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EMENDA N¢
(ao PL 2210/2022)

Dé-se ao Art. 2° do Projeto de Lei n° 2.210 de 2022, a seguinte redagio:

“Art. 2° Os arts. 19, 32, 35, 40 e 217 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de
1996, passam a vigorar com as seguintes alteragdes:

“Art. 40. A patente de invencdo vigorard pelo prazo de 20 (vinte) anos
e a de modelo de utilidade pelo prazo de 15 (quinze) anos contados da data de
depdsito.

§1° Sempre que houver comprovado atraso nio atribuivel, direta ou
indiretamente, a a¢gdes ou omissGes motivadas pelo titular da patente, o INPI, a
pedido da parte interessada, instaurarad processo administrativo de ajuste do prazo
da sua vigéncia.

§2° O ajuste de prazo nunca ultrapassard o prazo de 5 (cinco)
anos e sera sempre estabelecido proporcionalmente ao atraso da tramitagdo da
aprovacao da patente.

§3° 0 prazo estabelecido para requerimento da abertura do processo
administrativo de ajuste do prazo de vigéncia da patente serd de 60 (sessenta) dias,
contado da concessdo da patente.

§4° O INPI regulamentard os critérios, os prazos e a tramitacdo do
processo administrativo de ajustamento do prazo de vigéncia de patente.

§ 5° Excepcionalmente, os titulares de patentes ja concedidas e ndo
expiradas poderdo, no prazo de 60 (sessenta) dias do inicio da vigéncia desta lei,
requerer a abertura do processo de ajuste do prazo de vigéncia de patente que
obedecerd ao disposto neste artigo.”(NR)
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JUSTIFICACAO

A regulamentacio do art. 40 da Lei n® 9279/1996 (Lei de Propriedade
Intelectual), se faz necessdria desde a decisdo tomada em maio de 2021 pelo
Supremo Tribunal Federal que julgou procedente o pedido formulado na ADI
5.529/DF para declarar inconstitucional o pardgrafo unico do referido artigo, o
qual tinha por objetivo regulamentar a aplicacdo da garantia de tempo minimo de
fruicdo da patente; e desde a sancdo da Lei n® 14.195/2021.

A referida decisdo tomada pelo Supremo Tribunal Federal resultou
em notdrio vacuo regulatdrio e provocou um insélito impacto econémico para
empresas inovadoras e de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) - em especial aquelas
que atuam no setor de satide e congéneres, Unicas afetadas pelos efeitos retroativos
atribuidos na parte do dispositivo do acérddo da ADI 5.529/DF -, que reduziu, e até
mesmo extinguiu em alguns casos, os prazos de vigéncia de inimeras patentes de
forma abrupta e inesperada.

Nessa perspectiva, a regulamentacdo se justifica, pois a Lei de
Propriedade Industrial no Brasil estabelece um periodo de 20 (vinte) anos
de vigéncia para as patentes de inovagdo. Contudo, os atrasos constantes e
injustificados por parte do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) para
examinar e conceder formalmente a carta patente, somados, ainda, a extingdo
do mecanismo legal que possibilita a compensacdo do tais atrasos imotivados a
partir do ajuste do prazo de fruicdo da patente, fez com que fosse subitamente
eliminada a possibilidade de os agentes econdmicos que investem em P&D no Brasil
de explorarem o invento com a devida exclusividade e por tempo previsivel e
razoavel.

Com efeito, o tempo de fruicdo da patente passou a ser
consideravelmente inferior ao prazo de 20 (vinte) anos estabelecido na Lei
de Propriedade Industrial, tido, alids, como padrdo internacional amplamente
difundido e respeitado em legislagdes mundo afora. Mas nao sé.

A auséncia de mecanismos legais de ajuste do prazo de usufruicdo
da patente frente aos atrasos imotivados do INPI faz com que o Brasil caminhe
no sentido oposto aos demais paifses, se tomarmos como premissa o nivel de
desenvolvimento legislativo em relagdo a esse tema. Ressalte-se que parceiros
comerciais do Brasil como, por exemplo, os Estados Unidos (35 U.S.C. 154), a
China (Artigo 42.2 da Lei de Patente Chinesa) e a Unido Européia (EC n° 469/2009
of the European Parliament and of the Council) se ativeram a importancia
dessa discussdo para a continuidade do progresso econdmico e introduziram
instrumentos de ajuste de prazo de patente em seus respectivos sistemas legais
como forma de compensar os atrasos incorridos pelas autoridades locais.
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Pelo que se pode perceber, o vacuo regulatério deixado pela supressdo
do mencionado dispositivo da Lei de Propriedade Intelectual, acrescido a
atribuicdo de efeito retroativo imposto unicamente ao setor da saude, ndo deixa
duvidas quanto ao comprometimento da seguranga juridica e da previsibilidade
- valores juridicos minimos para o estimulo a realizagdo de investimentos em
P&D, que muitas vezes envolvem alto risco e longo prazo -, colocando maior
escrutinio na avaliacdo do Brasil como destino de novos investimentos para
expansdo de capacidade produtiva no pais. Exemplo claro disso, é que a auséncia
de regulamentacdo do artigo 40 desde a decisdo do STF tem sido um dos principais
motivos para a manutengio do Brasil na “Lista de Atengdo” (do inglés “Watch List”)
disposta no relatério sobre Barreiras ao Comércio Internacional publicado em 2024
elaborado pelos Estados Unidos (2024 National Trade Estimate Report on Foreign Trade
Barriers of the United States Trade Representative).

Ademais, se consideradas as deleteriedades decorrentes da atribuicio
de efeitos retroativos da decisdo tomada pelo Supremo Tribunal Federal, a inserc¢ao
do § 5° nesta emenda se torna ndo menos do que imprescindivel. As pesquisas
desenvolvidas no setor farmacéutico desempenham um papel crucial na melhoria
continua da satide publica, de tal sorte que, sem a previsdo legal de instrumentos
adequados, os medicamentos, especialmente aqueles que resultam de longas e
onerosas pesquisas, passardo a ndo mais ser desenvolvidos em territério brasileiro
e os laboratdrios se concentrardo em paises que oferecem maior protecdo
patentdria.

E sabido que o perfodo que decorre entre o depésito de um pedido de
patente para um novo medicamento e a autorizacdo para colocd-lo no mercado
torna o periodo de protecdo efetiva da patente insuficiente para cobrir os
investimentos feitos ao longo da pesquisa. Essa situagdo conduz a falta de prote¢do
que penaliza a inddstria farmacéutica, criando um ambiente desfavoravel para o
desenvolvimento de novos medicamentos e, consequentemente, dos genéricos.

Portanto, o estado de coisas que se formou a partir da revogacdo do
paragrafo tnico do art. 40 da Lei de Propriedade Industrial expressa um notdrio
fator de desincentivo ao fomento da inova¢io no Brasil, o que, reflexamente, acaba
por descumprir o dever do Estado de promover a incentivar o desenvolvimento
cientifico e a inovacéo, previsto no art. 218 da Constitui¢do Federal. Assim, a
introducdo de dispositivo que contenha previsdo normativa equivalente aquela
dispostas no § 5° é fundamental para garantir a continuidade das pesquisas
farmacéuticas no Brasil e para assegurar que o pais continue sendo um ambiente
propicio para inovagdes na drea da saide.

Finalmente, cabe destacar que este parlamentar entende a
necessidade de se garantir ao INPI a avaliacdo e decisdo sobre a abrangéncia
do prazo de compensacido, cabendo a essa autoridade nacional na avaliacdo de
patentes, implementar os critérios objetivos que permitam a previsibilidade e

Assinado eletronicamente, por Sen. Hamilton Mourdo

J-L. Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/8217147657

SF/25003.04206-00 (LexEdit*)



seguranca juridica necessdrias para as empresas inovadoras e para o ambiente
nacional.

Diante o exposto, recomenda-se a inclusdo da emenda para que se
permita ao titular da patente solicitar um ajuste proporcional ao tempo de atraso
na andlise, quando este ocorrer, sem que se exceda o limite razoavel de tempo e
garantindo seu direito de usufruto de exclusividade de 20 (vinte) anos, conforme
previsto em Lei. O ajuste devera ser determinado mediante avaliacdo de cada caso,
assegurando que ndo haja prejuizo aos direitos ja estabelecidos nem conflito com
decisdes judiciais preexistentes.

Sala da comissdo, 2 de junho de 2025.

Senador Hamilton Mour3o
(REPUBLICANOS - RS)

Assinado eletronicamente, por Sen. Hamilton Mourdo
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