pals procura p4assar ac mercado

internacional uma imagem de um ator maduro e relevante.

. £2. As autoras da presente representacdo afirmam Jque, “as
patentes de pipeline estdc protegendo apenafg investimentos
pretéritos em P&D e gque ndo precisam mais ser incentivados,
além de 34 estarem protegidos no pais de origem”®’. Isto

. demonstra uma vigdo curta em dolg aspectos: primeiro, que
toda patente, de pipeline ou ndo, recompensa o esforgo
pretérito, mas como forma de dncentivar a rencovagao desse
esforgo, de modo a promover uma inovacio continua. Segundo, o©
fato de o invento estar protegide no pais de origem ndo
retira do Brasil a liberdade de adotar internamente os
mecanismos gue assegurem direitos legitimos de propriedade
intelectual aos seus regpectivos titulares, colocando o pails
em gituacdo compativel com a posigdo gque ocupa dentre as
principais economias do mundo, além de contribuir
decisivamente para a consclidagido da imagem do Brasil como

. destine seguro para novos Iinvestimentos produtives e ator

importante e respeitado no cenario.

63. Quanto & imagem positiva de gue desfruta ¢ programa
brasileire de DST/AIDS, mais adiante! as autoras da presente

representacdo sugerem que com ¢ sistema de pipeline ¢ pais

29

World Development Indicators database, World Bank, 1 July 2007.
Pag. 22, 3° pardqrafc.
Pag. 23, UGltiwmo paragrafo.

1n
ERS
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teve um “prejuizo” com cinco medicamentos antiretroviraifsl que
pode variar, segundo o estudo ali mencionado, de US

milh$es a US$ 519 milhdes no periodo de 2001 a 2007.

64. Surpreende a variacdce nos resultados, onde as autceras da
reprecentagdo ora contraditada, obviamente, consideram os
valores mais elevados como os mals realistas. Ndo ha contudo
gualquer mengdo a contrapartida relativa ao fato de que a
concessdo de patentes pipeline propiciou a rapida entrada no

. Brasil de antiretrovirais de primeira linha, ©s gquais podem
ter evitade cerca de 50 mil internacdes no ano de 2004°%%, com
correspondente redugdo em custos para © sistema de salde e
com ganhos na preservagdc da capacidade dog pacientes ndo

. internados de manterem as respectivas atividades econdmicas.

£5. Para se ter uma idéia dos custos de internacdes e do impacto
desses custos no gistema de saude brasileiro, vide matéria
intitulada ™“Bance Mundial reprova hospitais bragileiros por
ineficiéncia e ma gestdo”, publicada em 12.06.2008 em O Globo

On Line, onde se noticia que:

. "Dos RS 196 bilhdes gastos em salde em 2006, 67%
foram para o©s  hospitais. A média da OCDE

(Organizag¢dc para Cooperagdo e Desenvolvimento

Econdmico) & de 55%. Desse total, cerca de 30%,

ou R$ 10 bilhGes, foram gastos em internagles que

. ndo requeriam culdados hosgpitalares”. (grifos

nessos)

66, De uma forma geral, questdes de ordem puramente econdmica
envolvem varidveis de uma complexidade extracrdindria, o que
permite a guem faz uso de estatisticas geralmente focalizar
apenas aqueles elementos que interessam para conduzir &s

conclusdes desejadas. Nio apenas, como dito, nido se podem

¥ vide dadeos mais detalhados do Ministério da Saidde ¢ respectiva referéncia
no item TT, 1, <.

A

' 25
Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira,- ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279



DANNEMANN -/
SIEMSEN

ADVOGADOS .

o

desconsiderar os beneficios econdmicos que advém da apl

cagéo
dos medicamentos de ponta no combate a DST/AIDS, mas também
diversos cutros fatores atetam a capacidade do Governo de
compra-los. NEo geria cocioso mencionar o desperdicio de
recurgos e esforgos que tem © Minigtéric da Satude com a
compra de medicamentos sem gualidade, em sua maioria
provenientes de fornecedores indianos c¢laramente desalinhados
em relagdo as boas praticas de fabricagdo reconhecidas
internacionalmente. Nesse sentideo, wvide matéria intitulada

. “Especialista liga politica 4 falta de remédios”, Folha de
S80 Paulo, 22.02.2005:

0 secretaric de Vigilancia em  Saude do

. ministério, Jarbas Barbosa, disse ontem ndo saber
a razao da falta de estogues de remédios em
laboratdriog oficiais. A falta de AZT, segundo a
pasta, deve-se a problemas na matéria prima do
laboratdrio indiano Hemo, afirmou, reprovada ao
chegar”. (grifog nossos)

£7. Nesse caso, além da perda do recurso financeiro, ha também o©
inadmigsivel risco a salude de pacientes que tém suas teraplas
substituidas por medicamentos mais baratos, porém de pior

. gqualidade e de fornecimento inconstante.

£8. De outro lado, as autoras da presente representagio mencionam

o déficit na balanga comercial relativeo &a importacdo e

. exportacdo de insumos na area guimica, porém ndo comentam o
fato de que, como resultado de uma politica geral do governo

voltada para a abertura da mercado, aumento da
competitividade das empresas brasileiras e ampliagaoc das
exportacdes, o pals tem sgistematicamente acumulado superavits
consideravels ao longo dos ultimos anos e tem aumentado sua

participacdo no mercado mundial em diversas areas.

. N
'\
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69. A mesma falta de equilibrio na andlise da situacdo é vista no
capitulo Iv que trata de exemplos de protegdo
inconstitucional permitida pela norma impugnada®. As autoras
da representacdo em exame relacionam apenas problemas
pontuais decorrentes do fornecimento de medicamentos de
combate & DST/AIDS, sem considerar os eventos de uma forma
mais abrangente, descartando todos o0s beneficios reais que

advieram do inicio de sua distribuig¢do no Brasil.

IV.f - PREJUIZOS A INDUSTRIA NACIONAL

70. As autoras da representacdc em exame mencionam’ nimeros
citados por NELSON BRASIL de unidades produtivas fechadas

. como resultado da abertura comercial nos anos 90 feita sem
que se estabelecesse um periodo de adaptag¢do & nova situagao

gerada pelo reconhecimento de direitos de propriedade
indugtrial, concluindo que, “certamente, a concessdo da

protegdo patentdria a produtos do setor guimico pela via do

pipeline contribuiu muito para a aceleracdo desgste processo de

desindustrializagdc do pais”.

71. O aspecto principal a destacar aqui reside em que a
associagdo entre a referida reduciao da atividade no Bragil e
as patentes pipeline parece decorrer de uma interéncia da
FENAFAR & da REEBRIP sem uma base c¢lara. A referénecia inicial

. & feita & abertura comercial e ao reconhecimento dos direitos
de propriedade industrial, ndo se eaclarecendo que papel, sge
& que algum, tiveram especificamente as patentes de pipeline

nesse processc.

72. Em relag¢do especificamente aosg pipelines, & necessario

lembrar gue s& esses tratavam de produtos gue ndo estavam

3 pag. 35 em diante.

M pig. 24, glrimo paragralo em diante.
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disponiveis no mercado, nem no Brasil & nem no exterior, e
tampouco havia sérios e efetivos preparativos no Paisg para
sua produgdo. Portanto, se alguns produtos protegidos pelas
patentes de pipeline vieram a substituir outros produtos
outrora produzidogs no pals, iste apenas pode gignificar que

aqueles apresentavam vantagens sobre os dltimos.

A situagde como um todo envolve questdes complexas, inclugive

de conjuntura econdmica, cuja discussdo ndo cabe aqui por ndo

terem relagdo direta com a temdtica da constitucionalidade do

pipeline. Contudo, alguns comentarios rapidos que podem ser
feitos residem em gue: (1) Nitidamente, a indlstria nacional
acomodou-se em um ambiente em que praticamente ndo havia
inovacdo. (2} Além da falta de patentes, © baixo investimento
em inovacgdao explica-se também pelas histdricas dificuldades
da indastria de financiar suas atividades devido & baixa
disponibilidade de crédito e ao altissimo wvalor dos IJjuros
cobrados sobre empréstimos, o que desesgtimilava o
endividamento das empresas para investimento em atividades de
retorno duvidoso, como a pesqguisa. (3) Nio obstante a falta
de estabelecimento de um prazo formal de transigdo anteg da
adogdo de um regime de reconhecimento das patentes na Aarea
quimico-farmac&utica, desde o inicio dos anocs 90 era
relativamente claro que a situagdo Jjuridica dos inventos
negssa Aarea estava prestes a ser alterado. 1Isto gquer pela
digcusgdo em torno dos acordos da Rodada Uruguai, gque
incluiam um capitulce sobre a propriedade intelectual (o
TRIPS), quer pelo inicio das discussdes no Congresso Nacional
em torno da nova Lei de Propriedade Industrial. Ac menos
desde 1993, quando a Camara dos Deputados aprovou © Projeto
de Leil gque foi remetido ao Senado Federal, deveria ter ficado

claro que as patentes voltariam e qgue o mecanismo do pipeline

documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 3662»9
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praticamente 04 {(quatro) ancs desde a aprovacdo do Projeto de
Lei na Cimara até a plena entrada em vigor da Lei n°
9.279/96, em 15 de maic de 1997, nido parece que hoa parcela
da indlstria nacional tenha aproveitado esgse prazo para

adaptar-se ao novo ambiente.

74 . Talvez com algum atraso, além da adocao da Lei de Inovagao,

Lei N° 10.373, de 2 de dezembro de 2004, que dispBe sobre

incentivos 4 inovacdo e & pesquisa cientifica e tecnoldgica

. no ambiente produtivo, fala-sge agora do esforgo do Governo
Federal de promover a fusdao de laboratériocs nacionais, de

modo gque egses adguiram condigdHes de desenvolver pesgquisas

. proprias, possam engajar-ge em um esquema de ilnovagdo de

produtog e, com istc, tornem-se mais competitivos.

75. De tode modo, face a toda uma c¢onjuntura, scbre a qual ha

muito ainda a falar, debitar-se aos pipelines parcela

significativa de responsabilidade pela situagdo da industria

quimica no Bragil é, evidentemente, um exagerc.

IV.g - EXEMPLO DA ARGENTINA E DA COMUNIDADE ANDINA

76. Mais uma vez, trata-se gue aqui de uma questio, quando muiteo,

apenas subgidiidria na determinagdco da constitucionalidade do

' pipeline no Brasil.

77. Sobre decisdo da Suprema Corte Argentina, ali se tratou de
esclarecer se cabia ou ndo a concegsdo de patentes de
revalidagdo para pedidos depositados na vigéncia da revogada

Lei n® 111, porém examinados ja sob a nova Lei n® 24.481 que

?
29
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nic contemplava tal protegdo®™. O trecho destacado na

presente representagio’ resulta, a nosso ver, de conclusio
no sentido de que, enquanto a precedente Leli n¢® 111
distinguia as patentes independentes e as patentes de
revalidagae, a lel wvigente na Argentina nd3o faz tal
distingdo. Entenderam os magistrados que o conceito da
novidade relativa, subjacente asg patentes de revalidagdo, nao
& compativel com o conceito de novidade [absolutal e tampouco
com ¢ principio da prioridade. De fato, tratam-se de sistemas
. diferentes: como Jja comentado, a revalidagido opera por
principios diversos do sistema classico de
prioridade/novidade absoluta, porém sdo sistemas que podem

. coexistir, desde que a lei nacicnal disponha sobre ambos, tal

como ocorria na Argentina sob o regime da TLei n® 111.

78. Assim, a gqguestdo suscitada na Argentina em nada auxilia a
esclarecer a constitucionalidade ou ndo do pipeline no

Brasil. Estabelece, contudo, gue, contrario senso, entenderam

05 magistrados argentinos que as patentes de revalidagdo eram

instrumentos vdlidos na legislagdo precedente, visto gue esta

fazia a necessidria distingdoc entre asg patentes ditas

. independentes e as patentes de revalidacio. Tal como faz a

Lei n® 9.2759/96.

o

79. Quantoe 4 compatibilidade das patentes de revalidagdoc a luz da

. Convencgio de Paris, a Suprema Corte Argentina reconhece que o
(. ..) Ampas solicitudes fuevon denegadas por el Instituro Nacional de la
Propiedad Indusrrial - TNPI-, por las resolucicnes 34,572 y 24.573, dicradas

el 21 de wmarzo de 1997, coen fundamento en gue "la actual lagislacidn en
materia de patentes ne contempla el institute de las patentes de revalida
(Es. 15/16). La actora estimd gque, puesto gque al tiempo de la presaentacidn de
sus solicitudes se hallaba vigente la ley 111, asi como el decreto 621/95,
lag regoluciones denegatorias dictadas poer el odrgance administrativo
competente “vulneraron derechos irrevocablemente adguirides por su parte., en
el caso, el derecho a obtener una patente de revialida en rtanto la patente
extranjera estuviese vigente”,

* Pag. 33, 3° pardgrafo.
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tratadc as recepciona sob a designacio geral de “patentes”,
porém ndo estabelece uma excecdo ao regime ao sistema de
prioridade e novidade®. Em outras palavras, a Convencdo de
Paris reconhece a existéncia das patentes de revalidacgido,
porém nao impde tal regime de concessido aos paises membros, ©
que ficaria a cargo das legislag¢des nacionais dos paises que

optarem por tal regime.

80. Tratando-se de legislagdes materialmente diferentes, indaga-
" ge qual seria o propdsito de se comparar a decisdo tomada
pelos tribunais argentinos c¢om a situagdo existente no

Brasil, Jja que tal comparacdo, como se vé, mals confunde do

. gue esclarece.

8l. A decisi3o do Tribunal de Justiga da Comunidade Andina & ainda
mais simples e ainda mais irrelevante na questido-chave da
determinacido da constitucionalidade do pipeline face & Carta

Magna brasileira.

B2. Através do Acordo de Cartagena, o EBguador estava sujeito a
obriga¢des internacicnais gque, segundc entendeu © Tribunal de

" Justiga da Comunidade Andina, © impediam de incluir em sua
legislagdoc nacional o mecanismo de revalidacgdo de patentes. O

fator limitador ali era um acordo internacional de que o

. Brasil ndo participa e que, portanto, € totalmente

317 Que, por cierto, a la conclusidn precedentemente expuesta no ge opone
la referencia gque 1la actora hace {...) en orden a gque las “patentes de
importacidn" no serian extrailas al régimen internacicnal indicadc, por cuantoc
el art. 2.1. del Acuerdo TRIPs remite, entre otros, al art. 1, parrafo
cuarto, del Convenio de Paris ¢ue, precisamente, las menciona. Ello ss asi,
porque la cita gque este Gltimo convenio hace de las "patentes de importacidn”
(expresidén equivalente a las patentes de revalida de nuestra ley 111), lo es
al exclusivo efecto de sefialar gque tal especie se considera comprendida
dentro del génerc "patentes de invencidn" al que ge refiere la Unidn de Paris
{(cit. art., 10, «cuarte parrafo), y no para establecer excepeidn alguna
relativa al régimen general de proteccién internacicnal de las invenciones,

31
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irrelevante na determinacidc da legalidade do pipeling em

nosso Pais, assim como na gquestdo da constitucicnalidade.

83. Mas, se existe alguma margem para comparagdes, a UGnica que
realmente se mestra pertinente é a que revela © grau de
expansao que alcangou o mercado farmacéutico brasileiro apds
1996 em contraposigao com o modesto desenvolvimento

experimentado pela Argentina e Equador nesse setor.

IV.h - DERROGABILIDADE DO DOMINIO PUBLICO

B4. As autoras da presente representagio repetem aco longo de seu
arrazoado © mantra do principio da ‘“inderrogabilidade do
dominic publico”. Niao situam, porém, gual seria o dispositivo

. constitucional que garantiria tal principio.

B5. Ao contrario, em verdade, nio sdo poucas as hipdteses em que

o “bhem” piblico pode ser alienado mediante lei gue assim o©

autorize, al incluidas as privatizaqgbes de empresas publicas,

venda de propriedades puablicas etc. Outro exemplo relevante &

a privatizacdo de estradas, que representa uma <Concessao

tempordria de exploracac de vias publicas através da cobranga

. de peddgiocs em troca da obrigagio de manutengdo e melhoria

dessas vias.

. B6. Naguelas hipdteses, o bem publico & transferido, de forma
definitiva ou proviséria, a um ente privado, <como forma de

maximizar o beneficiocs para a coletividade.

87. Assim, também, no cago em gquestdo os legisladores de 19%6
avaliaram que os beneficios percebidos com a imediata

introducdo de novos e avancados medicamentos no Brasil

especialmente en loc gque conclerne a los sensibles temas de la pricridad v de
la ncovedad.

32
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constituiria motivo suficiente para justificar a

flexibilizagdo de um suposto dominio pliblico e, desta forma,
decidiram pela adogidc do mecanismo de pipeline através dos
artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96. Em outras palavras, foi
uma decisao de ordem politica que somente pode ser realmente
entendida se levado em congideragdo o contexto existente a
época, ndo sendo construtivo pretender que O Poder

Judicidrio, MAIS DE DEZ ANOS DEPOLIS, possa reinterpretar e

reavaliar os fatos que levaram & decisdo legislativa, sob

. pena de exercer atividade reservada aos legisladores.

IV.i - CONCEPCAQ INICIAL E INVESTIMENTOS NECESSARIOS PARA A

FABRICACAO E DISPONIBILIZACAO AO PUBLICO

88. A Lei determina que o pedido de patente descreva a invengiao
de forma suficientemente clara para gue um técnico no assunto
possa realizd-la, indicando, se for o c¢aso, a melhor forma de

execucio’”.

89. Sabe-se, contudo, gue um pedido de patente é depositado ncs
estdgios 1iniciais de desenvolvimente de um produto ou
procegzo, ou pelc menos tdo cedo quanto possivel para que se
agssegurem os direitos de propriedade industrial scbre o
invento. Passade esse estagio inicial, surgem os desaficos

. relacionados a4 industrializagido propriamente dita gue somente
podem ser identificados e, portanto, superados com base no
conhecimento tCécnico e pratico assgsociado dgquela necessidade
especifica. Com efeito, & somente nesgza fase gque o inventor
poderda definir asg apresentagdes viavels para © novo produto

(gse na forma de pd, comprimido ou injetavel}, os elementos

¥ Art. 24 - O relatério deveri descrever clara e suficientemente o objeto, de
modo a possibilitar sua realizagdo por técnice no assunto e indicar, quando
tor o casce, a melhor forma de execugdo. Y

AW
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que garantirdo estabilidade a nova férmula gquimica, ©8 passos

para a adequada migragao da fase laboratorial para a escala
industrial (gcale-up), além das melhores <condigdes de
armazenamento e trangporte com vistas & wmanutengdo da
gqualidade, eficiéncia e seguranga do - J& entdo -, T1OVO

medicamento.

90. Ou seja, uma vez concebido um novoe produte no planc das
idéias’’, entra em cena outra etapa: a de desenvolvimento de

. uma versao comercial desse produto.

91. Dai que do fato de ser necegsiria apenas a aplicagdo dos
conhecimentos usuais de um técnico no agsuntoe nie decorre,

' contude, gue o esforgo para realizar a invengdo seja nulo ou
desprezivel. Em especial na area farmacéutica, mas aplicavel

em graus diferentes a outras areas, hd um longo caminho a

percorrer entre (i) conceber-se uma familia de formulacgdes
potenciais para um novo medicamento e (ii) chegar-se a uma

versdo clinicamente aceitdvel e eficaz, quimicamente estavel

e economicamente viAvel desse medicamento.

92, Esse processo geralmente envolve anos de significativos
investimentos, com a 1ealizacdo de testes wvariados de
estapilidade, biodisponibilidade, wviabilidade econdwmica na

. producdo e, sobretudo, sequranga farmacoldgica do novo

medicamento.

* pala-se agui de “idéia® nd3c como sindénimo de alge abstraro, o que ndo
congtitulria matéria patentedvel, mas de um esboge inicial de preduto, com
uma forma ainda indefinida. Embora a descrigdo no pedido de patente contenple
ao menos uma manelira de colocar a invengds em pralica, as caracteristicas
finaizs do produto a ser efetivamente langado no mercado serdo definidas ao
longo de um processo de projeto de produto ou de selegdo entre as diveisas
formas possiveis de rezliza-lo.

Ty
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0O grafico ilustrative a sgeguir da uma razoavel nogdo das
diversas fases envolvidag noe degenvolvimento de um
medicamento e do tempe médio que decorre desde a concepgiao

inicial da invengao até a chegada do produto ao mercado.

Tempo para desenvolver um medicamento

|
—| Invencio e desenvolvimento 5.000 a 10.000
selecionados

Testes pré~clmicos {(testes

F e ——
IR/ 1:boratoriais em animais)

amar, Fase I — 20 a 80 voluntitios saudaveis
' para determinar seguranca e dosagem 250 entram em

Fase IT — 100 a 300 voluntarios ' teste pré-clinico
para determinar eficacia e efeitos —
colaterais

Fase III — 1.000 a 20.000 pacicnles o
voluntarios para monitorar reagoes '

3 5 entram
adversas em uso de longa duragao J—
Aprovacao do Governo -' em testes
clinicos

IV ~ Teste adicional pos-comercializaca
Anos Fase este adicional pos rcializacao -|

R N A R i R S i B o 14 R
0 1 2 l 4 8 10 15 Apenas 1 chega ao
Patente Patente mercado

solicitada concedida

93.
o
[
94,
95.

Nada que se situe entre (i) as informagdes disponibilizadas
no pedido de patente e (ii) o resultadeo final de esforco de
desenvolver o produto a ser comercializade era acessivel a

coletividade.

Portanto, estamos diante de uma indidstria que deposita grande
confianga nos institutos de propriedade 1intelectual, em
particular no sistema de patentes, ja gque um medicamento, via
de regra, pode ser facilmente copiado apds seu langamento no

mercado. Neste momento, a maior parte dos investimentos

1
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mogtrados no grafico acima ja foram realizados, e s2ua
recuperagao depende da garantia ocferecida por mais alguns
anos de vigéncia de patente. Dail a importéncia da manutenc¢do
de regras transparentes e estavels no sistema de patente, a

fim de assegqurar a manutengdc de um circulo virtuoso de

criagao - degenvolvimento - langamento. .

V - ANALISE DO PREENCHIMENTO DOS PRESSUPOSTOS CONSTITUCIONAIS

PELOS ARTIGOS 230 E 231 DA LEI N° §,27%/96

96. Tende por base alguns dos conceitog comentados nos itens
precedentes, analisar-se-a em seguida cada um dos elementos
de suposta inconstitucionalidade questionados na

. representagdo em exame.

ART. 5°, TNCISO XXXVI

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

V.l.a. Direito Adquirido da Coletividade?

. 97. Antes de mais nada, ha que se considerar a natureza juridica

do direito adquirido.

98. In casu, além de consistir rematado absurdc o indigitado

. “direito adguirido da sociedade”, gue, diga-se de passagem,
inexigte tanto sSob o ponto de vista de GABBA (teoria
subjetiva), quanto de ROUBIER (teoria objetiva) - ora, o

direito adquirido configura claramente um direito individual,

gue se inclinag a proteger direitos subjetivos definitivamente

incorporados ao patriménioc das pessocas_e nac da coletividade

-, redargli-se se nic seria o caso de confrontar a sgituacdo

da vida real existente por ocasidao da promulgag¢do da Lei n°
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9.279/96 com © principio da medernidade, gque exige, em nome
do progresso, regulamentacdes Juridicas dgue sejam mais
adequadas ds necessidades socials dos novos tempos, e que
demanda mesmo uma reqgulamentag¢dao tanto quanto possivel
uniforme para todas as gituagdes Juridicags similares,

independentemente da data em gque tenham sido constituidas.

99. Como ja dito e redito, & fato notdrio a easdrixula situagdo

que se submetia a sociledade brasileira antes do adventoe da

. Leli n° 9.27%/96, obrigada até entdo a adguirir medicamentos
especiais no exterior, que nao eram fabricados e

comercializados no pais, para tratar de suas doencas.

. 100. O jurista italiano Francesco Gabba ensina que “é adguirido
todo direito que - a) & conseqiéncia de um fato iddneo a
produzi-lo, em virtude da lei do tempo no qual o fato foil
consumado, embora a ocasido de fazé-lo valer ndo se tenha
apresentade antes da atuagdao de uma lel nova sobre o mesmo;
e que - b) nog termos da lei scob cujo império se entabulou o©
fato do gqual se origina, entrou imediatamente a fazer parte
do patriménio de quem o adguiriu” {(apud R. Limongli Franga, A
irretroatividade das lelis e o direito adguiride, 3* edigdo,

Sao Paulo, RT, 1982, p. 50).

. 101. No caso vertente, que fato iddneoc seria esse gue tem o©
conddoe de transformar mera publicag3o internacicnal de um
documento com informagcdes sobre um medicamento recém-
inventadce em “direito adquirido de uma socliedade”? Isso
quando sabemos que qualguer ato de terceiro no sgentido de
iniciar exploracio local do mencicnado medicamento

representaria obstaculo intransponivel a obtencio da
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respectiva patente pipeline, conforme assegurado nos ora

atacados arts. 230 e 231.

102. A ja citada obra de R. Limongi Franca (p. 208) deixa claro
que © direito adguirido “é& a conseqgiiéncia de uma leil, por
via direta ou por intermédio de fato iddneo; conseqiiéncia
que, tendc passado a integrar o patriménio material ou moral
do sujeito, ndao se fez valer antez da vigéncia da lei nova

sobre © mesmo objeto”.

103. Mais uma vez, fica evidente ¢ absurdo de um direito

adquiride “coletivo” ainda mais supostamente concretizado

. por mera inercia.

104. Na medida em que ¢ indigitadeo direito adguirido da
coletividade €& uma das teges principais da presente
representacio, vale transcrever comentarios em artigo
“Pipeline e Constituigdo: De gue Inconstitucicnalidade

Falamos?”*" sobre a natureza dos direitos adquiridos:

“Ainda gue o tema ja tenha side ventilado acima,

. faz-se necessario um maior aprofundamento, tendo
em vista nogdes equivocadas sobre o significado
dos “direiteos adquiridos”. 0s chamados direitos

adquiridos tém sua origem na Revolugdo Francesa
Como forma de assegurar oS direitos de
propriedade que se achavam ameagados pela nova
. ordem triunfante, especialmente na época do
chamado Terror. O conceito de direito adguiridoe é
abgolutamente inaplicavel a hipdtese do chamado
"dominico puablico®” no contextoe especifico da
legislagdo de propriedade intelectual, pois,
direito adquirido, como nos lembra Tepedino®!,

0 Revista da ABPI n® 87, 2007, Ivan Ahlert e Paulo de Ressgsa Bntunes.

' gGustavo Tepedino, ¢ STF e a nogdo de direito adgquirids, in, Gustavo
Tepedine, Temas de Direite Civil velume II, Rio de Janeiro: Renovar. 2006.
pg.394.
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“tal importantissima categoria destina-se a
protegao das relag¢des patrimoniais.”

Nem se argumente que, em alguma medida, o dominio
publico no caso presente € semelhante a nogdo de
interesses difusos, visto que a grande
caracteristica dos interesses difusos & a nao
identificagdo de um titular da relagdce material
de direito. Acrescente-se gque, na hipdtese, do
dominico plGblico em matéria de patentes, sempre
existe um direito apropridvel ecconomicamente por
um sujeito particular e perfeitamente
identificavel .”

105 . Vale também transcrever comentdrios de FERNANDO NORONHA®?.

mais, mas também nic & nada menos, do que reflexo
de um principic maicr, basico de gualqguer
ordenamento, gque € o principie da seguranga
juridica.”

. *0 principico do direito adguirido ndo € nada

106. E evidente que, tendo ressalvado as hipdteses em gque
terceiros ja estavam explorando ou tomando sérios e efetivos
preparativos para explorar determinado produte - ai sim,

preservande-se claramente ¢ dixeito adquirido j& incorperado

. ao patrimbdnio individual de alauém -, as disposicdes dos

artigos 230 e 231 da Lei n® 9.279/96 trataram de garantir a
necesgsaria seguranga Jjuridica, impedinde gue terceiros
viegsem a ter c¢erceados seus direitecs de continuarem a
. exercer atividades ja em CUrso. De outra banda,
evidentemente, gue ndo ha quebra de seguranga juridica ao se

mudarem regras (ue afetam meras expectativas.

107. Nio obsgtante o©s comentariog acima, no capitulo IV.a , "DO

PERIODO ANTERIOR A LET N° $.279/$6", fez-3se um retrospecto

% Indispensével Reequacionamento das Questdes Fundamentais de Direito

Intertemporal, RT-637, Julho de 2005, 94° ano, Segunda Segio.
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sobre a situac¢dc vigente antes da entrada em vigor da Lei n®

9.279/96. O observador isento poderid indagar-se: Teria a
coletividade adguiride o direito de continuar ndo dispondo

de certos medicamentos, como ccorria no passado?

108. Note-se que aguilo que, de fato, era acessivel no Braszil
anteg que a Lei n® 9.279/96 dispusesce sobre a protegdc aos

pipelines era a informacao tornada acessivel através da

publicagdo dos respectivog pedidos de patente no exterior.

" Nio era o prépric medicamento, pois neste caso as ressalvas

dos artigos 230 e 231 impediam-lhe © patenteamento.

109. A considerag¢do sobre possiveilis direitos adquiridos deve,

. necessariamente, ater-se aos efeitos praticos da situagio
juridica que se criou. A divulgag¢do feita no exterior ou no

Brasil relativa a uma inven¢do resultou em gque O

conhecimento =obre essa invencido tLornou-sge acessivel A

coletividade. E nada mais. A exclusividade de exploragio
comercial posteriormente conferida pelas patentes de
pipeline, por forga das disposigdes dos artigos 230 e 231,
ndo retira da coletividade o que ela de fato ja detinha: o

acesso ao conhecimento.

110. Alids, a liberdade de acesso ao conhecimente contido em uma
. patente & reforgada por exceqdes aos direitos conferidos

pela patente, conforme disposto no artigo 43*7 da Lei n°®

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

I - aog atos praticados por terceiros ndo autorizados, em cardter privado e
sem finalidade <omercial, desde que ndo acarrvetem prejuizo ao interessge
econfémico de titular da patente;

II - aos atos praticados por terceiros nde autorizados, <om finalidade
experimental , relacionados a estudos ou pesquisas cgientificas ou
tecnoldgicas;

III - & prepara¢do de medicamento de acorde com prescrigio médica para casos

individuaig, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento
asgim preparado; (...)

40
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9.279/%6, mno sentido de gque a patente ndo impede a
realizag¢do de atividades experimentais ou de carater

privado.

111. Anteriormente & Lei n°® 9.279/96, a posgibilidade de vir a
dispor de um medicamento cujo pedido de patente ja havia
sido publicado tratava-se, gquando muite, de uma mera

expectativa, ndc de um direito adquirido, ja gque a produgio

nic havia sido iniciada, e nem mesmo havia sérios
" preparativos nesse sgentido. O livre acesso ao produto
existia apenas em tese. Para 08 casos em gue havia sérios e

efetivos preparativos para a producdoc de um determinado
medicamento no paisg, ou geja, quando a produgdo ndo tratava
. de uma mera expectativa, mas de um evento real ou em vias de
concretizar-se, a Lel wvedou a concegsidao de patente de

pipeline.

112. Logo, é evidente que no caso em testilha ndo ha que se falar
em violagdo do principio do direito adguirido, gque ndo &
nada mais, mas também ndoc & nada menos, do que reflexo de um

" principio maior, basico de qualguer ordenamento, gque & o

principio da seguranga juridica.

113. Vé-se que o legislador brasileiro, por intermédio das normas

. legais agui inguinadas de inconstituciocnais, condicionou a
concessdo da patente pipeline no Brasil ao fato de o seu

titular ndo ter injciade a comercializagdo do respectivo

produto em qualguer lugar do mundo e se ndo houvesse gérios

e efetivos preparativos para a fabricag¢do e uso no pals por

qualquer interessado.

M,
'| \ A4
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114. Significa dizer que o legislador, assiwm agindo, observ e

principic da sequranc¢a juridica ao qual o direito adqguirido

serve de espelho.

115. Ademais, esguecen-se as autoras da presente representacgac
que em cada situagdo da vida real hé de ser sopesado ©
conjunto dos principios tidos como indisponiveis, na medida
em que alguns forcosamente irao se sobreper em detrimento de
outros qgquando confrontades. Tivesse carater absoluto o

. principio do direite adguiride, ndoc seria possivel ao
Governo, por exemplo, fazer concessdes 4 injciativa privada
para exploragdo de estradas, uma vez gue ¢ 1inicio da
cobran¢a de pedagic contrariaria o direito adquirido ao

. livre trinsito.

116. Com efeito, a garantia congtituciconal do direite adquirido,

consubstanciado em um mecanismo de protegido const.itucicnal

do individuo em face do Poder Piblico, nde impede a
incidéncia retroativa de normas benéficas, que apertem para
o c<cidadao vantagens nas relacgdes juridicas travadas com ©
. Estado. Tal garantia, por ocutro lado, também nado represente
obstdculo para a alteragdo de regimes Jjuridicos, mas tdo-
somente para a supressao dos beneficios decorrentes desses

regimes gque ja tenham sido wvalidamente incorporados no

. patrimdnio juridico daqueles que a ele se sujeitam.

117. Nao & por outro motivo, por exemplo, que o Superior Tribunal
de Justi¢a Jja se posicionou no sentido de gque a lei que
contiver preceitos de ordem piblica pode retroagir. Nesse
sentido, admitiu que a Leli n® 9.069/95, relativa a locacgio
comercial, tem natureza de ordem publica. Partindo desse

pressuposto, o STJ entendeu que a aplicacgdc da Lei referida
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era imediata, incidindo sobre os contratos entdo em vigor,
*ndo havendo gue se falar em ecupremacia do ato Jjuridico
paerfeito e nem do direito adgquiride” (8TJ, 6°* Turma, REsSD

222.466/99-8P, 27.04.2000, DJ de 22.05.2000, p. 149).

118. Repise-se, ad nauseam, a concessdo da patente, ao contrario
de suprimir algo a gue a coletividade Jj& tinha acesso,
proporciona as condigdes necessarias para que $feu titular

desenvolva o medicamento e o lance no mercado para beneficio

. do pibklico.

119. B importante notar que a gquestdc & comparavel a determinacio

de direitos de usguario anterior nos termog da Lei n°

. 9.279/96**. O direito de continuar a explorar a invengio

apenas s8e origina da prépria exploragdo anterior por um

usudrio de boa f&. Ou seja, se um terceiro comprova Jque

tinha conhecimento da invengido antes da respectiva data de

dep&sito do pedido de patente ou de sua prioridade, i1sto ndao

& wgmuficiente para conferir-lhe o direito de passar a

explora-la.

. ART. 5°, INCISO LIV
LIV - ninguém serad privado da liberdade ou de
seus bens sem o devido processo legal;

V.1l.b. Devido Processac Legal

120. Em primeiro lugar, a concessdo das patentes de pipeline nao
priva ninguém “da liberdade ou de geus bens”. Como ja se
explicou acima, © que existia anteriormente ao depdsgito dos

pedidos de patente pipeline era © merc acesso  ao

“* Art. 45 - A pessca de boa fé que, antes da data de depdsito ou de
pricoridade de pedido de patente, explorava seu objeto no Pais, sera

W\
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conhecimento revelade em pedidos de patente publicad em
outros paiges ou em matérias correlatas divulgadas de outra
maneira. Ademais, esperamos Jj& ter estabelecido que ndo qgue
ge falar de “"bens coletivos” na situacdo vertente, eis dgue
nao exisgtem direitos adguiridos gue ndo os individuais e,
ademais, absolutamente nada de pratico ou em termos factuais

ocorreu antes da promulgagdc da Lei n® 9.279/96.

121. Em segundo lugar, sobre o ‘“devido procesgo legal”, as
autoras da presente representagdo confundem a supressio de
um exame substantivo quanto ao preenchimente dos requisitos
habituais de patenteabilidade com a supressio completa de um

processo legal. Nio é o caso.

122. HA que se c¢onsiderar, em primeire plano, o©s efeitos
desejados com a instituicdoc do sistema de pipeline. Como ja
comentado®”, enquanto a re-introducio das patentes
farmacéuticas regulares tendia a rescolver, em um futuro
proximo, o problema de haixa oferta de wedicamentos de
ponta, isto n3o resclvia a mesma guestao para ©S
medicamentos que estlivessem em vias de serem langados no
mercado no exterior e cujos pedidog de patente ndc pudessem
mais ser depositados no Brasil peor ja terem esceoado o8

respectivos prazos.

123, Para resolver este problema foi Instituide o mecanismo do
pipeline, gque permitia a revalidagdo imediata de patentes ja
concedidas no exterior. Com relagdo a essas patentes, as
alternativas que pederiam fazer sentido seriam: ou (a) se
submetiam og pedidcos de pipeline ao processamento ordindrio

de exame substantivo e se aplicavam igualmente as

aszegurado ¢ direito de continuar a exploragiao, sem &nus, na forma e condigdo
anteriores.

AN
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disposicdes da Lei n® 9.279/96'% guanto ao prazo minimo de
vigéncia como forma de compensar um possivel atraso na
conceasdo, ou () se instituia um mecanismo de c¢concessio
rapida, simplesmente revalidando a patente concedida no pais
de origem, em cujo caso se poderia limitar a vigéncia da
patente de pipeline no Brasil para que expirasse juntamente
com a patente no pais de origem, desgde gue ndo ultrapassado

o madximo de 20 anos contados do depdsito no Brasil.

124. Do ponto de vista do legislador, ha uma evidente

. inteligé&ncia na opcdo pela segunda alternativa. Neste caso,
se assegura gque a patente brasileira ndo sobrevivera a

expiracdo da patente no pais de origem, evitando wuma

. situagdc em gue 05 direitos de exclusividade persistiriam no
Brasil anos apds a expliracgio das patentes correspondentes em

rodo o resto do mundo.

125. Na primeira alternativa, considerando que hoje a demora na
dercisdo de exame pelo INPI fregientemente ultrapassa os 10
ancs, a correspondente patente seria ccncedida ao abrigo do
pardgrafo tnico do artigoe 40 da Lei n® 9.279/96, portanto

. com 10 anos contados da concessdo.

126. 0 legislador optcou, portanto, pela supressac do exame
substantivo como forma de (1) acelerar a geragdo dos efeitos

. pretendidos com a concessdo de direitos de exclusividade no
Brasil, propercionando um ambiente seguro para gque 08

titulares oferecessem seus produtos noe Pais Ltd3o  logo

*" vide item JV.b.

** Art. 40 - A patente de invengdc vigorard pelo prazo de 20 (vinte) anos e a
de modelo de utilidade pelo prazo 15 {guinze! anos contados da data de
depésito.

Pardgrafo {inico - O prazo de vigéncia ndoc serd infericr a 10 (dez) ance para
a patente de invengds e a 7 [(sefe) anos para a patente de modelo de
utilidade, a contar da data de ¢nncessio, regsalvada a nipdtese de o INPI
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disponiveis no mercado internacional, e (ii) evitar quetos
prazos de vigéncia das patentes pipeline no Brasil
ultrapassassem em muito o prazo de vigéncia das patentes

correspondentes em outros paises.

127. Afora isto, hd ainda dois outros aspectos: (i) em caréater
excepcional, o© exame substantive feito por uma reparticio

estrangeira fornece os indicios de patenteabilidade®’, e

(ii) o pedido de patente de pipeline se gujeita a um

procedimentce proéprio, a respectiva concessdo dependendo da

. verificagio do preenchimentoc dos requisitos e formalidades
neceggarios, além de aspectos substantivos, come também

expressam ©S autores em “Pipeline ¢ Constituigde: De gue

. Tnconstitucionalidade Falamos?”*®:

*De todo modo, a concessic das patentes de
pipeline ndo se faz sem que se verifique o
preenchimentc dos requisitos legais especificos,
como a existéncia de patente concedida no pais de
origem, a apresentagdo de declaragdo de niao
comercilalizagdo e a verificacgdo sobre a possivel
incidéncia da matéria reivindicada nas proibigdes
legais. Portanto, trata-se de um ato vinculado,
onde o devido processo legal & observado, tendo

. inclusive side assegurado a qualquer interessado
a manifestagdo sobre o© preenchimento desses
requisitos®*®’. A se observar que, uma  vez
cumpridcos os reguisites legais, surge para o
depositante o direito de ter a patente concedida.

. &lias, Denis Barbosa menciona: “Além do exame de
novidade de mercado e do direito de usuario

anterior, o artigo 230 permite a autarquia o
exame dog requisitos de existénecia de invento

estar impedido de proceder ac exame dc mérite do pedido, por pend&ncia
judicial comprovada ou por moLive de forga maior.
* Nio se trata, em verdade, de atribulr a competéncia, que cabe por lei ao

INPT, a outra autoridade, mas de proporcionar um mecanismoe gque forneca
evidéncias de preenchimento dos requisitos legais de novidade, atividade
inventiva e aplicagdo industrial, gobre o gque dispfem de wmaneira

relativamente uniforme as legislaqgdes de diverscs outros palses.
® vide supra ncta 40.
** Lei n® 9.279/%6, ArL. 230, §2°.

A5
Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasilgira - IEP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o niUmero 366279



DANNEMANN <6
SIEMSEN o

ADVOGADOS

(artigo 10}, e de inexisténcia de
imprivilegiabilidade (artigo 18). (...} 0O que
fica vedado ao INPI, pelo artigo 230, € o exame
técnico do artigo 8° da Lei n® 9.279/96, de
novidade, atividade inventiva e utilidade
industrial”.

128. Ndo sendo a concessdo de patente de pipeline automatica,
eatando gujeita & verificacao de alguns aspectos
substantivos, como se explicou, conclui-se ser totalmente
improcedente a tese de que tais patentes sdo concedidas sem

o devido processo legal.

ART. 5°, INCISO XXIX

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos
industriais privileégio temporario  para sua
utilizacgao, bem como protegdo as criagdes
industriais, d propriedade das marcas, aos nomes
de empresas e a outros signos distintives, tendo
em vista o interesse social e ¢ desenvolvimento
tecnoldgico e econdmico do Pais;

V.l.c. Novidade ndc & um Principio Constitucional

129. O inciso XXIX determina que a lei assegurara “acs autores de
inventos industrigis” privilégico  temporario para sua
utilizacdo. A simples divulgagdoc de um invento feita
anteriormente ao depdHsgito do respectivo pedido de patente no
Brasil ndc altera a condigdo do autor dagquele invento.
Novidade & um conceito definido por lei e sujeito a

excegdes.

130. Um exemplo de excegdo ao principio da novidade absoluta
resulta dos direitog de prioridade de que dispde a Convengao

de Paris™ e o0s artigos 16°" e 17°° da Lei n® 9.279/96. Os

¥ Art. 4 - A - (1) Agquele gque tiver devidamente apresentado pedido de patente
de  invengio, de depdsito de modelo de utilidade, de desenho ou modelo
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direitos de ©prioridade asseguram ao deposlitante Fgue

divulgagdes feitas pelo inventor apds a data de pricridade,
porém antes do depdsitc de pedido de patente reivindicando
aquela prioridade, nao serao prejudiciais a novidade desse

altimo.

131. Por exemplo, se um inventor deposita inicialmente na

Alemanha um pedido de patente para uma 1invengao, em seguida

revela sua invencido ao piblico e até um ano mais tarde

. depogita pedido de patente no Brasil reivindicande a
prioridade alemd, agquela revelagao ao plblico nao

constituird impedimento ao patenteamento no Brasil.

. 132, B indiscutivel que os artigos 230 e 231 mantém-se nos
limites do inciso XXIX quanto ao fato de que a patente &
assegurada apenas aog legitimog autores dos Tespectivos
inventos, na medida em gue a divulgagdo prévia desses

inventos ndo desqualifica os autores perante a Constituicgdo.

. industrial, de registro de marca de fabrica ou de comércic num dos palses da
Unido, ou © sSeu suCegsor, gozZzara, para apresentar o pedldo neos ocutros palses,
do direito de prioridade durante ¢s prazos adiante fixados. (...)

B - Em conseqiéncia, o pedido apresentado ulteriormente num dos outros paises
da Unido, antes de expiradovs esteg prazes ndo poderd ser invalidado por fatos
verificados nesse intervalo, como por exemplo oukbkre pedide, publicagdo da
. invencdc ou sua exploragio, oferecimento 4 venda de exemplares do desenho ou
do modelo ou uso da marca, e esseg fabos ndo poderdo fundamentar qualquer
direito de Lerceiros ou posse pessoal. Os direitos adquiridos por tergelrog
antes do dia do primeiro pedido que serve de base ao direito de prioridade
530 ressalvados nog termos da legislacio interna de cada pais da Unido.
"' Art. 16 - Ao pedido de patente depositado em pals gque mantenha acordo c¢om o
Brasil, ou em organizagdo internacional, gque produza efeitc de depdsito
nacicnal, serd assegurado direito de prioridade, nos prazos estabelecidos no
acordo, ndo sende o depdsito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos
Nesses prazos.
*# Art. 17 - ¢ pedido de patente de invengic ou de modelo de utilidade
depositado originalmente no Brasil, sem reivindicagdc de priorvidade ¢ ndo
publicade, assegurard o direito de prioridade ao pedido posterior schre a
mesma matéria depositado ne Brasil pele mesmo reguerente ou SUCESSQres,
dentro do prazo de 1 (um) ano.
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133. Nesse aspecto, reitera-se o gque ja fol comentado no sentido
de gue a Carta Magna ndo exige a novidade absoluta como
contrapartida para a concessdo de privilégio temporario,
desde gue atendidos og demais pressupostos. Ac contrario, a
novidade, como definida em Lei, pode ser e é relativa, haja
vista as excegdes relativas ao direito de prioridade e ao

periodo de graga, sobre o gue se discorrera a seguir.

134. A Lei n°® 2.279/96 dispde que ndo & prejudicial a novidade de
" um pedido de patente a divulgagdo feita pelo inventor, ou
por terceiros com base em informacdes obtidas do inventor,

até 12 meses antes da data de depdsito’, o que se denomina

. “periodo de graga”.

135. A possibilidade de obter patente apds divulgagdo da invencio
& um forte sinalizador de que a patente deve ter uma outra
fungac, ainda relevante, para a coeletividade. Nio fosse
assim, o objetivo de divulgar o conhecimento relativo ao
invento estaria esgotadc e nao haveria mais razio, do ponto

de vista do interesse social, para se conceder a patente.

136. O objetive adicicnal estd precisamente em proporcionar ao
inventor um instrumente gque proteja o© esforgo e os
investimentos gue ailnda terdo que sger feitos para que o

. inventoe chegue de fato ao pdblico.

 Art. 12 - Nioc serd considerada como estado da técnica & divulgagic de
invengao ou modele de utilidade, gquando ocorrida durante os 12 {(doze) wmeses
que precedsrem & data de depdsito ou a da prioridade do pedide de patente, se

promovida:
I - pelo invenlor;
II - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - [NPI, através de

publicagdo oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do
inventor, baseado em informagdes deste obtidas ou em decorréneia de atos por
ele realizados; ou

£
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137. Evidentemente, o periodo de graga encerra também um

componente de reconhecimento a postericori pela contribuigio
gque o inventor ja fez para a coletividade ac divulgar seu

invento antes do depdsito.

v.1l.d. O interesse Social

138. Quanta ao fato de gue as patentes de pipeline atendem ao
“interesse gocial”, Jja&4 fol comentado gqgue o Congresso

. Nacional reconheceu gue a re-introducdo imediata de patentes
na &area farmac&utica era necessdria exatamente para

proporcionar uma maior disponibilizac¢doc de medicamentos para

o puoblico, mas que o inicic da c¢oncessdo de patentes

. regulares seria insuficiente para alcangar medicamentos ja
em vias de lang¢amento no mercado em outros pailses, em

relacdo acs Qqualis o prazo de prioridade para depbzito dos

respectivos pedidos ja tivesse expirado. Nesses c¢asos, a

propria publicag¢dc anterior dos respectivos pedidos de
patente nos paises de origem prejudicaria o requisito de
novidade do pedido Dbrasileiro, segundo a definigic usual

. desse requisito.

139. O sistema de revalidacgdo de patentes instituideo através dos
artigos 230 e 231 foli visto como uma golugdo para eSseas

. casos, © gue se mostrou acertado ac longe dos anos, haja
vista que, por exemple, alguns dos principais medicamentos

hoje em uso no Pais no combate a AIDS poderiam ndo estar
disponiveis ndo fosse pela protegdo conterida pelas patentes

de pipeline.

TII - por tercelros, com base em Iinformagdes obtidas direta ou indiretamente
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V.l.e. O Desenvolvimento Tecnoldégico e Econdmico

140. Com relacido ao “desenvolvimente tecnoldgico e econdmico do
Pais”, a visdo de que tal desenvolvimento apenas se daria
pela fabricagdoe local &, naturalmente, limitada. Para langar
mado de um recurso disponivel a qualquer interessado, a
Wikipédia (wikipedia.com.org) define ™“Tecneclogia” como o©
“termo gue envolve o conhecimento técnico e clentifico e as
ferramentas, processosg e materials criados e/ou utiljizados a

. partir de tal conhecimento® .

141. Ou seja, faz parte do desenvolvimento tecnoldgice o dominio

do uso de novos medicamentos, incluindo ¢ aprendizado sobre

. as 1indicagSes terapéuticas, a posologia, o3 possiveis
efeitos colaterais, etc, Portanto, a simples
disponibilizagdo de novos medicamentos propicia aos médicos

e outros profissionais ligados & area de salde a assimilacgdo

de novas técnicas, © que, ao longo do tempo, pode levar até

mesme ao desenvolvimento de novas formas de aplicagdo e/ou

novos usog desses medicamentos.

142. O “desgenvolvimento tecnoldgico e econémico” pode estar
associado ¢om um incremento da atividade econdmica associada
com © desenvolvimento tecnoldgico-cientifico a gque se refere

. o paragrafo precedente, mas também, de forma indireta,
atraveés da preservagac das vidas de profissionais
qualificados em todas as Aareas da egonomia. Sabe-se que a
incapacitacdo ou morte de pessoas tem um impacto direto na
atividade econdmica, seja porgque ha perda de mdo-de-obra

qualificada, seja porque recursos financeiros antes

do inventor ou em decorréncia de atog por este realizadeos.
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destinados ao consumo e & atividade econdmica direta passam
a ser degpendidos com tratamentos médicos.
143 . Dados disponiveis no website do Ministério da Sande™
revelam que, apesar de o numero de pacientes em tratamento
com anti-retrovirals ter aumentado de pouco menos de 60 mil
em 1998 para quase 160 mil em 2004, no mesmo periodo a taxa
de internagdes caiu de mais de 60% para menos de 30%, o dque
& um indicador de que um grande nimere de pesgoas, muitas
. das quais tratadas com medicamentos protegidos via pipeline,

pode manter-se em atividade econdmica.

144 . Ainda outro aspecto do “desenvelvimento tecnoldgico e

. econdmico” reside em que o© s2istema de patentesg, come um
todo, atua como um indutcr natural desse processo, na medida

em que a concessdo de exclusividade para um novo medicamento

a seu inventor promove a busca por novos medicamentos mals

eficarzes gque possam concorrer com aguele. Em vista do fato

conhecido de que algung virus causadores de doengas sofrem

muitacdes ao longo do tempo, tornando menos eficazes ou até

. ineficazes 08 medicamentos existentes, a pesquisa constante

de novas solugdes & ndo apenas desejada, mas necessaria.

145. Nao obstante, vale notar gue a instituigdo da nova Lei de

. Propriedade Industrial, também por seu mecanismo excepcional
de patentes pipeline, contribuiu muito para posicionar o

Brasil dentre o5 principais destinos de investimento
estrangeiro no setor farmacéutico, inclusive melhorando suas

condicdes de disputar a instalagdo/ampliacgdo de plantas

industriais com ocutros paises latino-americancos. Ndo por

G4

http://portal.gsaude.gov.br/portal /arquivos/pdf/painel %20indicadores do SUS.p
df
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acaso, aliads, o Brasil hoje se posiciona entre os 10

principais mercados farmacéuticos no mundo, a frente de
paises como México, Argentina, Chile, Coldmbia, etc., o que
lhe traz evidente vantagem do pontc de vista tecnolégico e

econbmico.

146. Assim, € simplista a visdc de que a exclusividade gerada
pelas patentes seja um agente depressor da atividade
econémica. A patente impede apenasg a cdpia daguilo que foi

. criado, como forma de estimular o investimento no lancamento
comercial do novo produto por geu c¢riador e fomentar o
degsenvolvimento de cutros novos produtos pela concorréncia.
C sistema de patentes &, portanto, um promotor da livre

. iniciativa e do empreendedorismo. Ao contrario, a liberdade
de cépia leva & simples multiplicag¢do de agentes dedicados a
tabricagdc e venda de um mesmo produto, levando © mercado a

uma estagnacdo em termos de diversificagdo de oferta.

147. Finalmente, é& oportuno lembrar sobre o modesto - gendo nulo

-, desgsenvolvimento experimentado pela industria quimica

nacional durante o periodo em que a legisla¢ido brasileira

. restringiu a concessao de patentes para produtos
farmacéuticos. Ja nos dias atuais, com a garantia de retorno

dada pela protegdc patentaria, © gque ha & um gdlido

. crescimento de indistrias dedicadas A quimica
fina/farmacé&utica, muito contribuindo com o desenvolvimento

tecncldgico e econdmico do pais.

ART. 5°, CAPUT

Art. 5° Todos sdco iguais perante a lei, sem
disting8o de gqualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais
a inviolabilidade do direito a vida, & liberdade,
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a4 igualdade, A seguranga e 4 propriedade, nos
termos seguintes: o

V.1l.f. Principio da Isonomia

148. Sustentam as autoras da representagdo em exame Jgue oS
artigos 230 e 231 wviola o principio da isonomia e due
inventores nacionais tiveram tratamento diferente dos

inventores estrangeiros.

149, Se & gque houve algqum desequilibrico ne tratamento de
nacicnais e estrangeiros, este operou, em verdade, em favor

. dos nacionais.

150. O artigo 230°° que trata da revalidacico de patentes

estrangeiras nao impediu que um cidaddo brasileiro, que

porventura tivesse depositado pedido de patente inicialmente

no exterior, requeresse a revalidagdo dessa patente no

Brasil. Embora possa parecer absurda a situagdo, o fato é

Jque, na medida em gque no Brasil havia excolusido de

. patenteabllidade de uma gérie de matériasg, um inventor que
tivesse criade um novo produto quimico, farmacéutico ou

alimenticio poderia depositar seu pedide de patente inicial

em algum outrc paiz onde nao existissge a mesma proibigdo. Se

. egsa possibilidade nac se concretizou, ndo foli porque a Leil

n° 9.279/96 estabeleceu, a priori, uma discriminacdo aos

** Art. 230 - Poderd ser depositado pedido de patente relativo a&s substéncias,
matérias ou produtes obtidos por melos ou  processcos quimicaos e as
substinciag, matérias, misturag ou produtos alimenticios, quimico -

farmacéuticos e medicamentos de qualguer espéciz, bem como 08 respectivos
processos de obtengfo ou modificacdo, por gquem tenha protegdc garantida em
tratade ou convengdc em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do
primeiro depdsito no exterior, desde gue feu objeto ndec tenha sido colocado
em qgqualguer mercado, por inigiativa direta do titular ou por terceiro com seu
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inventores nacionais, mas por uma situagdo de fato: devido
inexisténcia de protecdio patentdria no Brasil para agquelas

matérias, houve muito pouca inovagao nessas areas.

151. Ademais, o §5° do artige 230°%, também faculta ao
depositante de pedido de patente em andamento no Brasil o
re-depbsito desge pedido nos termog do pipeline, o Jue,
novamente, contempla depositantes nacionals e estrangeiros

gem distincio.

. 152. Por outro lado, a posgibilidade adicicnal de depositar um
novo pedido de patente, sem que hauvesse pedido
originalmente depositado no exterior ou em tramitagdo no

. Brasil, sobre o que dispde o artigo 231°, foi limitado ao
“nacional ou pesscoa domiclliada nce Pais”. Da mesma fLorma,
contudo, que por circunstlncias prédticas a revalidagdao das
patentes regulada pelo artigo 230 teve pouca ou nenhuma
gserventia para og depositantes nacionais, € providvel também

que © beneficic do artige 231 tivesse pouca valia para

depositantes estrangeiros.

consentimento, nem Lenham 3idoe realisados, por terceiros, no Pais, sérios e
. cfetivos preparativos para a exploracio do cbjeto do padido ou da patente.

* § 5° - & depeositante gue tiver pedido de patente em andamento, relativo as
substdngias, matérias cu produtos obt.idogs por meics ou procesgos quimicos e
as substanciasg, matérias, misturas o©u produtozm alimenticios, gquimiaco-
farmacéuticos e medicamentos e gualquer espécie, bem coms os respectivos
procesczos de obtengdo ou modificagio, poderd apresentar novo pedido, no prazo
e condi¢des estabelecidos neste artige, juntande prova de desisté&ncia do
pedide em andamento.

" Art. 231 - Poderd ser depositado pedido de patente relative ds matérias de
que trata o artigo anterior, por nacgional ou pessca domiciliada no Paisg,
ficando assegurada a data de divulgacdc do invento, desde gue seu objeto ndo
tenha sido celocado em qualguer mercado, por iniciativa direta do titular ou
por terceiro ¢om  seu  congentimento, mnem tenham sido  realicados, por
terceirog, no Pais, s8ériogs e efetivos preparativos para a oxploragidc do
objeto do pedido.
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153. Ha, contudo, uma evidente demonstragiao de equilibric nos

dois artigos, no que trata de tentar asSegurar o©0s mMesSmMOS

direitos aos nacionais e aos estrangeliros.

154. As autoras da presente representa¢do argumentam gque &
discriminatodrio o fato de que, ao contrario dos deposgitantes
gue se valeram do artigo 230, 08 nacignais gue se valeram do
artigo 231 ficaram sujeitos ao exame substantivo regular,
inclusive dquante ao preenchimento dosgs requisitos de

e novidade, atividade inventiva e aplicacdo indusgtrial. Como
explicado acima, esse argumento nac procede pelo fato de gue

o artigo 230 ndo excluiu os nacionais. Além disso, contudo,

a manutengdao de um exame de novidade, atividade inventiva e

. aplicagdc industrial para oz pedidos depositados nos termos
do artigo 231 era essencial. Para os pedidos depositados sob

o artigo 230, a patente de pipeline & concedida seguindo-se

a concessido da patente no pais de origem, isto &, apds a

verifica¢ido do preenchimento daqueles mesmos requisitos,

porém pela repartigaoc de patentes do pais de origem. Como

para os pedidos depositados scb o artige 231 nao ha pedido

. correspondente em outro pais e que sSeja previamente
examinado, era imprescindivel gue em relagdo a estes fosse

verificado o preenchimento de todos o8 requigitos de

patenteabilidade.

155. Em outras palavras, ndo se trata de dispensar, para os
depogitantes pelo artige 230, © exame substantivoe que se
exige dos depositantes pelo artigo 231, mas apenas de, no
primelro caso, admitir-se, excepcionalmente, como valido o
exame substantivo gue foi realizado num determinado pais

estrangeiro, independentemente de o depdsito da patente ter

AN

\ 56

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 366279




DANNEMANN <"
SEMSEN .

ADVUGADusdz—)@

gido feito pelo nacional ou por um brasgileiro interessado em

abter a protegio de seu invento naquele pais.

156 . Como se sabe, uma parcela expressiva dos pedidos de patente
pipeline originou-se do triladtero EUA-Europa-Japdo. E também
tato conhecido que a gualidade do exame substantivo feito
nesses paises & de um nivel geral elevado. Com a maior das
prcbabilidades, © grau de rigor no exame da maioria dos
pedidos estrangeirose gue serviram de base para a concessio
dos pedidos pipeline no Brasil pelo sistema de revalidagdo
(art. 230} foil maiocr, ou no minimo igual, ao rigor no exame
dos pedidosgs de patente de origem nacional depogitados ao

abrigc do artige 231.

157. Mais uma vez, se reporta agui aos comentdrios em “Pipeline e

Constituigdo: De gue Inconstitucicnalidade Falamas? "

"Se ha alguma discriminacdo, essa em verdade
opera em favor do nacicnal e ndc o contrario. Ao
nacicnal ou pessoa domiciliada no  Pais  foi
tacultada a obtenc¢do de patente de pipeline tanto
nos termos do artige 230 gquanto do artigoe 231. Ao
estrangeiro ndc domiciliadoe no Pais apenas
restava o artigo 230, isto &, ou ele comprovava a

. concesgio de patente no pais do primeirc depdsito
ou ndo teria protegdo no Brasil.

I importante notar que, ao se referir & patente
que serviria de base para a revalidacido no
. Brasil, o artigo 230 assegura a data “do primeiro
dep&sito no exterior” (caput), exige a
comprovagdo da concessdo da patente “no pais onde
foi depositade o primeiro pedido” (§3¢9) e
assegura © prazo remanescente de proteqgido “no
pais onde foi depositade o© primeiro pedido”.
Portanto, embora comumente nos refiramos a
patente no “pais de origem”, o© gue pareceria
excluir a possibilidade de brasileiros reguererem
revalidacido nos termos do artigo 230, em verdade

" vide supra nota 40.

P
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o sentido de “pais de origem” neste contexto
aquele gue vemos em seu §3°: palis de origem
considerado o pais do primeirc depdsito.

&
é

Embora diante da ndoc concessao de patentes
farmacéuticas no Prasil a atividade de pesguisa
em nosso pais fogse extremamente reduzida, isto
nac impedia gue nacionais depositassem seu
primeiro pedido de patente nessa drea em outros
paigses. Identificamos pelo menos alguns poucos
exemplos em que 1isto poderia ter side feito,
embora nfo tenha sido o caso™.
Além disso, o mesmo  artige 230 previa a
possibilidade de re-depdsito de pedidos
. bragileiros pendentes, do que se aproveitaram
alguns depositantes nacionais®’.
Se o0 mecanisme de revalidagdoc do artigo 230 tinha
pouca aplicac¢do pratica para og nacionais ou
residentes no Pals, isto ndo se devia a um
. obstacule de natureza Jjuridica, mas a uma
situacgdo de fato, em verdade proveocada por uma
tentativa de proteger a indGstria farmacéutica
nacienal contra as patentes. A legislagédo
precedente colocou uma redoma sobre 08
laboratérios mnacionais que, a pretexto de

" VYeja, por exemplo, patentes em nome de Fundacio Oswaldo Cruz -~ Fiocruz:

Pat. US 5, 730, 984, “Vaccine againgt helminth infection comprising Sm-14

fatty acid binding pretein of Schistosoma wansoni”, depogitada em 07.11.1995;

Pat. US %, 736, 348 “"Method for the imminolocgical diagnosis of Chagas!

Digease using recombinant antrigens”, depositada em 28.11.1991. Os respectivos

pedidos de patente norte-americanos foram depositades mediants reivindicagéo

. de prioridade bragileira e, portante, ndo repregsentavam o “primeirc pedido”

em cada cagso, embora istc tenha se dade por cpgdc do  depositante.

Passivelmente uma busca mais extensa revele pedidos de brasileires gue foram
primeiramente depositades no excerior.

SYPI110G0173-9 (Art. 230 § 5¢ da Lei 9279/96 - Desisténecia do PI 93023R6-3),

Iniversidade Federal deo Rio de Janeiro - UFRJ; PIL1101139-4 (Art. 230 § 5° da

. Lei 9279/96 - Desisténcia do PL 8900480-9), Universidade de Caxias do Sul;

BPI1100073-2 {Adrc. 230 § 5° da Lei 9279796 - Desisténcia do PI 2200033-9),

Empresa Brasileira de Pesquisa Ayropecudrida-Embrapa; PL1100074-0 (Artigo 230

§ 5° da Lei 9279/96 - Desisténcia do pedido PI 9003739-1), Empresa Brasileira

de Pesquisa Agropecudaria - EMBRAPA; PIL1100551-2 {Arc. 230 8§ 5° da Lei 927%/9%

- Deeglsgténeia do PI 9305075-5), Fundagdo Oswaldo Cruz (Ficocruz); PIL1005%2-1

(Art.. 230 & 5° da Lei 9279/96 - [Desisténcia do PI 900147%-0), Fundagao
Ogwalde Cruz  {(Fiecruz); PI11Q0s33-0 (Art.. 230 § 5° da Lei 9279/5c -
Degigténcia do PT 90606029-3), Fundagdc Oswalde Cruz (Figeruz); PBIT100326-0
{(Art. 230 § 5° da Lei 927%/96 - Dasigténcia do PI 9201168-3), Fundagido L.J.
Zerbini; PI1100366-9 (Axt. 2320 § 5° da Lei 9279/96 - Desisténcia do PI
A902936-4), Silva MNunes- Comérain, Pesqguisa e Desenvolvimente  Ltda:
PI1100547-5 {Art. 230 § 5° da Lei 927%/36 - Desisténecia do PI 9203277-0),

César Roberto Dias Nahoum; PII10L089-4 (Art. 239 8§ 5° da Lei 9279/96 -
Desisténcia do PI 9304388 -3}, Maria Queiroz da Cruz.

N
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pretegé-log, terminou por limitar seu cresc%mento
e sufocar toda sua atividade criativa. E o
interesse social ¢ o desgenvolvimento econdmico e
tecnoldgico ficaram & mingua durante o mesmo
periodo.

A me sma nota sobre a possibilidade de

brasileiros, desde ha muito, poderem obter
patentes para suas invengdes farmacéuticas em
outros paises, enguante agqui  inexistia @ tal

protecdao, também dJdewmonstra ser desnecessaria a
reciprocidade para as patentes de pipeline. Em
verdade era © Brasil (que faltava com a
reciprocidade, guando durante um longo periodo
. outros paises reconheciam patentes de brasileiros
na area farmacéutica - poucas, & verdade -~
enquanto nessa Aarea © Brasil ndo reconhecia as
patentes de nacionais dagueles mesmos paises.”

. 158. Vé-ge, portanto, que ¢ legislador teve a clara preocupagio
em assegurar a isonomia, e logrou, de fato, um equilibrio
bastante rarzcavel nesse tocante, ndo obstante o fato de que
a propria situagdo vigente durante décadas no Pais tenha
levado a um ambiente de pouca inovagidc em relagdo as
matérias que ndo contavam com protegdo patentaria até a

entrada em vigor da TL.ei n® 9.279/%6.

. VI - CONCLUSOES E PEDIDO

159. Opinides contra o pipeline =s3c evidentemente motivadas, de

um lado, por interesses de ordem puramente econdmica, por

. parcelas da sociedade gue se acostumaram a um amblente sem
inovagdo & de baixa competitividade no plano internacional,

tendo sido portanto impactados pela abertura de mercados e

pela velta do  reconhecimento de  patentes em  areas
importantes; e, do outro, por tratar-se de um instrumento

diferente do sistema regular de patentes, © mecanismo da

patente de importagdo ou de revalidag¢do € pouco conhecido e

pouco compreendidc em varios meios.

59
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1560. Importa, contudo, gue o legiglador teve claras razéeﬁ; em
particular no ambitc do interesse social, para instituir a
titule excepcional e transitério, © sSigLema que PaAsSsEOou a ser
conhecido come pipeline. Como vigto, nae obstante a
excepcicnalidade desse sgistema, analisande uma a uma as
supostas violagdes de ¢lausulas constitucionais, em verdade

ndo ha violacdo alguma, ou sgequer dovidas razcavels dque

justifiquem a criagaco de inseguranga Jjuridica através do
questionamento mais aprofundado através de uma agac direta

. de 1nconstitucicnalidade.

A wvista de todo o acima exposto, demonstrada A saciedade a
constituciconalidade da qual sge revestem og artigos 230 e 231 da
. Lei n° 9.279/96, e refutadas todas as alegacdes contidas na
representagdaoc apresentada pela FENAFAR e REBRIP, a INTERFARMA,
na condigdo de terceiro interessgado, espera e confia que egse
Tlustre Representante do Ministério Piblico Federal ira
INDEFERIR, de plano, o pedide de conversao da presente
representacao em acdo direta de inconstitucionalidade, por

medida de Justiga!

‘ De 83o Paulo para Brasilia,
07 de julho de 2008.

L 1
. Gusta‘& de itas Morais

ORB/SP - 158.3%1

Q&Mﬂﬁ mMﬂM-7ﬂ

Rodrigo Rocha de Souz
OAB/RJ - 85.889
OAB/SP - 191.701-A

TBA/RRS/vps - J013470
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ESTATUTO SOCIAL
INTERFARMA - ASSOCIAGAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA

CAPITULO
DA DENOMINACAOQ, PRAZQ DE DURAGAOQ, SEDE, FORO E OBJETIVOS.

Artigo 1° - A INTERFARMA - Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa, &€ uma
. associagao civil de ambito nacional sem fins lucrativos, com prazo de duragdo indeterminado,

regendo-se pelo presente Estatuto e pela legislagao aplicavel.

. Artigo 2° - A INTERFARMA tem sede e foro na Cidade de Sé&o Paulo, Estado de Sdo Paulo, na
Rua Verbo Divino, n® 1.488, 7° andar, podendo, por deliberacdo do Conselho Diretor, abrir e/ou

encerrar escritorios em gualquer parte do territorio nagional.

Artigo 3° - A INTERFARMA tem por finalidade congregar as sociedades brasileiras gue
incentivem e promovam, direta ou indiretamente, o desenvolvimento da inddstria de pesquisa
cientifica e tecnolégica, em especial para fins farmacéuticos (insumos, matérias-primas,
medicamentos e correlatos), com o objetive de:

. a) representar as associadas para os fins previstos neste Estatuto junto a associagoes nacionais
e internacionais com objetivos similares;

b) defender os principios de propriedade intelectual consagrados internacionalmente, bem como

. os direitos de propriedade intelectual estabelecidos na legislagdo brasileira, tal como a Lei de

Patentes e fazer cumprir 0 que determina a legislagdo em vigor sobre a matéria, bem como
promover estudos de alteragdo dessa legislagao;

c) defender os principios fundamentais da livre iniciativa, em uma economia de mercado;
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municipais ¢ sociedades de economia mista, com o objetivo de defender interessés
INTERFARMA;

e) promover o aprimoramento técnico e cientifico de seus associados, ou de terceiros, desde que
em sintonia com os objetivos aqui listados;

fy promover o intercAmbio e cooperagao com outras entidades semelhantes no Brasil ou no
exterior e orientar as entidades publicas e/ou privadas quando solicitada,

g) promover e incentivar a adogio por seus associados de elevados padrbes de conduta ética,
. zelar pela observancia dos mesmos, bem como zelar para que as boas praticas de seus
associados que estiverem sujeitos ao disposto no artigo 33°, promovam o continuo incremento

da qualidade dos produtos e servigas disponiveis no mercado brasiieiro,

h) exercer quaisquer outras atividades que visem o beneficio dos seus associados, dentro dos

padrdes de conduta ética, moral e do direito,
i) incentivar que o Brasil seja escolhido como local para a produgdo e pesquisa farmaceéutica,
j) destacar a sociedade em geral o valor social e a fungdo da pesquisa médico-farmacéutica;

k) atuar em favor da aplicagdo das normas e procedimentos de seguranga para 0$ medicamentos
. e demais produtos relacionados com a salde;

) emitir certificados de exclusividade de produtos farmacéuticos a favor de seus associados,

Paragrafo Unico- A INTERFARMA nao distribuird lucros, bonificacdes ou qualquer espécie de
remunera¢io, direta ou indiretamente, a0s seus associados, e Conselheiros
Diretores, e aplicara seus recursos exclusivamente no cumprimento de seus

objetivos sociais.

TABELIAO DE IBIRAPUESRA
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CAPITULO Il
DO PATRIMONIO E FONTES DE RECURSOS )

Artigo 4° - O patriménio da Associagdo sera formado:

a) pela contribuigAo dos Associados, em especial as definidas conforme a alinea "I” do artigo 18°
deste Estatuto;

b) doagbes, auxilios, legados e subvencdes que forem aceitos pela Associagao,

¢} bens e rendas de qualquer natureza produzidos pelos itens antecedentes.

. CAPITULO W}
DOS ASSOCIADOS, SEUS DEVERES E DIREITOS.

Artigo 5° - Serdo Associadas da INTERFARMA as pessoas juridicas que, concordando com os
deveres dos associados previstos pelo Estatuto, e, estando alinhadas com os objetivos definidos
pela Associagdo, venham a ser admitidas em uma das seguintes categorias:

. a) Associados Fundadores,
) TABELIAQ DE IBIRAPUERA

Saa Faalo -cagital - Tal, HECG A74
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b) Associados Efetivos.

. ¢) Associados Colaboradores

Artigo 6° - S3o associados fundadores as pessoas juridicas que se dedicam a atiyidade de
pesquisa prépria ou devidamente licenciada por seus descobridores, (incluindo insumos, matérias-
prima) de natureza cientifico-tecnolégica da area de salde, em especial para fins farmacéuticos,

devidamente instaladas no pais, que, tendo tido a iniciativa da fundacdo da INTERFARMA e
prometendo cumprir 0s objetivos desta, assinaram a Ata de Constituigéo.
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Artigo 7° - S30 associados efetivos as pessoas juridicas que se dediquem as atividades descritas
no artigo 6° supra, devidamente estabelecidas no pais, que tenham concordado em aderir

integralmente aos direitos e obrigagbes contemplados neste Estatuto.

Artigo 8° — S0 Associados Colaboradores as pessoas juridicas que, nao exercendo atividade de

pesquisa descrita no art. 6°, tenham, entretanto, oferecido em suas respectivas areas de atuagao

significativa contribuicdo para o desenvolvimento no Brasil dos principios de propriedade

intelectual internacionalmente reconhecidos, sobretudo na area de patentes farmacéuticas,

cumprindo as respectivas legislactes e que defendam os principios fundamentais da livre
. iniciativa & da economia de mercado.

Artigo 9° - Os Associados usufruirdo dos direitos e responderao pelos deveres previstos neste

. Estatuto em igualdade de condigdes, observadas as peculiaridades inerentes a cada categoria
associativa.

Paragrafo Unico— Os Associados serdo representados perante a INTERFARMA por seu
Presidente Executivo, presidentes, diretores, ou por qualquer representante
com poderes especificos de representagdo outorgados por instrumento
particular de procuragdo com data de emissao ndo superior a um ano.

. Artigo 10° - Sdo direitos dos associados fundadores e dos associados efetivos:

a) Votar e indicar candidatos para o Conselho Diretor e o Conselho Fiscal;

. b} propor a admissao de associados;

c) comparecer as Assembléias Gerais, propor, discutir e votar as matérias de interesse da
INTERFARMA,;
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e) utilizar os servigos oferecidos pela INTERFARMA.

Artigo 11° - Todos os Associados terdo direito a vote nas Assembléias Gerais, reservado o
exercicio de voto qualificado (com peso dois) acs associados fundadores e efetivos em todas as
deliberagbes associativas.

Artigo 12° - Sdo deveres dos associados:

a) cumprir e fazer cumptir o Estatuto, as decisdes assembleares € os atos emanados do

. Conselho Diretor;
b) pagar, pontualmente, as contribuigdes que lhes forem fixadas pelos orgaos da Associagao;

. ¢) colaborar com a INTERFARMA no cumprimento de seus objetivos sociais e desempenhar os
encargos que ihe forem cometidos pela Associagao € que tenham sido aceitos;

Artigo 13° - A admissao de novos Associados efetivos e/ou colaboradores dependera de prévia
recomendacgio por parte do Conselho Diretor. Havendo a recomendacgao do Conselho Diretor, a
indicagao de aprovagdo sera encaminhada para deliberagdo da Assembléia Geral que, por meio
de votagéo secreta, decidira pela admissao ou nao do novo Associado.

Paragrafo Unico - Os novos Associados que vierem a ser admitidos pela Assembléia Geral
. assinarao um termo de adesao aos objetivos da Associagio e, no caso dos

Associados efetivos, as praticas previstas no Artigo 33° deste Estatuto.

Artigo 14° - A qualidade de associado se perde:

a) pela renlncia, que devera ser apresentada por escrito ao Conselho Diretor. A renincia naoc
liberara o associado do pagamento das contribui¢ées a que estiver obrigado até a data da
efetivacao de sua rendncia;
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Por decisdo do Conselho Diretor nos casos de;

d) atraso no pagamento das contribuigbes associativas por trés meses consecutivos;

e) perda das caracteristicas que justificaram a sua admissdo ao Quadro de Associados, inclusive

em conformidade com o artigo 33° deste,;

-,

(\‘-l G

f) descumprimento de qualquer de seus deveres. “

Paragrafo Unico - Da decisdo do Conselho Diretor pela exclusio do associado, nos casos
dispostos nas alineas “¢" a “f", cabera, dentro de 10 (dez) dias, pedido de
reconsideragao ao Conselho Diretor e, se ndo aceito, dentro de 30 (trinta)
dias, recurso a Assembléia Geral.

CAPITULO IV
DA ADMINISTRACAO

Artigo 15° - S30 érgaos da INTERFARMA:

1. a Assembléia Geral:

2. o Conselho Diretor; e

3. o Conselho Fiscal

SEGAO|
DO CONSELHO DIRETOR

Artigo 16° - O Conselho Diretor serd composto por 7 (sete) Diretores Conselheiros efetivos e 7

(sete) suplentes, cleitos entre os representantes dos associados fundadores e efetivos,

devendo pelo menos um memhbro efetivo e u égpl@!ﬁta er assouado efetivo.
CJ ‘\c #\':'

TABELIAQ DE IBIRAPUERA
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Paragrafo 1° - O Conselho Diretor devera, necessariamente, ser formado por
representantes de empresas associadas, permitindo-se que até 3 (trés),. / ‘3
Conselheiros Diretores, representem empresas que tenham o mesmo pais £~

de origem do capital social,

Paragrafo 2° - O Conselho Diretor reunir-se-a i0go apés a realizagdo da Assembleia Geral
que o0 elegeu para a nomeagao, entre 0s membros componentes do
Conselho, do Presidente do Conselho, do Vice-Presidente do Conselho e do
Secretario do Conselho. Na eventual alternancia de funcdes, tal deciséo
. devera ser consignada em ata de Reuniao do Conselho Diretor.

Paragrafo 3° - O Conselho Diretor, apds ser eleito pela Assembléia Geral Ordinria
podera, a seu exclusivo critério, deixar de nomear o Presidente, o Vice-
. Presidente e o Secretario, mencionados no Paragrafo Segundo, elegendo,
alternativamente, um Comité de Gestdo formado por 4 (quatro)
Conselheiros eleitos de acordo com o caput deste artigo. Os membros
desse Comité exercerao indistintamente os poderes atribuidos as fungdes
mencionadas nos artigos 19, 20 e 21 deste Estatuto. O tempo de mandato
desse Comité sera estipulado pelos membros do Conselho Diretor no ato
de indicagédo do referido Comité de Gestao, ndo podendo ser superior ao
tempo de mandato dos Congelheiros que o compde.

Paragrafo 4° - O Conselho Diretor sera eleito pela Assembiléia Geral Ordinaria, para um
mandato de dois anos.

. Paragrafo 5° - Os Conselheiros Diretores Suplentes eleitos substituirdo os Consetheiros
Diretores Efetivos nos casos de impedimento destes. Os Conselheiros
Diretores associados fundadores serdo substituidos por Conselheiros
Suplentes associados fundadores e os Conselheiros Efetivos associados

efetivos por Conselheiros Suplentes associados efetivos.
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Paragrafo 6° -

Os membros do Conselho Diretor somente serdo destituidos em
Assembléia Geral especialmente convocada para esse fim, por voto
concorde de dois tergos dos presentes, ndo podendo a Assembléia Geral
deliberar, em primeira convocag¢do, sem a maioria absoluta dos associados,
ou, com menos de um ter¢o nas convocagoes seguintes.

Artigo 17° - O Conselho Diretor reunir-se-4 ao menos 1 (uma) vez por més ou sempre que 0s

interesses da INTERFARMA assim o exigirem, por convoca¢ao dos Diretores Conselheiros ou de

quaisquer dos membros, lavrando-se a ata correspondenta no livro competente.

. Paragrafo 1° -

Paragrafo 2° -

As reunides do Conselho Diretor realizar-se-d0 com a presenca de, no
minimo, 4 (quatro) Conselheiros Diretores ou seus suplentes, ¢ as
deliberagdes também serdo tomadas por decisao de, no minimo, 4 (quatro)
Conselheiros Diretores presentes.

Nao havendo consenso nas deliberagdes, ou seja, um minimo de 4 (quatro)
votos dos Conselheiros Diretores presentes, a matéria podera ser objeto de
até mais 3 (trés) reunides, quando entéo, prevalecendo a falta de consenso,
sera submetida & apreciacAo da Assembiéia Geral Extraordinaria,
convocada na forma prevista neste Estatuto, sendo facultado ao Conselho
Diretor optar por submeter a matéeria diretamente & Assembléia Geral logo
apos gualquer das reunides.

Artigo 18° - Compete aos Conselheiros Diretores Eleitos:

a) administrar a INTERFARMA e representa-la em juizo ou fora dele, sempre na pessoa de um

de seus Conselheiros Diretores, sem prejuizo do disposto na alinea "f' deste artigo;

b) elaborar, discutir e aprovar o programa geral das atividades da INTERFARMA;

c) deliberar sobre as diretrizes da INTERFARMA no desempenho de seus objetivos sociais;

d) elaborar Relatdrio Anual;
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e) elaborar o orgamento anual, ouvido o Conselho Fiscal, para submissao a apr&:cia(,:\aTcaJ da
Assembléia Geral; ﬂ

f)y contratar um Presidente Executivo que, por delegagao especifica do Conselho Diretor,
cuidard, ndo restrito somente a esta, da administragéo de pessoal, tanto da indicagdo de
admissdo guanto de dispensa, bem como das demais delegagdes gue o Conselho Diretor
venha a fazer, para assessoramento do Conseiho Diretor e administragao da INTERFARMA,
representando a associagdo em Juizo ou fora dele, inclusive perante bancos e instituicdes
financeiras, e perante todos os o6rgdos da administrag¢do publica federal, estaduais e
municipais, bem como perante o poder legislativo, em todos os seus niveis;

g) aprovar a contratacdo de funciondrios para exercer cargos administrativos e técnicos que
entender necessarios, estabelecendo suas remuneragdes, sem qualguer vinculo de negdcios
. ou de emprego com qualquer um dos associados;

h} aprovar a contratagaoc de servigos externos especializados de consultoria e assessoria que
importem no pagamento de mais de R$ 15.000,00 (quinze mil reais), em uma dnica operagao
ou em uma série de operacgdes interligadas, valor que sera reajustado pelo IGP-M da
Fundacio Getulio Vargas, anualmente, utilizando-se como data base ¢ més de Dezembro de
2004;

i) deliberar sobre a aguisi¢do, onera¢do ou alienagdo de bens moveis e imoveis da
. INTERFARMA, sendc que com relagéo a estes Ultimos, com prévia aprovacio da Assembléia

Geral;

jy aprovar e recomendar a admissac de associados efetivos e colaboradores;

k) deliberar sobre a exclusao de associados, conforme previsto no arligo 14° deste Estatuto;

I) deliberar sobre a fixagdo de verbas extraordinarias e sobre as contribuigdes dos associados
fundadores e efetivos, para submissdo a Assembléi
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m) zelar pelo fiel cumprimente deste Estatuto; e

n) cumprir e fazer cumprir as deliberagdes das Assembleias Gerais e do préprio Conselho

Diretor.
Artigo 19° - Compete ao Presidente do Conselho Diretor, ainda;

a) convocar e presidir as Assembléias Gerais Ordinarias e Extraordinarias e as reunides do

Conselho Diretor;
. b} autorizar despesas dentro das verbas or¢gamentarias e extraordindrias aprovadas;
¢) submeter ac Conseiho Fiscal, para pareceres, o balango patrimonial, o orgamento anual,
. propostas de alteragéo das contribuigdes associativas, solicitagdes de verbas extraordinérias
ou reforco de verbas or¢adas e quaisquer outros assuntos de sua competéncia.
Artigo 20° - Compete ao Vice-Presidente do Conselho Diretor, ainda:

a) substituir o Presidente do Conselho nas suas auséncias, faltas ou impedimentos;

b) desempenhar as demais atribuigdes que forem determinadas pelo Presidente do Conselho
Diretor,

Artigo 21° - Compete ao Secretario do Conselho Diretor, ainda:
a} dar suporte a todos os trabalhos das Assembleias Gerais e reunides do Conselto Diretor;

bh) desempenhar as demais atribuigdes que lhe forem determinadas pelo Presidente.

Artigo 22° - Todo e qualquer documento que obrigue a INTERFARMA, inclusive contratos,

cheques ou outros titulos, serdo assinados por dois do Conselho Diretor em conjunto,
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outorgadas por peloc menos dois membros do Conselho Diretor e, com excecdo daquelas &

contendo os poderes da clausula ad judicia, terao prazo determinado de duragdo que ndo podera

ser superior a dois anos.

SECAO Il
DO CONSELHO FISCAL

Artigo 23° - O Conselho Fiscal sera composto por trés membros efetivos e respectivos suplentes,
. eleitos pela Assembléia Geral para mandatos de dois anos, permitida a reeleigdo por um mandato.

Paragrafo 1° - Apds a eleicdo, os membros do Conselho Fiscal escolherdo entre si o seu
. Presidente.

Paragrafo 2°- 0Os membros de Conselho Fiscal ndo receberao qualguer remuneragao.

Paragrafo 3° - (Os membros do Conselho Fiscal somente serde destituidos em Assembléia

Geral especialmente convacada para esse fim, por voto concorde de dois
tercos dos presentes, nao podendo a Assembléia Geral deliberar, em
primeira convocagdo, sem a maioria absoluta dos associados, ou com

menos de um tergo nas convocagdes seguintes.
Artigo 24° - Compete ao Conselho Fiscal:
a) assistir e aconselhar o Conselho Diretor no cumprimento dos objetivos da INTERFARMA,;

b} examinar as contas da INTERFARMA, opinando sobre o balango patrimonial e o orgamento
anual, a abertura de verbas extraordinarias, reforgo de verbas e as coniribuigdes assaociativas;

c} convocar, guando entender necessario, os membros do Conselho Diretor para prestarem
informag¢bes sobre atos de gestéo;
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d) fixar seu proprio regimento e comparecer, por qualquer de seus membros, as reunides do
Conselho Diretor.

Artigo 25° - O Conselho Fiscal reunir-se-a sempre que necessario, mediante convocagao de seu
Presidente ou do Conselho Diretor , com antecedéncia minima de cinco dias, com a presenca de
pelo menos dois Conselheiros. As deliberagdes serao tomadas pela maioria dos votos dos
Conselheiros presentes.

SECAO Il
. DA ASSEMBLEIA GERAL

Artigo 26° - A Assembléia Geral & érgac soberano da INTERFARMA e reunir-se-a
. ordinariamente na segunda quinzena de fevereiro de cada ano e, extraordinariamente, sempre
que os interesses da INTERFARMA assim o exigirem.

Artigo 27° - As Convocagdes para as Assembléias Gerais far-se-80 por correspondéncia remetida

aos associados , com antecedéncia minima de 10 (dez) dias, estabelecendo a Ordem do Dia.
Paragrafo Unico - Os associados serdo convocados por carta registrada, com aviso de
recebimento, ou por telegrama, telex, fax, ou, ainda, por meio eletrénico,
com comprovagdo de entrega, enviados com a mesma antecedéncia dos
. editais mencionados neste artigo.
Artigo 28° - A convocagio das Assembléias Gerais Ordinarias e Extraordinarias compete:

. a) ao Presidente do Conselho Diretor;

b} a, no minimo, dois membros do Conselho Diretor,

c) ao Conselho Fiscal; e
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d) aqualquer membro do Consetho Diretor, mediante requerimente enderegado ao Presidente do <
Conselho Diretor, com indica¢ao das matérias a serem tratadas e respectiva fundamentagao,
subscrita por dez associados; e

e) a um quinto dos associados, mediante requerimento endereg¢ado ao Presidente do Conselho

Diretor, com indicacao das matérias a serem tratadas e respectiva fundamentagao.

Artigo 29° - A instalagdo das Assembléias (erais dar-se-a na hora prevista pelo edital de
convocagao, com a presenga de metade mais um dos associados. Nao havendo esse numero, a
Assembléia podera instalar-se trinta minutos mais tarde, com qualquer nimero de associados,
exceto para reforma estatutaria e destituigao de membros do Conselho Diretor ou do Conselho

Fiscal, em que a instalag¢io dependera da presenca de 1/3 (um tergo) dos Associados.

Paragrafo 1° - As deliberagoes das Assembléias Gerais serdo tomadas por maioria
simples de votos colhidos entre os presentes, exceto nos casos de reforma
estatutaria e destituicdo de membros do Conseiho Diretor ou do Conseiho
Fiscal, em que as deliberagdes serdo tomadas por voto concorde de dois
tercos dos presentes.

Paragrafo 2° - E admitido o voto por procuracdo outorgada a um outro associado com

direito a voto.

Paragrafo 3° - Os membros do Conselho Diretor e do Conselho Fiscal nao tomardo parte
nas votagées sobre matérias mencionadas no item “c” do artigo 30° deste
Estatuto.

Artigo 30° - Compete privativamente a Assembiéia Geral :

a) eleger e destituir o Conselho Diretor

b) eleger e destituir o Conselho Fiscal
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d) apreciar o orgamento anual, fixar as verbas extraordinarias e as contribuigdes associativas,

considerando os respectivos pareceres do Consetho Fiscal.

e) Alterar o presente Estatuto.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 31° - O exercicio social encerrar-se-a em 31 de dezembro de cada ano, data em que sera
levantado um balango patrimonial.

Artigo 32° - A INTERFARMA podera ser dissolvida por decisdo da Assembléia Geral, tomada por
pelo menos dois tergos dos votos dos associados integrantes da INTERFARMA.

Paragrafo Unico - Dissolvida a INTERFARMA, o patriménio da Associagao serd distribuido entre
os associados que fardo jus ao valor atualizado das contribuigfes que
tiverem prestado a Associagdo. Havendo excedente, este sera destinado a
instituigdo municipal, estadual ou federal determinada pela Assembléia

Geral que aprovar a dissolugdo na foram do artigo 61 do Cédigo Civil.

Artigo 33° - Para fins deste Estatuto e, especificamente em relagao ao termo de adeso previsto
no artigo 13° supra, entender-se-2o como boas praticas, em atendimento ao requisito estatutario,
listado na alinea "g” do artigo 3° deste, as execugbes de exame ou analises sob condigbes
. controladas, em particular as realizagdes de exames analiticos, farmaco-toxicologicos e clinicos
para determinacao de qualidade, seguranca e eficacia de agentes e medicamentos, bem como os

estudos cientificos relacionados ao desenvolvimento de novos produtos.

Artigo 34° - Os associados ndo respondem solidaria e subsidiariamente pelas obrigagGes da
INTERFARMA.
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Os casos omissos serdo solucionados pelo Conselho Diretor ou Assembléia ,

Artigo 35° -
aplicando-se a legislagao civil pertinente.

Assembléia de Constituicao em 20 de junho de 1989;

Alteracdo: Assembléia Geral Extraordinaria de 23/08/1995; £ j 5 §
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. Alteragdo: Assembléia Geral Extraordinaria de 30/09/2004; © :E g E § ;
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PROCURAGAOQ

INTERFARMA — ASSOCIAGAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA, inscrita no
CNPJ/MF sob o n® 31.118,508/0001-12, com endereg¢o na Rua Verbo Divino, n® 1.488, 7° andar, .

conjunto 7/A, S&o Paulo / SP, nomeia e constitui seus procuradores os advogados -

s

pa ’
' _OAB/RJ | OAB/SP | OAB/DF | Estade civil }
Adriana Ipanema Moreira | 100416 [ , Soiteira
Alvaro Loureiro Qliveira 59439 | 193513 Solteiro
Ana Lucia de Sousa Borda 71312 |_1981685 Casadaj
Ana Sylvia Batista Coelho Alves | 148391 Solteira
André Ferreira de Oliveira | 109142 | 192688 Casado |
André Luiz Souza Alvarez | 129072 Casado
| Attilio José Ventura Gorini 87468 | 191686 | Casado
}; Bruno Lopes Holfinger | 149524 Solteiro |
Candida Ribeiro Caffé | 110484 Casada
| Eduardo da Gama Camara Junior | 125140 Solteiro
Felipe Dannemann Lundgren | 134774 i Solteiro
Filipe Fonteles Cabral | 108901 | 191687 Casado
Flavia Carneiro de Campos Moreira Amaral | 109702 Solteira |
Gert Egon Dannemann 12379 | 112198 22217 Casado
Gustavo Heitor Piva Luiz de Andrade | 119932 Solteiro |
: Joaguim Eugenio Goulart 85629 | 232717 22534 Casado
José Antonio Barbosa Lima Faria Correa 36095 | 191688 22248 Solteiro
José Eduarde Campos Vieira 23555 | 191690 Divorciado
(_ José Eduardo de Vasconcellos Pieri | 117337 Solteiro
1 José Henrique Vasi Werner | 95304 | 192690 22249 Casado |
Luana Leticia da Silva Brazileiro | 131276 Solteira |
Luciana Bassani 2511 : Divorciada
Luiz Henrigue Oliveira do Amaral 52759 | 191694 22222 Casado |
| Marcelo Leite da Silva Mazzola | 117407 22250 Salteiro |
Marcos Velasco Figueiredo 61424 | 192693 22224 Casado
Maria Isabel Coelho de Castro Bingemer | 102961 Casada
Markus Wolff | 141024 Casado |
Mauro Ivan C. R. dos Santos 87519 | 226396 Solteiro
Pedro Martini de Castro Visconti | 143748 Solteiro
Peter Dirk Siemsen 7873 | 196397 22227 Casado
Peter Eduardo Siemsen | 86985 | 191696 Casado |
Rafael Atab de Araujo | 119920 ‘ Casado |
Rafael Dias de Lima | 108669 Solteiro
Rafaela Borges Walter Carneiro 79663 | 191697 Casada |
Renata Karvaly Viegas Fernandes | 115276 | Solteira
L _ Raul Hey 66370 | 191698 , Casado
r Roberta Moreira de Magalhaes | 133459 I Solteira
Roberta Xavier da Silveira Calazans | 103650 Casada
Robertc da Silveira Torres Junior 91617 | 191700 22254 Casadao
Rodrigo Borges Carneiro 87130 | 192696 Casado
Rodrigo de Assis Torres | 121429 22542 Solteiro
Sandra Leis 99923 Divorciada
Thiago Andrade Silva | 128676 Solteiro
B Volkhart Hanewald | 149167 Casado

brasileiros e o Ultimo alemao, todos com escritdrio a rua Margués de Clinda n® 70, na cidade do Rio
de Janeiro, e ainda 0s advogados

QAB/DF

| OAB/RJ| OAB/SP

203603

Ana Carolina Lea Barhosa

|

|

Estado civil
Casada
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Carlos Eduardo Eliziario de Lima B | 234214 smteirq
\ Claudio Franga Loureiro 129785 23286 Casado /' Q Q
Daniela Thompson dos Santos Martinez | 111161A | 154214 | ! Casada| ~ .
Elisa Gattas Fernandes do Nascimento 256898 Solteira | <
Gustavo de Freitas Morais 2711A | 158301 23878 Casado
Luiz Augusto Lopes Paulino 259722 , Solteiro |
Henrique Steuer Imbassahy de Melﬁi 123512 | 211110/ { Casado |
Marina Inés Fuzita Karakanian | 112269A | 131768 | —f Casada
— Rodrigo Rocha de Souza | 85889 | 191701 22544 ]  Casado

todos brasileiros, com escritorio na Avenida Indiandpolis, 767 - Sao Paulo (Capital), e mais 0 a,-,
advogado %

| OAB/RJ| OAB/SP | OAB/DF | Estado civil |
Rodrigo de Camargo Rodrigues | | 20303 | Casado |

ambos brasileifos, com escritério em Brasilia -~ OF, SCS, Quadra 1, Bloco H. n® 30 - 3° andar - Asa Sul -
Ediflcio Marro Vermelho, para, em conjunte ou separadamente, representar a autorgante com poderes para o
faro em geral e para atuar perante a Procuradoria Geral da Republica - PGR, inclusive para levantar e receber
caugaon, confessar, recoenhecer a pracedéncia do pedido, transigir, desistir, renunciar ao direito sobre que se
funda a agao, receber, dar quitagdo, firmar compromissos, exceto para receber citagdes, podendo igualmente
requerer & promover medidas preparatérias no juizo crimmal, e ainda substabelecer todos ou parte dos
presentes poderes, com qu sem reservas, independentemente da autorizagdo ou nomeagéo da outorgante.

ok,
.,M.) Ly 540 Paulo, 02 de Julho de 2008
;;ifi‘l]{ffg&f -
i ,
Inte'r'féfr“maﬁi 30 da Industria Farmacéutica de Pesquisa
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Banco Mundial reprova hospitais brasileiros por ineficiéncia e ma gestiao
Plantfo | Publicada et 12/06/2008 45 216l 1Tm

Tatigna Fargh - QG Globo

SAQ PALLOQ - Especialistas do Banco Mundial (Bird) reprovaram as haspitaiy brasileiros pablicos e particulares. Segundo o relaténo "Desempenho Hospitalar
Brasileiro". langado nesta guinta- feira, em $do Paulo, a rede de hospitais do pais € ineficiente, gasta mal os recursos, encarecenda ok custos hospitalares. Eley defendem
que o modelo sofra profundas reformas. 12epeis de cince anus de estudos, 05 pesquisadures do Bird Gerard La Forgia e Bernard Couttolene aprcsentaram o "escare de
eficiéncia” dos hospitais: de uma escala de 0 a 1, a neta que vigora no Brasil € um amargo 0.3 :

- Bstd clara que, para o SUS (Sistema Unico de Sadde) cumprir o seu papel constitucional, ele precisa de mais dinheire. Todos 05 recursos adlcmnajs sdo bem-vindes,
mas néia adianta apenas ter recursos a muis. E preciso alocar melhor. Gastar bem o dinheiro. E precise haver uma intervengdo para methora de quahdadc disse o
protessor Coutiolenc, um dos autores Jo relatdrio. referindo-se a CSS (Contrihuigdo Social para a Saide). cuja aprovagio wamila no Con"re';so

Dos 7,426 hospitais brasileiros, apenas 36 tém selo de qoualidade. Desses, 43 estio no Sudeste, oito na Sul, dois no Cenao-Oeste ¢ wés no Nordesle Nu regido Norte, nio
hd um dnico bospital com certificagao de qualidade.

Segunda ¢ Bird, v Brasil tem o melbor marco regulaidrio da América Lating para o licenciamente de um haospital, na entanto, o8 hospitais ndo cumprem com a legislagio,
A diferenga entre um hospital certificado € vutro sem cenificagho € gritante ¢ pode ser mortal para o paciente: a mortaligade cirdrgica chega o ser rés vezes Maior em um
hospital sem selo de quahdade do Minisiério da Satade.

C’dado apanlado no relatdrio, que {oi divulgada para gestores de hospitis durante a Feira Forum Hospitalar, realizada em Sio Paulo, revelaique 529 dos hosptais
foM®2= Sao Paulo nio t€m criténas sobee diagnasticos pary controle de vigildneia contra infecgio hospitar ou perdeu os dados sobre isso. -

- Np sistema brasileira de safde, o cemre de universo sao o8 hospitais. E a maior fonte de gasios do sistema, mas hd pouca informagdo sislemansa sobre pasios ¢
desempenho. S30 Servigos muile caros ¢ nem sempre contribusm para  boa sadde di poputagdao - analisou Gerard La Forgia. o principal especialista em Sadde do Banco
Mundial. .

A [r‘m}qﬁo do haspilal nesse centro nervoso da sadde causa um desperdicio de dinheiro porque o cidadio acada sendo atendide em um equipamento pablico ou
priva aita complexidade quando. na verdade. precisaria apenas de um procedimenty médice simples. Dos RS 196 bilhdes gastos em sadde ¢ni 2006, 6§7% loram para
5 hospitais. A média da OCDE {Orpanizagio para Cooperagio ¢ Dosenvolvimento Econdmico) € de 35%. Desse total, cerca de 304, ou RS 1¢ bithdes, foram gastos em
internagdes que ndo requeriam cuidadas hospitalares. :

Para La Forgia. hi seis grandes observagdes que podem resumir seus cinco anas de pesquisa no sistema hospitalar brasileiro:

- s hospitais sfio muito caros e inelicientes. E um problema sistémico. ndo unicamente um preblemi do SUS. A natoria dos hospitas ¢ incficionie eni escala e
produtividade Poderra fazer muro mais com os recursos de que dispde. Os modelos organizatives ou de governanga, seja pablico ou privado, qde ©m mais aulonomia,
com respansabilizagio dos geslores. s3o supenores em 1ermos de desempentio do que os demais, (s contratos ¢ sistemas de pagamiento $2itos coin o hospnal fazem pouca
pressio para vincular os quesios de gualidade. desempenho e produgio. Apesur de o Brasil ler um excelenie mares de regulagio para hCLananm de hospitais. 1350 (em
sida pouce implantado nos hospitais, Finalmenie, fub1a informagao piry measurar desempenho @ custas.

Os dados do estudo serdo encaminhados aes gestores dus hospitais brasileirps ¢ sobrelude ao Minisiério da Sadde.

Lentos ociosos
0s pesquisadores apontaram que a taxa de ocupagiio de leitos Jos hospitais brasileiros € de 379

.deCE & ym levaptamento do propono Ministério da Smide, mas € feito no dia 31 de dezembro de cada uno - disse Coutlolen, destacando qut: cam isso, pode haver
M des:

- S pensarmos de forma muito simplisia, leriamos uma faxa de ociosidade de 608 Mas nem todos esses leitos Bm de ser [echados, B preciso haiver uma politica mais
ampla de muomhzau,ao A€ porgue muitos desses leitos nda estio em condigdes de ser ocupados. Em munos casos, nao hi nem médicns para o alcnd;menln do hospital.
Hi leitos que precisam ser fechados, mas isso & preciso ver de easo a caso- ponderou. :

No escore de eficiéncia. de acordn com os especialisias, quanto mator o buspital brasileira, mus ele obteve boa puntluagio. {s bospitais que ahuvuam mola superior a
145 as que 250 leitos. Ox gue 1Em 99 Teios, ficaram abaixo de 0,33, Do to1al da rede nacional, foram 2stados 488 hospicais.

Segundo o especiabisla Coutiolenc, 05 nomes das instluigdes nio foram divulgados, Foram vsados dados do Instiute Brasileiro de Geografia e hstaustma (IBGE) ¢ 08
hospitais forum dentificados apenas por ndmeros.
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Envie esta notics por e-moll pare
sasnantes do UOL ou da Folha

Sdo Paulo, tara-frira, 22 de fevareiro de 2005

Texto Anterior | Proximo Texto | indice
AIDS

Ex-coordensdor do Ministério da Savde relaciona
. desarticulacdo de Iaboratorios nacionsis a nomeaciio
feita pelo PP .

Especialista liga politica a falta de
. remédios

FABIANE LEITE
DA REPORTAGEM LOCAL

e O ex-coordenador de DST/Aids do Ministério da Sande
Alexandre Grangeiro diz que falta de planejamento e
ihgeréncia politica também explicam a falta de
medicamentos para Aids, principalmente AZT, reconhecida
na semana passadsa pelo govemno.

Pelo menos 30 mil pessoas podem ter sido afetadas 36 no
Estado de 8o Paulo, que concentra a maior parte da
epidemia.
' ."“ -~ == -Grangeiro diz que os 1aboratdrios nacionais, produtores de
oito das 15 drogas do coquetel anti-Aids, padeciam de falta
de planejamento ¢ no ano passado tiveram uma politica de
regstruniragio interrompida porque o governo Lula decidiu
trocar ¢ comando da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e
Insumos Estratégicos para atender a parlamentares do PP
(Partido Progressista), partido do hoje presidente da Camara
. Severino Cavalcanti.
Entrou Luiz Carlos Bueno de Lima, gue ji trabalhava no
ministério e € ligado ao PP, no lugar de José Alberto
Hermogenes, conhecido sanitarista. Ambos néo foram
encontrados ontem pela Folha.
Segundo Grangeiro, que deixou o ministério em agostoe
hoje € consultor da Organizaciio Mundial da Sande eni
Genebra, também o nimero pequeno de fornecedores dos
sais basicos das drogas explica o problema da falta.
"Nos fizemos reunides com os laboratonos para cobrar
programagses atrasadas, alertar sobre falta de medicamentos -
Agora, tinha melhorado com a estruturagio que o

http-/iwww1 folha uol.com br/fsp/cotidian/ft2202200513 htm 22-02-2005
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Hermaogenes produzia. Quando ele saiu, voltou a mesma

' fragilidade”, afirmou Grangeiro. "Foi uma ruptura que

ninguém esperava, Criou muita surpresa, pois ¢ uma area

estratégica."

N Segundo a Folha apurou, a indicagio de Lima teria
desagradado ao ministro da Saude, Humberto Costa, que
nomeou vm assessor cujo trabalho se sobrepde ao do
secretinio. A secretaria € responsavel por orgamzar as
compras de remédios, acompanhar os laboratdrios,
redirecionar pedidos se um deles nao tem condu;bes de
produzir, entre outras fungdes. o
"Os laboratérios sdo estatais, muitos acabam também
atendendo a demandas locais. Se ndo houver
acompanhamento, vocé ndo consegue.”

Segundo Grangeiro, o consumo dos medicamentos que
faltam, entre eles 0 AZT, vem diminvindo, em razdo de
drogas mais avangadas terem surgido, e alguns laboratérios
até mesmo trabalhavam com capacidade ociosa.

@ O secretario de Vigilincia em Saide do mimistério, Jarbas
Barbosa, disse ontem ndio saber a razdo da falta de estoques
de remédios em laboratonios oficiais. A falta de AZT,
segundo a pasta, deve-se a problemas na matéria-prima do
laboratono indiano Hemo, aftrmou, reprovada ao chegar.

. Ele também n#o soube dizer se o fornecedor Hemo senia
punido. Afirmou que isso era decisao dos laboratonos
estatais -Furp (SP), Farmanguinhos (RJ), Iquego (GO) €

Lafepe (PE).

A Furp negou ter recebido encomenda do ministério. Lafepe

e Farmanguinhos ndo se manifestaram. A reportagem nao

conseguiu ouvir o fquego,

Com a importacéio de remédios da Argentina pela Unido, o

e = fornecimento de AZT devera estar regularizado até amanhd
em SP.

Texto Anterior: Vereadora & afastada do cargo pela Justica
. Préximo”Texto ‘Outro lado: Ministério evita comentar - -
suposta ingeréncia do PP
Indice

Copynight Empresa Folha da Manha SIA. Todos os diveitos reservados. E proibida a reproduciic do conteudo desta pdgina em
. quziquer meio de coMumicacio, eletrdnico ou iImpresso, seam autofi2acic escrita da Agdncia Folha,
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A questdo da Constitucionalidade
das Patentes “Pipeline™ aluz da
Constitui¢io Federal Brasileira de 1988

J. J. Gomes Canotilho
Jonatas Machado

Vera Lucia Raposo
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