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RESUMO

Nesta dissertacao, refletimos sobre os efeitos causados pela entrada do
medicamento genérico no mercado farmacéutico, bem como nas estratégias adotadas
por um laboratério, a empresa Alfa, para conseguir manter seus produtos com altos
indices de vendas.

O medicamento genérico apareceu com o objetivo de melhorar o acesso
a medicamentos, permitindo que novos consumidores, principalmente, os de baixa
renda, conseguissem comprar o produto e fazer tratamentos que, antes, ndo eram
faceis de se realizar, devido a dificuldade de aquisicdo, decorrente do valor dos
produtos de marca.

O novo cenario criado trouxe dificuldades para os laboratérios cientificos,
agueles que realizam as pesquisas, descobrem novas moléculas e novas férmulas
gue visam ao tratamento de varias doencas. I1Sso obrigou essas empresas a pensarem
estratégias diferenciadas para que a vida de seus produtos no mercado fosse
prolongada, apesar da competicdo, ndo sO com genéricos, mas também com os
similares.

Conseguimos observar as estratégias adotadas pela empresa, 0s
resultados obtidos com o surgimento dos genéricos, a presenca dos similares, bem
como o movimento de venda e lucro no mercado farmacéutico brasileiro no periodo

gue compreende 1999 a 2004.

Palavras-Chave: competitividade; Industria Farmacéutica; medicamentos genéricos e

similares; mercado farmacéutico brasileiro; estratégias.



ABSTRACT

In this text, we reflect on the effect caused for the entrance of the generic
medicine in the pharmaceutical market, as well as in the strategies adopted for a
laboratory, the Alfa company, to obtain to keep its products with high indices of sales.

The generic medicine appeared with the objective to improve the access
the medicines, allowing that new consumers, mainly, of low income, obtained to buy
the product and to make treatments that, before, were not easy of if carrying through,
due to difficulty of acquisition, decurrent of the value of the mark products.

The new scene bred brought difficulties for the scientific laboratories,
those that carry through the research, discovers new molecules and new formulas that
they aim at to the treatment of some illnesses. This compelled these companies to
think strategies differentiated so that the life of its products in the market was drawn
out, despite the competition, not only with generic, but also with the similars.

We obtained to observe the strategies adopted for the company, the
results gotten with the sprouting of the generic ones, the presence of the similars, as
well as the movement of sale and profit in the Brazilian pharmaceutical market in the

period that understands 1999 the 2004.

Key words: competitiveness, Pharmaceutical Industry; generic and similar medicines;

brazilian pharmaceutical market; strategy.
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GLOSSARIO

Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excrecao na urina.
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) —  denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgao federal responséavel
pela vigilancia sanitéaria.

Denominacdo Comum Internacional (DCIl) — denominacdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial da
Saude.

Efetividade - impacto e/ou grau de melhoria realmente alcancado sob as
condicbes normais e cotidianas de uso de uma determinada ciéncia ou
tecnologia.

Eficacia - capacidade ou potencial de uma determinada ciéncia ou tecnologia
produzir um impacto ou grau de melhoria numa situagéo ideal ou sob condicdes
mais favoraveis.

Eficiéncia — capacidade de diminuir os custos necessarios para alcancar certos
resultados ou ampliar os resultados alcancados para um dado nivel de custos,
sem reducéo da qualidade dos referidos resultados.

Equivaléncia terapéutica - dois medicamentos sdo considerados

terapeuticamente equivalentes se eles forem farmaceuticamente equivalentes



e, se ap6s administracdo na mesma dose molar, seus efeitos, em relagdo a
eficacia e seguranca, forem essencialmente os mesmos, 0 que se avalia por
meio de estudos de bioequivaléncia apropriados, ensaios farmaconidnamicos,
ensaios clinicos ou estudo in vitro.

Equivalentes farmacéuticos — sdo medicamentos que contém o mesmo
farmaco, isto €, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa, na mesma quantidade e forma farmacéutica, podendo ou ndo conter
excipientes idénticos. Devem cumprir as mesmas especificacdes atualizadas da
Farmacopéia Brasileira e, na auséncia destas, as de outros codigos autorizados
pela legislacdo vigente ou, ainda, outros padrbes aplicaveis de qualidade,
relacionados com a identidade, dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de
conteudo, tempo de desintegracdo e velocidade de dissolucdo, quando for o
caso.

Farmaco — substancia quimica que € o principio ativo do medicamento.
Medicamento — produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico. E uma
formafarmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em
associacdo com adjuvantes farmacotécnicos.

Medicamentos bioequivalentes —  equivalentes farmacéuticos que, ao serem
administrados na mesma dose molar, nas mesmas condicfes experimentais,
ndo apresentam diferencas estatisticamente significativas em relagdo a

biodisponibilidade.



Medicamento genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
apos a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI.

Medicamento inovador — medicamento apresentado em sua composi¢cado ao
menos um farmaco ativo que tenha sido objeto de patente, mesmo ja extinta,
por parte da empresa responsavel pelo seu desenvolvimento e introducdo no
mercado no pais de origem, e disponivel no mercado nacional. Em geral, o
medicamento inovador € considerado medicamento de referéncia, ou seja, 0
medicamento de marca, entretanto, em sua auséncia, a ANVISA indicara o
medicamento de referéncia.

Medicamento de referéncia — medicamento inovador registrado no 6rgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente pelo 6rgao
federal competente, por ocasido do registro.

Medicamento similar — aquele que contém o mesmo ou 0S mesmaos principios
ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que € equivalente ao
medicamento registrado no 6rgao federal responséavel pela vigilancia sanitéria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,

devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.



Vi

P&D — Pesquisa e Desenvolvimento de novos produtos, novas tecnologias.
Prescricdo - ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com
a respectiva dosagem e duracdo do tratamento. Em geral, esse ato é expresso
mediante a elaboracdo de uma receita médica.

Resolutividade — eficiéncia na capacidade de resolucao das acdes e servigcos
de saude, por meio da assisténcia integral resolutiva, continua e de boa
qualidade a populacdo adscrita, no domicilio e na unidade de saude, buscando
identificar as causas e fatores de risco aos quais essa populacao esta exposta a

intervir sobre elas.



INTRODUCAO

O avanco significativo da ciéncia no mercado farmacéutico é fruto de
investimentos elevados e de alto risco pela indastria privada. Nos ultimos anos,
de 100 novas moléculas inventadas, 99 foram apresentadas pela inddstria
farmacéutica de pesquisa, revelando que sédo essas empresas que desenvolvem e
criam novos medicamentos e classes terapéuticas. Podemos observar que a cada
100 novas moléculas apresentadas a comunidade cientifica, apenas uma se
originou em universidade ou em centro de pesquisas oficiais.

Isso acontece porgue a industria farmacéutica investe cerca de 20%
de suas vendas em pesquisas e desenvolvimento de novos medicamentos. Em
2003, foram destinados cerca de US$ 50 bilhGes ao setor. De acordo com o Tufts
Study on Cost of Drug Development, realizado pelo Centro para o Estudo do
Desenvolvimento de Medicamentos e do Departamento de Farmacologia e
Terapéutica Experimental da Universidade Tufts, de Boston (EUA), os
investimentos para a descoberta de uma molécula, até a sua transformacédo em
medicamento comercializado superam US$ 800 milhdes, ao longo de um periodo
de estudos e testes clinicos que pode estender-se por até 12 anos, com
aproveitamento, para o mercado, de apenas uma molécula para cada 10 mil

descobertas e trabalhadas.



A partir da promulgacdo da lei de patentes no Brasil, a industria
farmacéutica de pesquisa ampliou, de forma substancial, os investimentos diretos
na melhoria da infra-estrutura operacional, ampliagdo do parque industrial,
incorporacdo de novas tecnologias, pois tal situagao foi vista como um avanco,
gerando credibilidade ao pais, que estimulou os investidores desse setor a
aplicarem seus recursos no Brasil.

A Lei N° 9.279 DE 14/05/1996 (ANEXO 1), que regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial, no artigo 42.

estabelece que a patente confere ao seu titular o direito de
impedir terceiro, sem 0 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.

Esta medida estimulou o investimento, e as expectativas eram de
grande expansao industrial. Com a possibilidade desses novos investimentos no
Brasil, aquelas expectativas ndo s6 foram confirmadas, mas também superadas
no setor farmacéutico.

Segundo a INTERFARMA (2006), apenas em 2000, os investimentos
diretos dos laboratérios farmacéuticos, no Brasil, ultrapassaram R$ 396 milhdes.
Esse montante permitiu a expansdo da infra-estrutura, a modernizacéo

tecnolégica, o aperfeicoamento dos laboratérios e o desenvolvimento de



programas de qualidade voltados para os empregados. Nesse periodo, foram
gerados, no setor, 23 mil empregos diretos, somados a mais 50 mil postos de
trabalho indiretos nas varias etapas da cadeia produtiva.

O programa de medicamentos genéricos que fora revisado com a Lei
n° 9.787, de 10 de Fevereiro de 1999 (ANEXO II), implementou uma politica
consistente de auxilio ao acesso a tratamentos medicamentosos no pais. Essa lei
contribuiu para a desestabilizacdo de alguns dos principais laboratérios de
pesquisa no pais, que tiveram que se adequar a nova situacdo ocasionada pela
sua promulgacao. E relevante verificar a origem dessa lei, pois ela altera a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria e o
medicamento genérico, sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos, além de apresentar outras providéncias, como a classificacdo e
denominacdo dos medicamentos, tais como o Medicamento Genérico, 0
Medicamento Similar, o Medicamento de Referéncia, o Produto Farmacéutico
Intercambiavel, a Bioequivaléncia, a Biodisponibilidade, conforme a Lei n® 9.787,
de 10 de Fevereiro de 1999, em seus incisos XX, XXI, XXII, XXIII, XIV, XV.

Todo o medicamento possui um composto que trara um efeito
medicamentoso ao paciente que o consumir, denominado principio ativo, que
nada mais é que a substancia que compéem o medicamento. O genérico é uma
coOpia baseada no principio ativo de um medicamento cuja patente ja expirou. Ele
passa por teste de bioequivaléncia — 0 que garante que sera absorvido na mesma

concentracao e velocidade que os medicamentos de referéncia — e equivaléncia



farmacéutica, resultando em garantia de que a composi¢cado do produto € idéntica
ao do medicamento inovador que lhe deu origem.

De acordo com a lei, os medicamentos genéricos sé&o
intercambidveis com os medicamentos originais de pesquisa. Ou seja, eles
poderdao ser vendidos no lugar dos medicamentos de referéncia, indicados nas
prescricdes médicas.

A nova lei obrigou os médicos a prescreverem nas receitas somente
o principio ativo dos remédios. Na ocasido da promulgacéo, os farmacéuticos e
balconistas de farmacias foram orientados a priorizar os genéricos na hora da
venda. A agressiva campanha de marketing instituida e patrocinada pelo
Ministério da Saude contribuiu para a mudanca de mentalidade dos consumidores,
gque passaram a exigir 0s genéricos.

Conforme a Interfarma, até 2003, no Brasil, o0s genéricos
responderam por 8,37% da vendas em unidades no conjunto do mercado
financeiro. A expectativa é de que o segmento alcance 30% das vendas em
unidades até 2007.

No entanto, o mesmo Governo que criou 0 programa de
medicamentos genéricos ndo conseguiu regulamentar o medicamento “cépia” ou
“similar”, vulgarmente conhecido como o “B.0.”, porque sua negociac¢ao é feita por
meio de bonificacdo: para cada compra de um original de medicamento, a
farmécia ganha outro original, caracterizando a venda um para um. Em alguns

casos, esta bonificagédo € ainda maior: 1 para 2, 3, etc.



O grande problema é que o medicamento similar, em alguns casos
mais extremos, ndo preza pela qualidade, competindo no mercado por meio da
politica de preco, colocando em risco a eficacia do efeito terapéutico, quando nao
traz outras complicacdes mais graves e irremedidveis. Isso acontece, pois essas
copias, em muitos casos, ndo passam pelos processos e testes de bioequivaléncia
e equivaléncia farmacéutica.

Esta falta de controle fez surgir no Brasil inimeras inddstrias
nacionais, que passaram a produzir indiscriminadamente medicamentos sem
controle algum, com uma politica comercial extremamente agressiva, instaurando
uma guerra de precos, em que, a principio, o consumidor seria favorecido. No
entanto, esses medicamentos, produzidos sem fiscalizacdo adequada, séo
consumidos e chegam a provocar duvidas quanto a sua efetividade, relacionadas
a problemas mais sérios em pacientes, inclusive, em alguns casos, a possibilidade
de 6bito.

A ALFOB, (Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do
Brasil), sociedade civil de ambito nacional, sem fins lucrativos®, declara que a
qualidade da matéria-prima, que obrigatoriamente tem de ser comprada pelos
laboratérios estatais, por meio de licitagdo, cujo critério geralmente é o menor

preco, chega a ser inferior, e cerca de 1/3 de tudo que foi adquirido por estes

! ALFOB (Associacéo dos Laboratérios Farmacéuticiisials do Brasil), sociedade civil de ambito
nacional, sem fins lucrativhse tem como objetivos: 1 — defender e represestéegitimos interesses de seus
associados junto ao Poder Judiciario, a entidadssaciacfes dos setores governamentais e pagicela
seus respectivos 6rgdos relacionados aos labasfarimacéuticos oficiais; 2 — estimular a modetén
técnica e administrativa da rede de laboratérioadaéuticos oficiais, visando ao aperfeigoamentoampo

da producgéo, da pesquisa e do desenvolvimentol&goo; 3 — promover o desenvolvimento de uma joalit
de assisténcia farmacéutica voltada para o atemttindas necessidades dos programas e atividadeside
publica, em nivel nacional.



orgaos oficiais ndo preenche os requisitos minimos de qualidade, tendo de ser
descartada. O mesmo acontece com alguns laboratérios que produzem o
medicamento similar, porém pelo fato de ndo haver rigor algum, muitas vezes, o
controle de qualidade deixa a desejar, resultando em producao e comercializagéo
de medicamentos de baixa qualidade.

Portanto, a partir de 2000, os laboratérios farmacéuticos de pesquisa
tiveram que redirecionar a sua politica estratégica para conseguir sobreviver frente
aos medicamentos genéricos e também aos medicamentos similares, que
ganharam forca e espaco, pois o consumidor, até hoje, faz confusdo e em muitos
casos nao sabe a diferenca entre um e outro.

Dai a importancia de se ter claro que no setor farmacéutico, em uma
analise de origem do capital, ele € dividido em dois grupos: laboratérios nacionais
e laboratérios multinacionais. Os nacionais, em geral, produzem e comercializam
medicamentos que ndo possuem mais a protecdo de patentes. Nesse mercado, o
preco é determinante, e a promocdo de vendas um diferencial, uma vez que o
conceito ja se encontra estabelecido, em que o foco do trabalho sera a divulgacéo
e fortalecimento da marca. Por outro lado, os laboratérios multinacionais, em sua
maioria, sdo grandes complexos industriais, laboratdrios de pesquisa que
desenvolvem e langam produtos novos, que dao conta de doencas que até entao
nao havia cura, ou sequer algum tratamento.

Em um mercado extremamente competitivo, a entrada dos
medicamentos genéricos gerou mudancas significativas nesses conglomerados.

Assim, como os medicamentos genéricos, os medicamentos similares impactaram



0S negocios dos Laboratérios Farmacéuticos de Pesquisa, comprometendo sua
estabilidade financeira. Com o prazo de patente expirado, essas empresas pouco
puderam fazer para reverter a situacdo de perda, pois a mudanca foi rapida,
dando inicio aos processos de fusdo e vendas de laboratérios. Com isso,
formulou-se uma politica de desenvolvimento e redirecionamento estratégico com
a finalidade de alterar a situacao.

Rapidamente os medicamentos genéricos ganharam mercado, além
de impulsionar os similares, pois os consumidores néo identificavam a diferenca
destes dois produtos. Dessa forma, houve uma mudangca no mercado
farmacéutico, em que o0 genérico e o similar passaram a assumir a lideranca em
um espaco curto de tempo, despertando nas grandes corporagfes a necessidade
de uma acéo rapida e efetiva para a sua sustentacao.

Apresentamos neste trabalho, a analise do comportamento de dois
produtos lideres em seus segmentos no mercado farmacéutico, produzidos por um
grande laboratério multinacional, que passaremos a denominar de ALFA. A partir
de 2000, esses dois produtos passaram a ter posicionamentos estratégicos
distintos, apresentando resultados diferentes. Um dos medicamentos de marca
produzido pela ALFA (Emec) sofreu com a entrada do seu respectivo genérico,
perdendo praticamente todo 0 seu mercado.

ApOs essa experiéncia negativa, a empresa ALFA utilizou esse
exemplo para tirar proveito em um outro produto, analisando os insucessos
sofridos anteriormente, criando, assim, um cenario totalmente diferente daquilo

que era esperado. Este processo de aplicacdo estratégica em prol da situacdo



ocorrida anteriormente, que foi capaz de sinalizar e direcionar a empresa para o
mercado € apresentado por Porter (1998) como Curva de Aprendizado, entendida
como a utilizacdo de modelos e experiéncias ja vividas por uma determinada
empresa, Vvalendo-se dessa experiéncia para minimizar Seus riscos,
potencializando seus beneficios.

Essa visdo estratégica fez com que a ALFA se preocupasse em
utilizar os recursos e em criar estratégias competitivas visando a minimizacdo da
acdo concorrencial, com a entrada do segundo medicamento genérico no
mercado, e o resultado ndo foi 0 mesmo com esse segundo produto (Colep). Criou
barreiras para novos concorrentes, obtendo um resultado positivo, que além de
alavancar o volume de vendas, permitiu que o mesmo produto (Colep) se
mantivesse na lideranca até 2004. Com isso, a empresa teve folego para se
reorientar e direcionar seus esfor¢os ndo s6 na manutencdo de vendas como no
langamento de novos produtos.

Neste sentido, objetivamos, neste estudo, analisar as decisfes
estratégicas de um grande laboratorio farmacéutico, a empresa ALFA, frente ao
surgimento do medicamento genérico e similar no Brasil, identificando os
caminhos estratégicos percorridos para minimizar suas perdas.

Esta Dissertacao esta assim organizada:

No primeiro capitulo € apresentado o referencial tedrico que discute
a questao da competitividade no setor farmacéutico e as formas de criar barreiras
a entrada de novos concorrentes explicitando em seguida a criacdo da vantagem

competitiva no setor farmacéutico.



Em seguida, no capitulo Il € apresentada a metologia de pesquisa.
Os resultados da pesquisa sao apresentados e analisados no capitulo Ill, em que
sdo mostrados as decisdes estratégicas tomadas pela empresa Alfa no mercado

farmacéutico. Por fim, as Considerac¢fes Finais.
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CAPITULO 1

REFERENCIAL TEORICO

1.1. A COMPETICAO NO MERCADO FARMACEUTICO

A competicdo tem o seu inicio desde os tempos mais remotos e se
desenvolve a cada dia com maior complexidade e diversidade oriunda da
variedade de competidores em busca da oportunidade de utilizacdo de recursos
cada vez mais escassos. A competicdo contribui para o melhoramento do
processo de criacdo e desenvolvimento de produtos e servigos, exigindo cada vez
mais competéncia de seus competidores, na disputa de uma fatia do mercado.

Essa competéncia pode ser definida por alguma acdo que venha a
diferenciar um competidor do outro, estejam eles dentro ou fora do ambiente da

empresa. Conforme Porter & Montgomery (1998:11)

0 ambiente concorrencial se da ndo sé pelos concorrentes, mas
também pelos clientes, fornecedores, compradores, novos
entrantes em potencial e os produtos substitutos sdo todos
competidores que podem ser mais ou menos proeminentes ou

ativos, dependendo do setor industrial.
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O estado de competicdo em um segmento industrial, segundo Porter,
depende de cinco forcas basicas e o vigor coletivo destas for¢cas determinara o
lucro potencial maximo de um setor industrial (PORTER, 1999).

A andlise da empresa ALFA no mercado farmacéutico brasileiro e o
seu posicionamento no que se refere a acdo estratégica em defesa dos dois
medicamentos sera feita mediante o estudo das cinco forcas bésicas. Por isso,
esse referencial ja apresenta um esfor¢o de entendimento do setor farmacéutico e

nao apenas uma discussao teodrica.

1.1.1. O Grau de Rivalidade Entre os Concorrentes D o0 Mesmo Setor

Das cinco forcas, a central € o grau de rivalidade entre os
concorrentes do mesmo setor, em que, geralmente, todos os principais esforgos
sdo empregados e a lucratividade média do setor € influenciada pela concorréncia

existente e em potencial. Ghemawat (2000:38) diz que

guanto mais concentrada a Indastria, maior a probabilidade dos
concorrentes reconhecerem sua interdependéncia matua e, com
isso, restringirem sua rivalidade. Se, ao contrario, a inddstria
possui muitos pequenos participantes, cada um podera pensar

gue seu efeito sobre os outros passara despercebido e, assim,
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estara tentando conquistar participacdo adicional, perturbando

com isso 0 mercado.

Fatores de rivalidade advém das caracteristicas basicas do setor,
sejam, custos fixos elevados, excesso de capacidade, crescimento lento e falta de
diferenciacdo entre produtos; esses fatores contribuiram para aumentar o grau de
rivalidade do setor.

Ainda vale considerar que o grau de rivalidade resulta, também, de
determinantes comportamentais. Se as barreiras de saida sdo altas ou se os
concorrentes séo diversos, atribui-se alto valor estratégico as suas posicoes
dentro do setor, possivelmente, com aqueles que concorrem de forma mais

agressiva.

1.1.2. A Ameaca da Entrada de Novos Medicamentos

O conceito chave, na analise da ameaca de entrada, é formado
pelas barreiras a entrada, as quais atuam para evitar o influxo de empresas numa
indUstria sempre que os lucros, ajustados para o custo do capital, sobem acima de
zero (Guemawat, 2000).

Mintzberg (2000:81) declara que

uma industria € como um clube no qual as empresas ganham

N

acesso por superarem certas barreiras a entrada, tais como
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economia de escala, requisitos basicos de capital e lealdade dos
clientes as marcas estabelecidas. Barreiras elevadas encorajam

7

um clube aconchegante, no qual a concorréncia é amigavel;
barreiras baixas levam a um grupo altamente competitivo, no qual

poucas coisas podem ser dadas como certas.

As formas mais comuns de barreiras sdo a escala e o investimento
necessario para se entrar num setor como concorrente eficiente.

Um dos grandes medidores do nivel de interesse a entrada de novos
concorrentes € a lucratividade média do setor, que quanto maior for, mais
convidativo sera aos possiveis novos concorrentes.

Em um mercado onde as empresas existentes tém marcas
estabelecidas e produtos claramente diferenciados, um possivel novo concorrente
terd4 que avaliar a condicdo de investimento em marketing necesséria a introdugéo
efetiva de seus produtos. O grande limitador serd o grau de investimento a ser
aplicado para a introducéo de um novo produto.

A lucratividade média é, por sua vez, diretamente influenciada pelos

concorrentes participantes deste setor. Amorim et al (2004:2) dizem que

7

no setor farmacéutico a lucratividade é alta, o que motiva a
entrada de novos concorrentes no setor, todos brigando por uma
participacdo maior no mercado, ainda mais quando se tratam de

medicamentos que ja expiraram suas respectivas patentes.
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Esses medicamentos, alvo dos genéricos, sdo, por sua vez,
medicamentos consagrados, o que facilita a sua venda, pois ja possui conceito
técnico no mercado, e, em funcdo do principio ativo do produto, ja esta
solidificado.

Assim, para o produto que passa a sofrer a concorréncia do
medicamento genérico, a empresa que o produz devera trabalhar uma estratégia
comercial adequada para fazer frente as ac6es desse novo concorrente.

No setor farmacéutico, as empresas que realizam pesquisas tém
sido, em geral, mais lucrativas, em grande parte, porque sao protegidas por
barreiras a entrada de novos concorrentes. Essas barreiras incluem a protecéao de
patentes, os custos de desenvolvimento de um novo medicamento, que podem
chegar a centenas de milhdes de ddlares e se estender por mais de uma década.

A identidade de marcas é cuidadosamente cultivada, com quadros
de vendedores que visitam os médicos um a um disputando o Mercado e
reforcando a marca. Isso contrasta com o segmento produtor de medicamento
genérico da industria que ndo necessita ter foco em promoc¢do de vendas, se
caracterizando apenas pela distribuicdo dos medicamentos nos pontos de venda,
pelo fato de que o conceito do medicamento ja se encontra estabelecido e
desprovido de patentes. Esse fato faz com que necessitem de capital e tempo
menores para o desenvolvimento de produtos. Identidades de marcas fracas ou
inexistentes e esforgos de distribuicdo fazem com que focalizem no atendimento

de clientes que compram por atacado e a precos baixos (Ghemawat, 2000).
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No Brasil, as empresas farmacéuticas que realizam pesquisas de
novos produtos, que sofreram com a implantacdo dos medicamentos genéricos,
também tém, nos medicamentos similares, outros concorrentes. Os similares nada
mais sdo que uma copia de medicamento de marca, na maioria dos casos, sem
qgualquer teste de bioequivalencia ou biodisponibilidade.

Os similares foram confundidos com o medicamento genérico e
ganharam mercado rapidamente, pois a politica de preco para este tipo de
medicamento € sempre de 0 menor preco, e com isso esta situagao contribuiu de
forma significativa para impactar nos resultados e reduzir ndo s6 o volume de
vendas, mas também a margem de contribuicAo das empresas farmacéuticas
baseadas em pesquisas.

Uma opcdo estratégica decisiva para competir em setores
emergentes € o momento apropriado da entrada (MINTZBERG 2001). As
empresas farmacéuticas pesquisadoras possuem uma economia de escala
elevada, e por isso sdo capazes de expandir seus mercados com maior
velocidade (HITT, 2004). Neste sentido, a necessidade que um novo concorrente
ter4 para participar deste mercado exigira um alto investimento em pesquisas,
marketing e em servicos, pois do contrario 0 preco a se pagar por esse novo
entrante sera alto demais. A empresa ALFA, que tem a sua estratégia comercial
baseada em pesquisas de novos produtos, procurou diferenciar o seu produto por
meio da confiabilidade da marca, segmentando sua estratégia de marketing e

vendas, além de se valer de outra vantagem: a de j& estar no mercado brasileiro.
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Desta forma, por meio de seu conhecimento de mercado como um
todo, e com acessos, tecnologia e contatos que vieram fazer a diferenca naquele
momento, pois todo este know-how denominado como “Curva de Aprendizado”,
oriundo da experiéncia adquirida pela empresa e que servira de modelo as futuras
praticas e tomadas de decisGes, permitiu-se a criacdo de uma vantagem
competitiva ainda que momentanea, fazendo com que o abastecimento de seus
clientes com seus produtos fosse algo que atendesse plenamente a demanda do
mercado, diferentemente do medicamento genérico que desde o seu lancamento
conviveu com este problema.

Paralelo a esta situac&o, o governo iniciou uma campanha veiculada
por radio e televisdo para estimular o uso de medicamento genérico, mesmo com
problemas de distribuicdo e abastecimento, resultando, com isso, no aumento das
vendas de medicamentos similares, que passaram a ser substituto imediato do
medicamento genérico nas farmacias.

Do contrario, esta estratégia haveria de ser suficiente para suplantar
qualquer acdo deste novo participante, uma vez que além da logistica dos
produtos de marca ser algo eficaz, por meio de a¢cbes de marketing e vendas que
a empresa ALFA promove, seria suficiente para continuar obtendo seus resultados
e solidificando a sua marca através de venda de conceitos de seguranca e eficacia
da marca do produto junto aos seus principais clientes e classe médica,
solidificando desta forma a sua imagem, tentando minimizar as suas perdas.

O impacto s6 nado foi maior, pois além do nivel de investimento ser

elevado e exigir de seus participantes investimentos de maneira substancial, o
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fator tempo contribuiu para reduzir os impactos desta acado concorrencial, mas por

um curto periodo de tempo.

1.1.3. A Ameaca De Substitutos: O Medicamento Genér ico e o Similar

Os produtos substitutos séo os diferentes bens e servicos que se
originam em um determinado setor e que desempenham as mesmas fungdes ou
semelhantes as de um outro produto fabricado no setor. O processo de
desenvolvimento e crescimento econ6mico faz com que diariamente novos
produtos ameacem as empresas ja estabelecidas com seus produtos (HITT,
2004). Porter (1989:251) diz que a substituicdo é o processo pelo qual um produto
ou um servigo suplanta outro ao desempenhar uma funcéao ou fungdes particulares
para um comprador. No cenario econdmico, a substituicdo é algo visto de duas
maneiras: ou como uma oscilagdo, ou ainda como um fendmeno destruidor, tudo
dependeréa de sua intensidade.

A substituicdo é muito mais implacavel do que simplesmente uma
ameaca gerada por um processo de copia e imitacdo de um determinado produto,
pois, no processo de cdpia ou de imitacdo, 0 novo participante irA penetrar no
mercado, diminuindo o volume de vendas do produto copiado, sem a necessidade
ou, ainda, condi¢cdes para elimina-lo completamente. Ja a ameaca de substituicdo

€ algo que eliminara o produto atual por um outro novo produto em um curto
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espaco de tempo, devido as suas novas caracteristicas, ou ainda, uma simples
questdo de prego.

Além da ameaca das proporcdes relativas a preco e ao
desempenho do produto ou servico em questdo, a substituicAo dependera e
podera também ser traduzida como uma nova forma de modelos de negdcios que
estdo sendo apresentados e serdo de grande ameaca aos modelos e servigos ora
estabelecidos.

No setor farmacéutico, em um primeiro momento, 0 medicamento
similar fez este papel de substituto direto, devido a falta do medicamento genérico
nas prateleiras das farmécias.

Uma vez disputando o lugar com o medicamento de marca, 0
medicamento similar conseguiu absorver uma boa parte do mercado, trabalhando
com a estratégia de preco até o ano de 2000, momento em que os medicamentos
genéricos conseguiram solucionar os problemas de producdo e abastecimento, e
comecaram a se moldar ao mercado e absorvé-lo de forma acelerada,
concorrendo com o medicamento de marca, que, embora lutasse contra esta
situacdo, foi sendo sucumbido gradativamente, ou pelo receituario médico, ou,
simplesmente, pelo balconista da farmacia no momento da venda.

Outro fator de ameaca de substituicdo € o denominado como custo
da mudanca, que deverd ser dimensionado, pois, além da necessidade do
treinamento de pessoal, novas ferramentas deverdo ser implementadas, além de
uma questdo mais complexa, que € a mudanca de comportamento do consumidor

e do médico, que é de fato o principal responsavel pela decisdo de que
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medicamento usar. Qualquer analise da ameaca de substituicdo deve observar de
forma ampla todos os produtos que executam funcbes semelhantes para os
clientes, ndo somente os produtos fisicamente semelhantes (HITT, 2004).
Medicamentos inovadores, com mecanismos de acéo distintos, ou ainda com
melhor posologia, menor indice de efeitos colaterais, devem ser vistos como
substitutos neste mercado, dessa forma, esses medicamentos inovadores poderao

influenciar positivamente o setor.

1.1.4.. O Poder de Compra do Grande Laboratorio de  Pesquisa Farmacéutica

Para Hitt (2004), o poder de compra esta baseado no seu tamanho e
na sua concentracdo, pois comprimindo as margens da industria, esse poder forca
0s participantes do setor a diminuirem seus precos, ou a aumentarem o seu nivel
de servigo, sem acréscimo algum no preco. Outras caracteristicas do poder de
compra incluem a extenséo dos custos de seus fornecedores e da credibilidade de
suas ameacas de integracdo para tras até a producdo de seus insumos basicos.
Vale destacar que nem a concentracdo, boa informacdo ou a capacidade de
integrar para tras esteve evidente na histéria da industria farmacéutica. O Poder
do Comprador é alto quando ele é concentrado e faz uso do processo de compras
em alto volume de produtos padronizados. J4 no caso, 0 principio ativo para a

fabricacdo de medicamentos pode se valer de fornecedores alternativos para o
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seu abastecimento, embora esta pratica ndo seja efetuada com freqiéncia em
detrimento de fatores de seguranca e credibilidade do produto a ser adquirido
(PORTER, 1998). Pelo fato da compra de um Unico principio ativo se tratar de
uma fracdo representativa, o comprador procurara uma condicdo de preco
favordvel com compras seletivas em uma carteira de fornecedores pré-
estabelecida.

Para se conseguir anular o poder de barganha do comprador é
necessario que os concorrentes do setor estejam alinhados quanto a politica de
precos, ou ainda, concentrados ou totalmente diferenciados. Na industria
farmacéutica, ndo ha substitutos para muitas drogas patenteadas, obrigando o
comprador a adquiri-las de um Unico fabricante. Mesmo quando héa
disponibilidade de substitutos terapéuticos, ligeiras diferencas em sua composi¢cao
quimica podem criar diferencas em seus efeitos colaterais, gerando uma
importante diferenciagdo entre produtos. Ghemawat (2000:41) diz que muitas
vezes é util distinguir o poder do comprador potencial da sua disposicdo ou seu
incentivo para usa-lo.

Como é do conhecimento publico, questbes polémicas como a
quebra de patentes de produtos da IndUstria Farmacéutica ndo é uma pratica
comum por parte do Governo, pois se fosse, a médio e longo prazo, poderia haver
um desinteresse de investidores no setor, devido a sua fragilidade e a possivel
condicdo de ndo se obter lucros. Vale observar, ainda, que, historicamente, a
participacdo do Governo em pesquisa e desenvolvimento de novos produtos

farmacéuticos, bem como de classes terapéuticas ndo é das maiores. Caso isso
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ocorresse, seria necessaria a imediata a producdo e abastecimento do
medicamento para suprir a demanda do mercado e dos pacientes que ja estdo em
terapia com determinada droga. A quebra de patente fica longe da realidade, em
funcdo dos problemas de planta de producdo, know-how e, principalmente, por
conflitos de interesses politicos e econémicos (HITT, 2004).

Além disso, existem os fatores comportamentais. Um dos mais
importantes a este respeito é a parcela do custo da indastria compradora
representada pelos produtos em questdo. As decisbes de compra focalizam,
naturalmente, os itens de custo maior em primeiro lugar. Outro fator importante é
“o risco de fracasso” associado ao uso de um produto. No caso dos produtos
farmacéuticos, os pacientes, com frequéncia, carecem de informacdes suficientes
para avaliar medicamentos concorrentes e precisam levar em conta o alto custo
pessoal do fracasso de qualquer sucedaneo. Além disso, existe a preocupacao
dos médicos que receitam os medicamentos, devido as ag¢fes judiciais por
tratamentos em muitas vezes inadequados.

Os medicamentos geneéricos tendem a ser Vvistos como,
particularmente, arriscados, uma percepcdo que nao foi minimizada devido a
escandalos envolvendo as praticas ineficientes de fabricagdo por algumas
empresas. A ma qualidade da matéria prima adquirida pelo Governo para a
fabricacdo do medicamento genérico, por meio de licitacdo, e pelo critério do
menor preco, faz com que aproximadamente 30% desse material ndo venha a
preencher os requisitos minimos de qualidade, tendo de ser descartado, segundo

a Associacdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB). Esse
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mesmo problema é observado nos laboratorios que produzem o medicamento
similar, pelo fato de ndo haver rigor algum, em grade parte das vezes, no controle
de qualidade, que deixa a desejar, resultando em producé&o e comercializacédo de
medicamentos de baixa qualidade. A insergcdo desses produtos de baixa qualidade
no mercado possibilitou aos laboratérios de pesquisa conseguirem reter parcelas
significativas em muitas categorias de produtos, mesmo depois de substitutos
aceitaveis terem chegado ao mercado.

Um ponto fundamental estd no processo de tomada de decisdo ao
analisar o poder do comprador. Os interesses e incentivos de todos os
participantes envolvidos no processo de decisdo de compra precisam ser
compreendidos para que possamos prever a sensibilidade ao preco dessa
decisdo. Muitos médicos e pacientes, tradicionalmente, careciam de incentivos
para manter baixos os precos pagos por medicamentos porque uma terceira parte,
a companhia de seguros, era quem pagava a conta. Hoje, esses incentivos estao
mudando, a medida em que as administradoras de servicos de salude aumentam
sua sensibilidade a precos e recusam a pagar tanto o reembolso de consultas
médicas como também o valor gasto em interna¢gdes e medicamentos.

Por isso, observa-se que houve um crescimento nas vendas dos
medicamentos genéricos, para se reduzir o custo operacional das grandes

seguradoras e hospitais.
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1.1.5.. O Poder Do Fornecedor: O Grande Laboratério e O Mercado

Uma das principais caracteristicas e preocupacfes das empresas
farmacéuticas baseadas em pesquisas é a qualidade de seus fornecedores e de
seus produtos, e esta diretamente ligada a condicdo de produto exclusivo
protegido por patentes. Esta situacdo, além de garantir a empresa a possibilidade
de aplicar uma politica de precos denominada Premium, que permite o aumento
da lucratividade sobre o produto, sem a preocupacdo ou ameaca de que em curto
prazo medicamentos similares ou genéricos venham a ameaca-lo, permite,
também, a possibilidade de selecédo de distribuidores que atendam o mercado de
varejo composto pelas redes de farmacias; com isso, a venda de mix de produtos
sera uma pratica natural por parte da inddstria, que para vender o seu
Blockbuster, exigirA a compra de seus produtos ja estabelecidos no mercado, e
gue ndo oferecem o mesmo grau de rentabilidade.

No mercado farmacéutico, de uma forma geral, a situacdo de alta
lucratividade vale basicamente para produtos de biotecnologia, que séo produtos
atuais, e seus insumos nao sao produzidos por qualquer empresa quimica, e que

por sua vez destinam grande parte de seu lucro para o desenvolvimento de novas

pesquisas que nao necessariamente se traduzem em garantia de novos produtos.
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1.2. AVANTAGEM COMPETITIVA DO GRANDE LABORATORIO

Conforme Porter (1993:43), quanto maior o grau de dificuldade dos
competidores em se adaptar e copiar esta competéncia, maior e melhor serd o seu
diferencial, que pode ser denominado como Vantagem Competitiva.

A vantagem competitiva é dada pela maneira que as empresas se
estruturam para realizar suas atividades, tanto nas atividades primarias (Logistica
de Entrada, Operacdes, Logistica de Saida, Marketing e Vendas e Servicos de
Po6s-Venda) quanto nas de Apoio (P&D, Financas, Planejamento, Administracdo
de Recursos Humanos, Desenvolvimento de Tecnologia, Compras). Pode ser que
ela ndo ocorra a partir do desenvolvimento de todas estas atividades, mas
algumas delas ou mesmo uma Unica atividade pode criar uma vantagem
competitiva que ird superar os demais concorrentes, criando dois tipos basicos de
vantagem competitiva, a saber: menor custo e diferenciagéo.

O menor custo podera vir do processo de compra, logistica,
producdo, projeto e venda do produto em questdo, pois a empresa o produzira
usando menos insumos do que os concorrentes. Ja a diferenciacdo é dada pelo
valor adicional e superior do produto, percebido, por sua vez, pelos consumidores,

obtendo, assim, rendimento superior por unidade em relagdo aos concorrentes.
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Nos dois casos, a empresa tera um grau de produtividade superior a dos
concorrentes.

Empresas podem trabalhar simplesmente com a Diferenciacao,
oferecendo uma diversidade de produtos de alta qualidade com precos altos. Na
Industria Farmacéutica esta diferenciacdo é traduzida por inovacao, praticidade,
menor eventos adversos, melhora na qualidade de vida e resultados melhores de
um novo produto ou terapia em relacéo a terapia anterior.

E o caso de alguns Laboratérios de Pesquisa e Desenvolvimento de
novos produtos farmacéuticos que langam medicamentos diferenciados para um
mercado e uma classe terapéutica que ja € conhecida, tendo como diferencial
alguma acéo especifica do medicamento que o difere dos demais, a exemplo dos
anticoncepcionais mais modernos que possuem em Ssua CcOomposicdo uma
pequena quantidade de hormoénio suficiente para ser altamente eficaz, frente ao
que existe no mercado que sdo anticoncepcionais que possuem uma quantidade
consideravel de hormdnio, e com isso seus efeitos colaterais e adesao a terapia €
um fator muitas vezes impeditivo.

Outras empresas irdo buscar a estratégia da Lideranca de Custos,
em que trabalham produzindo e oferecendo produtos de qualidade, mas nao de
qualidade superior, sendo, muitas vezes, um produto similar, sem grandes
inovacbes, que se da quando o comércio no mercado aberto criou produtos
padronizados e claramente definidos chamados de commaodities.

Com a escolha e utilizagdo da Diferenciacdo Focalizada algumas

empresas se concentrardo em produtos especializados que exigem tecnologia
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especializada, com precos elevados para compensar 0os custos, que € o caso das
areas de Biotecnologia que hoje estdo atuando em diversas areas em busca de
inovacao e solucbes para doencas como a AIDS, o Cancer, a Esquizofrenia, o
Alzheimer; problemas que jamais foram solucionados no &ambito clinico-
farmacéutico. Neste segmento, embora muito rentavel, existe a certeza da
necessidade de um alto investimento, que serd contemplado pela incerteza de um
retorno que venha cobrir os custos de pesquisa e desenvolvimento de novos
produtos e tecnologias.

Por dltimo, empresas que elegerem o Enfoque nos Custos irdo
produzir produtos extremamente simples, a precos muito baixos. Neste segmento,
os laboratorios se limitardo a produzir produtos que ja expiraram a patente e irdo
competir por preco. Isso acontecera ndo necessariamente com o medicamento
genérico, mas sim com o similar, que por ndo apresentarem testes de qualidade e
bioequivaléncia, em geral, sdo pouco acreditados pela classe médica.

A conducdo de uma estratégia por parte de uma empresa néo é
Unica para todos os seus produtos; existe uma avaliagdo isolada de produto a
produto, em que o mercado, 0 seu posicionamento, o ciclo de vida do produto e o
grau de sua inovacao irdo conduzir as acdes da empresa para a criacdo de
estratégias que estejam mais proximas a esta realidade.

O estudo dos dois medicamentos da empresa ALFA permitir4 avaliar
os diferentes arranjos e resultados na conducdo estratégica e no seu

reposicionamento no mercado.
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A tabela abaixo representa as formas diferentes de competir, 0 que

denominamos de Estratégias Genéricas:

VANTAGEM COMPETITIVA

Menor Custo Diferenciacao
Lideranca de Custos Diferenciagéo
Alvo
AMBITO amplo
Diferenciagéo
COMPETITIVO Alvo
Enfoque nos Custos Focalizada
Limitado

Fonte: Porter 1993:50

Em grandes empresas, onde € notavel a sua reorientagdo para o
mercado, é facil perceber estratégias distintas para cada produto, de acordo com a
sua avaliacdo isolada, que vao abranger, ndo sO as Estratégicas Genéricas, mas
também toda a Cadeia de Valor. Tal conceito serve para se entender como as
aliancas estratégicas se inserem na Teoria da Vantagem Competitiva de PORTER
(1989), denominada Cadeia de Valor. O conceito considera que uma empresa
pode ser desagregada em suas atividades de relevancia estratégica de forma que
seja possivel de se compreender o comportamento dos custos, suas fontes e os

potenciais de diferenciacdo. Assim, a empresa obtera a vantagem competitiva ao
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executar estas atividades estratégicas com 0 menor custo possivel, ou ainda, com
0s custos menores do que o da concorréncia, 0 que € mais importante.

Agregar valor a um produto implica executar uma ou mais atividades
primarias e/ou de apoio a um custo menor, ou de uma forma melhor que os
concorrentes. Dada a complexidade cada vez maior das inter-relagGes
econbmicas em um contexto de mercado extremamente disputado, ndo é de se
esperar que uma empresa detenha competéncia suficiente para dominar todas as
atividades da cadeia de valor, pois isto € pouco provavel.

Segundo Porter (1989), as inter-relacbes de mercado abrangem o
compartilhamento de atividades de valor primarias envolvidas para atingirem o
comprador e interagirem com ele, desde a logistica externa, Marketing e Vendas,
até o Servico. Ja as inter-relacdes de producao irdo abranger as atividades de
valor como a logistica interna e as Operacdes. As inter-relacdes de aquisi¢cao, por
sua vez, referem-se a aquisicdo compartilhada de insumos comuns, como
matérias-primas principais e pecas de equipamento capital. Inter-relagfes
tecnoldgicas se referem as atividades de valor de desenvolvimento de tecnologia
por toda a cadeia de valor. E, finalmente, as inter-relagdes de Infra-estrutura, que,
como o préprio nome diz, referem-se a infra-estrutura da empresa, inclusive as
atividades como geréncia de recursos humanos, de contabilidade, financeira e
juridica.

A partir da légica das inter-relacées de Porter (1989), pode-se inferir

que as aliancas se originam de necessidades comuns das empresas envolvidas,
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assim como da possibilidade de reducédo de custos ou de diferenciacdo de seus
produtos.

Ao abordar as diversas formas possiveis de cooperagdo, Porter
(1989) ressalta que o compartilhamento de uma atividade de valor resultara em
vantagem competitiva para a empresa a medida em que essa atividade represente
uma fracdo importante dos custos operacionais, € 0S mesmos possam ser
reduzidos por meio do compartilhamento. Da mesma maneira, 0 compartilhamento
de uma atividade que contribui para a diferenciacdo resultara em vantagem
competitiva desde que aumente a singularidade desta atividade ou reduza o custo
de ser singular.

Assim, a empresa farmacéutica de pesquisa devera criar arranjos
estratégicos para limitar a0 maximo essas acfes, sem se limitar tdo somente a
rapida alocacdo de novas tecnologias a ativos fisicos e com a exceléncia da
gestdo eficaz dos ativos e passivos financeiros, muito mais que isso, outros
fatores devem ser muito bem vistos e avaliados, pois vdo complementar e dar um

direcionamento para a empresa que procura se adequar a um novo cenario.
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CAPITULO 2

METODOLOGIA DA PESQUISA

Esta pesquisa € um estudo de caso de dois medicamentos de
marca, produzidos pelo mesmo laboratdrio farmacéutico — empresa farmacéutica
ALFA — gque na ocasido possuia a lideranga dentro de seus respectivos mercados,
com um volume expressivo de vendas e alta margem de lucro. O estudo de caso
foi definido como um meio de investigar um fenbmeno contemporaneo dentro de
um contexto competitivo, onde € importante verificar como os medicamentos
genéricos assumem um papel no cenéario farmacéutico brasileiro (YIN, 2005).
Para isso foram selecionados dois medicamentos de uma mesma empresa, para
verificar o seu comportamento em relagdo ao genérico. Esses medicamentos
receberam, por parte da ALFA, tratamentos estratégicos distintos ao longo dos
altimos cinco anos, e para cada tratamento um resultado também distinto foi
alcancado. Com a introducéo, no mercado, em 1999, do medicamento genérico o
cenario mudou completamente para esses medicamentos.

Para comparar o desempenho dos medicamentos de marca e o dos

genéricos e similares realizamos um levantamento do volume e do valor de venda

de cada medicamento no mercado brasileiro, no periodo de 1999 a 2004.
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Para o medicamento de marca, os dados foram obtidos na ALFA,
que controla seus dados mediante a contratagcdo da empresa Pharmaceutical
Market Brazilian (PMB), que os processa.

Os dados de volume e de venda de cada medicamento da
concorréncia, seja ele medicamento genérico ou similar, foram obtidos na
empresa farmacéutica ALFA, que compra os dados gerais de mercado, também
da PMB, para que sejam utilizados pelo Departamento de Inteligéncia de Mercado
da empresa.

No caso do medicamento similar, existem inUmeros produtos, mas
para atender o prazo de 1999 a 2004 consideramos apenas o0s similares que ja
existiam ou passaram a existir no referido periodo. O mesmo critério foi utilizado
para os medicamentos genéricos.

Os dados obtidos foram processados eletronicamente, permitindo a
comparacdo entre o valor e o volume de venda de cada medicamento,

viabilizando, dessa forma, a analise desse trabalho.



32

CAPITULO 3

RESULTADOS DA PESQUISA

3.1. A INDUSTRIA FARMACEUTICA NO BRASIL E SUA EXPAN SAO NA DECADA DE
90 COM O INGRESSO DO MEDICAMENTO GENERICO.

A Industria Farmacéutica sempre necessitou de um alto grau de
investimento, principalmente as que desenvolvem pesquisas de novos produtos,
devido a necessidade de producédo de inovacdes em ritmo acelerado.

Essas inovacgdes tecnoldgicas envolveram incertezas e exigiram da
industria inUmeros requisitos e prazos excessivamente longos para langcamento de
produtos novos no mercado, estruturas diferenciadas de apoio financeiro e néo
apenas mecanismos tradicionais de financiamento.

Conforme Bastos (2005),

financiamentos tradicionais sdo adequados a alguns processos
de inovacdo, mas ndo aqueles com maior complexidade e
densidade tecnolégica. Nesse sentido, mesmo com encargos
fixos de 6% a.a, como é o caso do BNDES, ndo é capaz de
compartilhar totalmente os riscos, cabendo a iniciativa privada
assumir sozinha esse 6nus. O investimento em pesquisa e
desenvolvimento é alto e geralmente sera custeado pelo
laborat6rio de pesquisa sem apoio governamental.
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O investimento em pesquisa e desenvolvimento é a base para
qualquer setor. No farmacéutico, esse investimento tem carater estratégico e
pode trazer diferenciacdo, aumento no volume de faturamento do laboratério
detentor da nova tecnologia e sustentabilidade para novos negocios a serem
desenvolvidos.

Bastos (2005) afirma que a Industria farmacéutica brasileira
apresenta uma estrutura tipica de oligopdlio diferenciado, com a presenca de um
namero ndo desprezivel de empresas, mas em que a parcela relevante do
mercado esta nas maos de poucas firmas, que sédo subsidiarias das multinacionais
formadoras do grupo dos grandes laboratorios farmacéuticos mundiais.

As empresas multinacionais no Brasil (Tabela 1) detém 39,36% do
mercado, diferente do que ocorre no cenario internacional, em que ha uma grande
concentracdo formada por poucas empresas. No Brasil, a industria multinacional
européia mantém-se nas primeiras posicoes, excecdo feita a empresa Bristol-
Myers Squibb, que é norte-americana.

Pode-se notar ainda que nesse ranking das dez maiores, no ano de
1998, apenas uma empresa, o Aché, é nacional. Naquele ano, o Aché ainda nao
trabalhava com pesquisa e desenvolvimento de novos produtos, valendo-se
apenas da producdo e comercializacdo de produtos similares, porém com um alto
grau de qualidade.

Com um faturamento de US$ 558 milhGes, o Aché tinha uma

participacdo de quase 5,0 % de mercado, estando no ranking das cinco maiores
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empresas farmacéutica do Brasil, deixando para trds grandes empresas
multinacionais.

Ainda observando o que ocorre com o faturamento das dez
empresas farmacéuticas no Brasil, podemos constatar que o0 grau de
competitividade desse setor € acirrado.

O langcamento de novos produtos, como vem ocorrendo, pode trazer
inovacoes capazes de mudar completamente a realidade do setor, verificada em
1998. Isso reitera 0 que diz Mintzberg (2001), ao afirmar que uma empresa pode

sofrer quando outra inova.
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Tabela 1

As dez maiores empresas farmacéuticas no mercado brasileiro em

1998
Empresa US$ milhdes Participacao (%)
1 — Novartis 749,2 6,26
2 — Roche 652,7 5,45
3 — Bristol-Myers Squibb 640,2 5,35
4 — Hoechst Marion Roussel 623,7 521
5 — Aché/Prodome 558 4,66
6 — Jansen Cilag 446,3 3,73
7 — Boehringer Ingelheim 445 .4 3,72
8 — Glaxo Wellcome 412,6 3,45
9 — Schering Plough 378,1 3,16
10 — Eli Lilly 357,4 2,99
Sub-Total 5.263,60 43,98
Outras empresas 6.704,57 56,02
Total 11.968,17 100,00

Fonte: Callegari (2000)

O setor farmacéutico é conhecido pelo seu alto investimento em
Pesquisa e Desenvolvimento, daqui pra frente, P&D. Sao os novos produtos que
alavancam o faturamento dessas empresas que investem no desenvolvimento de
outros novos produtos. Esses produtos, resultantes de pesquisa, € que vao gerar

a sustentabilidade das mesmas e gerar sua vantagem competitiva.
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Quando se analisa a Tabela 2, percebe-se que as empresas
européias foram as que tiveram maiores retornos, observados em seus
respectivos faturamentos, provavelmente como consequéncia do seu arrojo em
realizar maior investimento na conducéo de novas pesquisas.

As maiores empresas do setor farmacéutico mundial, no ano de
2004, apresentaram um faturamento da ordem de US$ 292,5 bilhfes, sendo que
as empresas multinacionais européias tiveram a participacdo de 65% desse valor,
representando um faturamento proximo aos US$ 190 bilhdes. No cenario mundial,
a indastria européia € a que mais investe em pesquisa, e, portanto, a que mais

inova e, consequentemente, aufere os melhores resultados.
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Tabela 2
Maiores Empresas da Industria Farmacéutica Mundial, por Vendas em 2004
(Em US$ Bilhdes)

EMPRESA VALOR

Pfizer 51,1
GlaxoSmithKline 32,8
Sanofi-Aventis 27,4
Johnson&Johnson 24,7

Merck 23,9

Novartis 22,9
AstraZeneca 21,7

Roche 17,8
Bristol-Myers Squibb 15,6

Wyeth 14,3

Abbott Laboratories 14,3

Eli Lilly 12,7
Schering-Plough 6,9

Bayer 6,4

TOTAL 292,50

Fonte: BNDES Setorial, Rio de Janeiro, n.22, p. 271-296, set.2005.




38

No Brasil, a participagdo do grande oligopolio farmacéutico mundial,

representado pelas principais empresas estrangeiras, foi cerca de 70% do

mercado, com o faturamento, em 2004, de US$ 6,8 Bilhdes (tabela 3).

Podemos observar

que a partir

de 2000 as multinacionais

farmacéuticas passaram a ter perdas em seus respectivos faturamentos, uma vez

que as industrias farmacéuticas brasileiras se fortaleceram, passando a ocupar

uma posicdo de destaque.

medicamento genérico.

Essa mudanca aconteceu devido a producédo do

Tabela 3
A Industria Farmacéutica Brasileira - 1992/2004
1992 1997 2002 2004
Faturamento US$ 3,4 Bilhdes | US$ 8,5 Bilhdes |US$ 5,3 Bilhdes |US$ 6,8 Bilhdes
Unidades Vendidas | 1,60 Bilhdo 1,85 Bilhao US$ 1,61 Bilhdo |US$ 1,65 Bilhao
Importacao de | US$ 0,19 Bilhdo |US$ 1,03 Bilhdo |US$ 1,53 Bilhdo |US$ 1,78 Bilhdo
Medicamentos
Importacao de | US$ 0,30 Bilhdo |USS$ 1,26 Bilhdo |US$ 0,863 Bilhdo | US$ 0,886 Bilhdo
Farmacos

Fonte: Fialho (2005)

Em 2004, o cenéario nacional toma outra forma; das dez maiores,

quatro empresas sao de capital nacional. Sdo elas: a Aché, a EMS Sigma-

Pharma, a Medley e a Eurofarma, com uma participacdo de 15,66% desse

mercado, representando US$ 1,07 milhdes, nesse periodo.
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Essas empresas eram produtoras de medicamentos similares e
genéricos, tirando o Ache, que até 2005 produzia apenas medicamentos similares.
No entanto, € bom ressaltar que o Aché produzia medicamentos Unicos no
mercado, oriundos de licenca de outros laboratérios, principalmente, dos
europeus. Foi a partir da compra do laboratério Biosintética que o Aché passou a
produzir e comercializar o medicamento genérico.

O que se pode notar, quando se compara 0 ano de 1998 (Tabela 1)
e 0 de 2004 (Tabela 4), é que o faturamento do setor farmacéutico no Brasil
sofreu uma reducao da ordem de 43,0%, passando de aproximadamente US$
11,9 bilhdes para pouco mais de US$ 6,8 bilhdes. A perda pode ser justificada por
dois motivos: a desvalorizagdo da moeda nacional, acabando com a equiparidade
real/ddlar; e a presenca de medicamentos genéricos e similares, com menor preco
que os de marca, reduzindo o faturamento do setor, mas sem expandir 0 mercado

consumidor.



Dez maiores empresas farmacéuticas no mercado brasi
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Tabela 4

leiro em 2004

Empresa US$ milhdes Participacao (%)
1 — Sanofi-Aventis 472,6 6,95
2 — Pfizer 369,2 5,43
3 —Aché 342,7 5,04
4 — Novartis 325,7 4,79
5 — EMS Sigma-Pharma 301,2 4,43
6 — Medley 235,9 3,47
7 — Boehringer Ingelheim 204,0 3,00
8 — Bristol-Myers Squibb 204,0 3,00
9 — Schering Plough 197,2 2,90
10 — Eurofarma 184,9 2,72
Subtotal 2.837,70 41,73
Outras empresas 3.962,30 58,27
Total 6.800,00 100,00

Fonte: Bastos (2005)

A INTERFARMA - Associacdo da Industria Farmacéutica de

Pesquisa — revela que a industria farmacéutica de pesquisa no Brasil aumentou

362% o0s seus investimentos diretos na soma dos ultimos sete anos (1998 a 2003).

Em valores médios, os recursos anuais liberados nesse periodo atingiram a cifra

de R$ 294 milhdes. Esses recursos foram destinados a infra-estrutura operacional,
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a ampliacdo do parque industrial, & incorporacdo de novas tecnologias de
producdo, a adequacdo de boas praticas farmacéuticas internacionais, a
modernizacdo do parque computacional, a sofisticacdo de laboratérios, ao
desenvolvimento de programas de qualidade e a aquisicdo de equipamentos e
veiculos. A estimativa era de que até 2005 os investimentos meédios anuais,
alcancassem os R$ 469 milhdes, o que representa um incremento de 60% acima
da média registrada nos ultimos sete anos.

A Industria Farmacéutica de Pesquisa, sobretudo as multinacionais,
sdo as responsaveis pela inclusdo do Brasil entre os dez maiores mercados de
medicamentos do mundo. Além disso, essa expansdo € responsavel pela
manutencdo e ampliacdo dos seus postos de trabalho. Segundo dados do IBGE
(2001), o setor farmacéutico expandiu a oferta de emprego em 37%, no periodo de
1994 a 2000, em contraposicdo a queda observada de 41% no nivel de emprego
em geral no Brasil. Portanto, enquanto o emprego no Brasil cai, no setor
farmacéutico observa-se a tendéncia inversa. Responsavel por cerca de 23 mil
empregos diretos, a industria farmacéutica contabiliza mais 50 mil trabalhadores
ao longo da sua cadeia produtiva. A entrada do medicamento genérico no Brasil
modificou o comportamento do setor, que a partir da década de 90 passa a atuar
de uma outra forma.

Com a entrada do medicamento genérico no mercado, incrementa-

se a competitividade no setor, o que ocasiona altos investimentos, tornando-os

cada vez mais sofisticados tecnologicamente (Ghemawatt, 2004:38).
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E interessante ressaltar que em 1993 houve uma tentativa frustrada
de se estabelecer o medicamento genérico, pois a falta de estrutura definida e de
padrdes que garantissem a qualidade dos medicamentos fez com que a lei criada
para a criacdo e comercializacdo do medicamento genérico ndo surtisse efeito.
Em 1999, com uma acdo governamental que criou um instrumento de politica
social de saude sem ferir a lei de mercado, o medicamento genérico cresceu a
cada dia mudando o cendrio e a sua participacdo no mercado farmacéutico. Nesse
contexto, o governo criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por
meio da promulgacéo da Lei n°9782, de 26 de janeir o de 1999 (ANEXO V).

A Anvisa é uma autarquia de regime especial; uma agéncia
reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira. A gestdo da
Anvisa é responsabilidade de uma Diretoria Colegiada, composta por cinco
membros. Na estrutura da Administracdo Publica Federal, a Agéncia esta
vinculada ao Ministério da Saude, e este relacionamento é regulado por Contrato
de Gestdao.

A finalidade institucional da Agéncia é promover a protecao da saude
da populacdo por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle de portos, aeroportos e

fronteiras e a interlocucdo junto ao Ministério das Relacdes Exteriores e
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instituicbes estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na area de
vigilancia sanitaria.

Com a criagcdo da Anvisa, criaram-se medidas que estabeleceram
condicbes para o0 registro de medicamento genérico dentro de padrdes
internacionais de qualidade, além de critérios aceitaveis pela classe médica, pela
industria farmacéutica e pelos consumidores.

No entanto, ndo foi a Anvisa que criou 0 medicamento genérico, mas
a Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976, que disp 6e sobre a vigilancia sanitaria,
e estabelece o medicamento genérico, dispondo sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos, dando outras providéncias, esclarecendo
que o medicamento geneérico é a copia de um produto de referéncia ou inovador,
que pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracao
ou renuancia da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade; € designado pela
Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Comum
Internacional.

Assim, o medicamento a ser considerado genérico tera que possuir
as mesmas caracteristicas do medicamento de referéncia: 0 mesmo principio ativo
na mesma dosagem, a mesma via de administracdo e farmacocinética
semelhante.

Dessa forma, para que uma empresa do ramo farmacéutico consiga
a licenca para a producdo de medicamentos genéricos, ela necessitara da

autorizacdo da Anvisa. A autorizacdo podera ser solicitada para medicamentos
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que se encontram com do prazo da protecdo de patentes expirado, conforme a Lei
no. 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigacfes relativos a
propriedade industrial (ANEXO 1).

Apdés a realizacdo de testes para certificar que o medicamento
genérico possui a mesma seguranca e eficacia do medicamento de pesquisa, ou
seja, do de marca, a autorizacao € emitida. Esses testes estdo descritos na Lei n°

9.787, de 10 de Fevereiro de 1999 (ANEXO IIlI), conforme abaixo:

- Bioequivaléncia: teste para comprovar que os medicamentos
sdo intercambiaveis entre si, ou seja, possuem uma
biodisponibilidade muita préxima, trazendo o mesmo beneficio
terapéutico.

- Equivaléncia Terapéutica e o Perfil de dissolucdo comparativa:
séo realizados testes de uniformidade de conteudo, dissolucao,
desintegracdo e absorcao do farmaco pelo organismo, para que o
mesmo seja um analogo do medicamento a ser copiado.

Os medicamentos genéricos, em geral, sdo mais baratos do que os
inovadores. Os pre¢os mais baixos sao possiveis devido a economia de milhdes
de délares, normalmente, gastos com o desenvolvimento de novas moléculas e
testes clinicos, pois essas etapas ja foram realizadas pela empresa detentora do
medicamento de marca. Outro fator que permite um preco mais baixo para o
genérico é o investimento menor necessario em propaganda para tornar o produto

conhecido.
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Os objetivos do governo, ao introduzir o medicamento genérico,
foram: oferecer medicamentos a precos mais baixos; reduzir custos do SUS;
estimular o desenvolvimento da industria farmacéutica nacional; introduzir o
reembolso de medicamentos pelos planos e seguros de saude privados; reduzir a
margem de lucro da industria; melhorar a qualidade dos medicamentos
distribuidos no mercado (BRAGA, 2000).

Logo apés a promulgacgéo da Lei n® 9.787/99, o Ministério da Saude
iniciou uma campanha de prescricdo e consumo de medicamentos geneéricos,
tornando obrigatoriedade, na rede publica, a prescricdo do principio ativo; o
médico deveria receitar o medicamento pelo seu principio ativo e ndo pela marca
ou nome fantasia. Além disso, as campanhas publicitarias se voltaram para o
consumidor final, enfatizando que o preco do genérico era 35% mais barato do
que os medicamentos de marca. A classe meédica, sensibilizada com a campanha,
iniciou o uso de forma acelerada desses medicamentos, que estavam disponiveis
no primeiro momento para algumas doencas cronicas. A promocdo do
medicamento genérico objetivava a reducdo do custo, uma vez que 0 genérico
custava mais barato que o medicamento de referéncia.

Contudo, a Anvisa ndo conseguiu aprovar os medicamentos como
genéricos no tempo necessario, pois necessitava que o0s produtos passassem pelo
teste de bioequivaléncia e equivaléncia terapéutica em um prazo de tempo muito
curto. Além disso, os medicamentos aprovados atendiam a pequena quantidade
de classes terapéuticas e, e apresentavam-se com limitada capacidade de

producédo (GRIMONI, 2003).
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Os primeiros medicamentos genéricos a serem produzidos foram os
anti-hipertensivos, medicamentos de uso cronico e que tém alta participacdo de
mercado, despertando ainda mais o interesse dos laboratérios em produzi-los,
dada a alta lucratividade.

Com isso, inicia-se uma nova fase na industria farmacéutica. O
preco de saida do setor ou segmento terapéutico passa a ser elevado, pois muito
se investiu para conseguir o estabelecimento e o desenvolvimento de novos
produtos, o que demanda tempo e dinheiro. A solucao foi procurar manter-se no
mercado por um maior tempo possivel e, por isso, os grandes laboratérios
necessitaram de maior investimento em novas estratégias para conter ou

redirecionar os seus esforcos estratégicos.

3.2 A CHEGADA DO GENERICO NA EMPRESA ALFA

O medicamento genérico foi introduzido em 2000, ganhando espaco
rapidamente no mercado. A analise do comportamento de dois medicamentos
produzidos pela ALFA sera realizada, considerando duas variaveis: o volume das
unidades vendidas e o valor de venda. Com isso, pretendemos verificar o
desempenho desses dois produtos de marca em comparacdo aos similares e

genéricos correspondentes, entre 1999 a 2004.
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Nossa pesquisa inicia-se com o estudo do anti-hipertensivo que foi
alvo direto da producdo dos genéricos. O medicamento de marca, daqui pra
frente Emec, € um anti-hipertensivo da classe dos inbidores da enzima conversora
da angiotensina (ECA), e possui inimeros concorrentes nessa classe terapéutica.

Como todo produto possui um ciclo de vida, a empresa Alfa tomou
uma decisdo baseada nesta idéia, em que era prevista uma pequena perda para
0s medicamentos genéricos. Essa perda nao seria de grande expressao, pois o
Emec era divulgado pela forca de vendas e pelo Marketing. Aos olhos da
empresa, o conceito do produto Emec estava plenamente estabelecido.

O Emec, lancado em 1980, fugia a algumas regras de mercado;
tratava-se de um produto antigo, mas bem conceituado no mercado. Outros
medicamentos anti-hipertensivos, de outras classes terapéuticas que néo
pertenciam a classe do Emec, foram lancados, mas ndo conseguiram obter o
mesmo sucesso.

Conforme PORTER (1986:157), o mais antigo dos conceitos para
prever o curso provavel da evolucdo da industria é o conhecido ciclo de vida do
produto. A hipotese é de que uma indUstria atravessa varias fases ou estagios,
como a introducéo, crescimento, maturidade e declinio de vida de um produto. A
introducdo é o lancamento do produto no mercado, existindo a dificuldade de
superar a inércia dos consumidores, e estimula-los a testarem e a comprarem o
novo produto; o crescimento é quando se inicia a aceleragdo da demanda; a
maturidade € o momento em que a demanda se estabiliza e apresenta

crescimento vegetativo; o declinio se caracteriza quando as vendas se reduzem
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por conta de seu respectivo sucedaneo. E por meio desses estagios que
chegamos ao indice de crescimento de vendas da industria.
Grafico 1.

CICLO DE VIDA DO PRODUTO

Introdugéio | Crescimento | Maturidade | Declinio

/‘-"\

Yendas

Tempo

Fonte: PORTER (1986:158)

O natural seria que um produto como o Emec, com pouco mais de
20 anos de vida néo tivesse grande expressao para a Alfa; no entanto, ele teve um
alto grau de representatividade. Apesar de ser um produto maduro, ele possuia
uma alta participacdo, ndo sé em unidades vendidas, mas também em
faturamento, no ano de 1999, e representava quase que sozinho a curva do

mercado total dos anti-hipertensivos da classe dos inibidores da ECA, no Brasil.
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Com isso, a empresa Alfa decidiu pela estratégia de n&do tomar
nenhuma atitude diferente do que ja acontecia desde 1994, concentrando ainda
mais seus esfor¢os na divulgacdo do Emec por meio da equipe de vendas.

A partir de 2000, o produto comecou a perder mercado para o
medicamento genérico, e, apesar de todas as acdes do marketing e do
departamento de vendas, os resultados eram cada vez mais baixos. As diretrizes
estratégicas de manter o mesmo posicionamento ndo foram alteradas. No entanto,
a Alfa j& admitia que iria perder algo em torno de 10 a 20% do mercado nos
primeiros anos. De acordo com os calculos da empresa, s6 apdés 2004 é que o
Emec iria perder 30% do mercado. Contudo, no final de junho de 2001, o produto
deixou de ser promovido pelo departamento de vendas, e a sua comercializagcao
limitou-se a grandes redes de farmacias, distribuidores e hospitais, onde ainda
havia espaco para a sua colocacado, pois qualquer esforco promocional, a essa
altura, ndo colaboraria para se reverter a situacdo; ao contrario, beneficiaria o

aumento das vendas do genérico.

Gréfico 2
VOLUME DE VENDAS DE EMEC
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Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)

Essa tendéncia de queda observada com o Emec pode ser
visualisada na Tabela 5, que revela a queda acentuada em unidades de venda no
periodo analisado. Em contraste a isso, 0 medicamento genérico apresenta mais
do que o dobro de venda, no periodo de 2000 a 2004 (209,90%). Ja o similar ndo
tem o mesmo comportamento, e, a partir de 2001, sua venda em unidades cai
quase pela metade.

O medicamento de marca, que detinha o0 mercado em 1999, com
participacdo de 76,15%, em unidades de vendas, no ano de 2001 apresenta
apenas 30,2%, e em 2004, somente 15,87% em unidades sobre o volume de
vendas.

No entanto, € interessante notar que o mercado dessa classe
terapéutica, anti-hipertensivos, também caiu pela metade, o que se pode inferir
que ndo houve inclusdo, nesse periodo, de novos pacientes, mesmo com O
medicamento genérico. Para fazer frente a essa situacdo, os grandes laboratérios
farmacéuticos fizeram uma acdo promocional mais agressiva, para promover
novos produtos anti-hipertensivos e novas classes terapéuticas, por exemplo,
medicamento para disfuncéo erétil, que até aquele momento ndo existia.

Essa acédo valeu-se, também, da falta de confianga que o profissional

médico atribuia ao medicamento genérico, uma vez que o médico nao tinha a
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certeza se o0 paciente compraria 0 medicamento na farmécia ou se ele seria

confundido com o similar que ndo oferece o mesmo padrao de confiancga.

Crescimento Anual de vendas do Emec e seus concorre
similares, no periodo de 1999 — 2004, em 1000 unida des.

Tabela 5

ntes genéricos e

ANO 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Medicamento

Emec 7509 4272 1911 1366 1017 818
% 100,0 56,89 25,45 18,19 13,54 10,89
Similar 2352 2388 1489 946 935 1079
% 100,0 101,53 63,31 40,22 39,75 45,88
Genérico - 1051 2928 3315 3274 3257
% - 100,0 278,59 315,41 311,51 309,90
Classe 9861 7711 6328 5627 5226 5154
Terapéutica*

% 100,0 78,20 64,17 57,06 53,0 52,27

* total dos anti-hipertensivos vendidos no ano (Emec, Genérico e Similar)

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)
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Essas assertivas sdo confirmadas quando se analisa o valor de
vendas desses medicamentos (tabela 6). Podemos observar que o Emec, em
1999, faturou a quantia de R$ 91 milhdes, com participacdo de 77,33% sobre o
valor de vendas, enquanto, em 2004, faturou apenas R$ 15,6 milhdes, com a
participacao de 22,53% das vendas.

Essa situacao reforca as inferéncias sobre o volume de vendas: o
genérico aumenta a sua participacdo no mercado, no volume e no valor de
vendas, mas o mercado ndo cresce. Verificamos que mesmo o pre¢co mais baixo
do medicamento ndo foi suficiente para se aumentar ou se manter 0 consumo.
Podemos afirmar, entdo, que a proposta visando a expansdo do acesso com 0
medicamento genérico ndo ocorreu. Isso pode ter ocorrido devido a incredulidade
do profissional médico no genérico, e também pela falta de informacdo da

populacdo sobre esse novo tipo de produto.
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Tabela 6

Valor de Venda do Emec e seus concorrentes genérico s e similares, no
periodo de 1999 — 2004, em R$ 1000

ANO 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Medicamento

Emec 91372 55654 24906 18792 17313 15606
% 77,33 61,40 36,12 29,40 26,05 22,53
Similar 26784 25297 16483 11058 11253 12540
% 22,67 27,91 23,91 17,30 16,93 18,10
Genérico 0 9686 27563 34067 37891 41122
% 0 10,69 39,97 53,30 57,02 59,37

Venda/ano 118156 | 90637 68952 63917 66457 69268

% 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)

Portanto, o valor de venda do Emec caiu de forma consideravel no
periodo de 1999 a 2002, enquanto o genérico ganhou o mercado. ISso ocorreu
também com o similar. A tabela 7 permite verificar que apenas 0 geneérico

apresentou uma variancia positiva em todo o periodo.




Variancia do valor de vendas do Emec e seus concorr

similares, no periodo de 1999 — 2004
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Tabela 7.

entes genéricos e

Ano 1999/2000 | 2000/2001 | 2001/2002 | 2002/2003 | 2003/2004
Medicamento

Emec -39,1% -55.2% -24.5% -7.9% -9.9%
Similar -5,6% -34.8% -32.9% 1.8% 11.4%
Genérico 0,0% 184.6% 23.6% 11.2% 8.5%

Total 23,3% -23.9% -7.3% 4.0% 4.2%

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)

Comportamento um pouco diverso ocorreu com a variancia do
volume de vendas, pois apesar do genérico absorver grande parte do mercado do
Emec, as unidades de venda dessa droga sofreram reducéo (Tabela 8). Isso

reitera que o mercado desse medicamento ndo expandiu no periodo, ou seja, ndo

houve o acesso a ele, um dos objetivos do governo na criagdo do genérico.




Variancia de unidades do Emec e seus concorrentes g
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Tabela 8

enéricos e similares,

Ano 1999/2000 | 2000/2001 | 2001/2002 | 2002/2003 | 2003/2004
Medicamento

Emec -43.1% -55.3% -28.5% -25.5% -19.6%
Similar 1.5% -37.6% -36.4% -1.2% 15.4%
Genérico 0.0% 178.7% 13.2% -1.2% -0.5%
Total -21.8% -17.9% -11.1% -7.1% -1.4%

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)

Nesse contexto, a Empresa Alfa teve perdas irreparaveis em seu
faturamento, pois enquanto em 1996 o Emec vendia préximo a US$ 80 milhdes,
no final de 2001 as vendas eram de menos de US$ 25 milhdes.

A Alfa poderia ter amenizado o0s seus prejuizos lancando novos
produtos no mercado. Isso ndo aconteceu devido a falta de novos produtos, tendo
em vista a dificuldade em se produzir novas tecnologias, além do tempo
necessario para seu desenvolvimento. Com isso, a empresa sofreu uma
reestruturacdo, com um novo modelo de gestdo, o que resultou na demissao de

280 funcionarios em varios niveis hierarquicos.
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3.3 UMA NOVA ESTRATEGIA PARA O SEGUNDO PRODUTO DA A LFA

Com aquela experiéncia ainda recente, a empresa Alfa passou a
tomar iniUmeras acdes para evitar outra perda de mercado por conta do
medicamento genérico. O cuidado foi tomado com os hipolipemiantes, que sao
aqueles que reduzem o colesterol, triglicérides e colesterol total. A Alfa, na
ocasido, possuia um dos principais principios ativos dessa classe de
medicamentos, e produzia e comercializava o Colep.

O que se nota é que a Alfa conseguiu desenvolver uma estratégia
que as suas vendas em unidades crescerem nos ultimos cinco anos, apesar de
toda adversidade do mercado.

O baixo investimento em P&D, necessario para a producdo de
medicamentos geneéricos, reduziu as barreiras de entrada na industria, e inUmeros
laboratérios nacionais de médio porte se aproveitaram dessa oportunidade. O
governo ajudou no acirramento da competicdo no setor, pois sua politica de
acesso a medicamentos tinha que dar certo. A Alfa buscou arranjos estratégicos
para manter o volume de vendas de seu produto o maximo de tempo possivel.

A primeira acdo da Alfa consistiu em minimizar aquilo que Porter
(1986) denominou de ameaca de substituicdo. Ela revisou todos os seus contratos
de venda com as distribuidoras de medicamento, pois os laboratérios ndo praticam

venda direta para o mercado, mas utiliza distribuidores que fazem os produtos
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chegarem as farmacias, exigindo uma acgao logistica eficaz para abastecer o
mercado. Dessa forma, se a empresa Alfa tivesse os melhores parceiros para
distribuir seus produtos com velocidade no Brasil, ela poderia conseguir minimizar
a acao concorrencial de substituicAo de seus produtos. A agdo consistiu em
rescindir seus contratos de distribuicdo de produtos com a maioria dos
distribuidores, mantendo somente os de alto potencial e com ampla cobertura
territorial. Com isso, sanar-se-ia a falta de medicamentos nas redes de farmécias,
e, também, poder-se-ia acompanhar o numero de dias de estoque do
medicamento no mercado, com possibilidade, ainda, de acompanhamento das
praticas comerciais e das campanhas promocionais de seus produtos, repassadas
pelos seus distribuidores para as pequenas redes de farmacia.

Com essa medida, a Alfa conseguiu implementar uma nova politica
comercial, desta vez, com um pequeno numero de grandes empresas
distribuidoras de medicamentos que comprariam seus produtos por meio de mix e
os distribuiriam em seus respectivos Estados, ou areas geograficas pre-definidas
pela empresa Alfa. A objetivo dessa ac¢ao foi o de regulamentar o numero de dias
de estoque do medicamento no mercado, bem como o preco praticado para as
grandes redes e pequenas farmacias e hospitais, além de poder acompanhar os
precos praticados em concorréncias. A medida ainda obrigou os distribuidores a
repassarem os descontos obtidos para os produtos que entravam na campanha
de venda da empresa.

Esta acdo pode ser vista como o que Porter (1986) definiu como o

poder do fornecedor: para quem vender, 0 que vender e principalmente de que
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forma vender para seus clientes. Permitiu, ainda, vender todos os seus produtos,
pois para se ter um produto da Alfa era necesséario ter estrutura fisica e financeira

para acatar suas decis0es, seus prazos, suas quantidade e seus precos.

Tabela 9.

Crescimento Anual de vendas do Colep e seus concorr  entes genéricos e
similares, no periodo de 1999 — 2004, em 1000 unida des

ANO 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Medicamento

Colep 256 242 275 513 444 357

Percentual 100,0 94,53 107,42 200,39 173,44 139,45

Similar 7 18 67 85 70 53

Percentual 100,0 257,1 957,1 1214,3 1000,0 657,1

Genérico - - - 7 176 257
Percentual - - - 100 2514,3 3671,4
Vendas/ano 263 260 342 605 690 667

Percentual 100,0 98,86 130,04 230,04 262,36 253,61

(1) total dos hipolipemiantes vendidos no ano (Colep, Genérico e Similar)

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)
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Podemos observar, na tabela acima, que o valor de venda cresceu

nao so no caso do Colep, mas também no mercado como um todo.

Venda de Colep e seus concorrentes genéricos e simi
1999 - 2004, em R$ 1000

Tabela 10

lares, no periodo de

ANO 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Medicamento

Colep 10685 11781 9110 15156 17255 15708
% 99,94 94,62 86,3 87,90 72,23 64,07

Similar 276 669 1445 1953 2208 1947
% 0,06 5,38 13,7 11,32 9,24 7,95

Genérico 0 0 0 133 4423 6860
% 0 0 0 0,78 18,53 27,98

Unidades/ano | 10961 12450 10555 17242 23886 24515
% 100 100 100 100 100 100

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)

Nota-se que apoOs perda de faturamento em 2000 para 2001, a

empresa detentora da marca fez algumas alteracdes em sua estratégia e uma das

mais significativas foi a reducdo de seus precos, a partir do final de 2001. Com

essa medida, percebemos a sua recuperacdo, porém observamos também uma

nova caida em 2004, com a estabilizacdo de vendas do seu genérico, que apesar
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de estar presente desde 1999, ndo conseguiu se estabilizar nesse periodo, sem
gerar impacto sobre as vendas até 2003. Ja em 2004, o faturamento do genérico

cresceu 55,1%, enquanto o Colep e o similar apresentaram variancia negativa.

Tabela 11

Variancia do valor de vendas do Colep e de seus con  correntes geneéricos e

similares, no periodo de 1999 — 2004

Ano 1999/2000 | 2000/2001 | 2001/2002 | 2002/2003 | 2003/2004
Medicamento

Colep 10.3% -22.7% 66.4% 13.9% -9.0%
Similar 142.7% 116.0% 35.2% 13.1% -11.8%
Genérico - - - - 55.1%
Total 13.6% -15.2% 63.4% 38.5% 2.6%

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)

A estratégia de precos fixada pela empresa detentora da marca
permitiu crescimento em suas unidades vendidas a partir de 2001 a 2002. A partir
de 2003, o medicamento genérico se estabilizou e tomou o0 espac¢o da marca. No

entanto, observamos que o mercado desse principio ativo ndo cresceu, ou seja,
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ndo houve inclusdo de pessoas que ndo consumiam o medicamento, e com a

chegada do genérico passaram a utiliza-lo.

Tabela 12

Variancia de unidades do Colep e seus concorrentes genéricos e similares,
no periodo de 1999 - 2004

Ano 1999/2000 | 2000/2001 | 2001/2002 | 2002/2003 | 2003/2004

Medicamento

Colep -5.6% 13.6% 86.7% -13.6% -19.5
Similar 168.1% 270.4% 26.6% -17.2% -25.0
Genérico - - - - 46.2
Total -1.1% 31.4% 77.0% 14.0% -3.3

Fonte: Pharmaceutical Market Brazil (PMB)

A analise dos dados da pesquisa permite inferir que o genérico de
fato veio para ocupar um lugar de destague no mercado, contribuindo para o
crescimento e expansdo da industria farmacéutica nacional. No entanto, o
genérico cresceu e fortaleceu o setor nacional, mas ndo de maneira significativa
para dar acesso a maioria da populacao, que néo dispde de recursos para adquirir
0 medicamento de que necessita, apesar de ser este um dos objetivos do governo

ao introduzir o medicamento genérico.




63

O genérico ocupou espaco no mercado, mas ndo o expandiu.
Assim, o que se percebe é que a idéia da producdo do genérico para democratizar
0 acesso nado se viabilizou, pois quem continua comprando por menor preco €
guem ja era o usuario.

Apesar da empresa Alfa ter perdido espaco com 0s seus
medicamentos de marca, ela, por meio de seus arranjos estratégicos, minimizou o
impacto ocasionado pelo genérico e pelo similar no Colep. Esses arranjos
estratégicos consistiram na contencdo da ameaca do substituto genérico
e do similar, mediante parcerias com os distribuidores e grandes redes
farmacéuticas, onde o produto nédo faltava na prateleira e chegava com precos
promocionais, concorrendo, assim, com 0 genérico que ainda teve inumeros
problemas de distribuicdo. Isso determinou um maior félego para a Alfa em
termos de tempo para desenvolver e langar novos produtos, o que foi feito a partir

de 2004.
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CONSIDERACOES FINAIS

Apesar da predominancia observada com a entrada dos genéricos,
eles parecem néo resolver o problema do acesso aos medicamentos para a maior
parte da populacéo brasileira. O que se pode inferir sobre a introducdo dos
genéricos € que o mesmo pode ter aliviado a situacdo de quem ja conseguia
comprar medicamentos, mas ndo conseguiu atingir plenamente aquela populacéo
gue antes nao tinha acesso a medicamentos, por questdes financeiras. Mas 0
genérico pode, ainda, estar favorecendo essa populacdo, uma vez que é por meio
do Estado que ela tem o acesso ao medicamento. Esse assunto, no entanto,
merece um estudo mais aprofundado, pois nao foi objeto deste trabalho.

Podemos considerar que o0 medicamento genérico obteve
participacdo de mercado em relagdo ao medicamento de marca, conseguindo
romper o equilibrio do mercado mediante a estratégia de preco e do respaldo da
midia. Contudo, algumas situagcbes merecem especial atencdo. Enquanto a
industria farmacéutica, responsavel pelo desenvolvimento de pesquisas e,
consequentemente, de novos medicamentos, busca novas estratégias para se

manter no mercado, as outras empresas que se limitam a produzir os
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medicamentos genéricos e similares saem na frente, ocupando posicao
privilegiada no mercado.

Se por um lado a sociedade ganha com o menor valor do
medicamento genérico, por outro lado ela perde, pois sem investimento em
pesquisa e desenvolvimento de novos produtos o setor podera estagnar,
colocando em risco a luta contra as doencas que atualmente nao dispdem de
cura.

A estratégia de venda do medicamento genérico, com prejuizos para
o de marca, colabora, em curto prazo, com a populacdo que ja demanda um
medicamento mais barato, contudo, o medicamento genérico ndo inova em P&D.
O trabalho é feito Unica e exclusivamente no ponto de venda. A grande questéao &
que a introducdo do genérico tinha como objetivo reduzir o preco dos
medicamentos, tornando-os acessiveis a toda a populacdo. O mercado, no
entanto, ndo cresceu. Permaneceu 0 mesmo, OU Seja, quem nao consumia
medicamento por questbes financeiras continua a ndo ter acesso aos mesmos.
Apenas a reducdo dos pregcos nado foi suficiente para promover 0 acesso ao
medicamento.

Os genéricos formaram uma alavanca para a industria farmacéutica
nacional, que passou a fabricar mais produtos em maior quantidade, mas sem
desenvolvimento de pesquisas em possiveis novos produtos, utilizando-se apenas
da tecnologia que nédo dispunha de protecdes e patentes.

A analise da empresa confirmou essa situacao; o genérico aumenta

a participacdo relativa no mercado, mas sem ampliad-lo. A empresa ALFA, assim
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como outras empresas que desenvolvem pesquisas, investem em tecnologia e no
desenvolvimento de produto com o intuito de se auto-proteger e ampliar a sua
participacdo no mercado. Isso nao significa que ela obtera éxito, ndo em relacéo a
seus concorrentes, mas também no resultado final de seus investimentos, pois €
sabido que um numero extremamente pequeno de pesquisas de produtos
conseguem o retorno esperado, gerando investimentos externos ao mercado
acionista.

O genérico € um novo ator no mercado, que recebe a atencao e
retém grande parte das vendas, gerando e atraindo novos investidores em curto
prazo. Contudo, 0 genérico ndo representa um avan¢o para o desenvolvimento
cientifico para a producdo de novas descobertas. Ha problemas que estdo a
espera de novas pesquisas inovadoras e que possibilitem, de fato, a cura das
doencas. Hoje o genérico é apenas um medicamento mais barato que o de
referéncia. Isso pode significar acesso, mas ndo a uma vida com qualidade, pois
esses medicamentos, ja antigos, podem ndo significar uma resolutividade para os
novos problemas de saude e doencas reconhecidas atualmente.

As grandes corporacdes necessitam definir nova agéo estratégica
para se defender da concorréncia predatéria por parte das empresas que nao
produzem conhecimento, mas produzem medicamento, que apenas reproduzem
aquilo que ja € objeto de sucesso.

As novas estratégias sdo necessarias para produzir medicamentos
inovadores com novos principios ativos, garantindo o bem estar nas saude da

sociedade. A industria nacional produtora de genérico no Brasil devera reavaliar
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seus investimentos e seus lucros e iniciar o seu processo de P&D, valendo-se da
flora e da fauna brasileira, para a identificacdo de novos principios ativos na sua
producédo, inovando nas terapias existentes.

Por parte do governo, sera necessario o apoio a projetos, além de
garantias para o desenvolvimento de pesquisas, mediante a liberacao de
investimento a um baixo custo, tendo em vista a relevancia da pesquisa para a

qualidade de vida da populacéo brasileira.
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ANEXOS

Anexo | — Lei No. 9.279 de 14 de Maio de 1996

Regula direitos e obrigacfes relativos a propriedade industrial.

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° — Esta lei regula direitos e obrigacGes relativos a propriedade industrial.

Art. 2° — A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o
seu interesses social e o desenvolvimento tecnolégico e econbémico do Pais,

efetua-se mediante:

| — concessao de patentes de invencao e de modelo de utilidade;
Il — concessao de registro de desenho industrial;

[l — concesséo de registro de marca;

IV — repressao as falsas indicagcdes geograficas; e

V — repressao a concorréncia desleal.
Art. 3° — Aplica-se também o disposto nesta lei:
| — ao pedido de patente ou de registro proveniente do exterior e

depositado no Pais por quem tenha protecdo assegurada por

tratado ou convencao em vigor no Brasil; e
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Il — aos nacionais ou pessoas domiciliadas em pais que assegure
aos brasileiros ou pessoas domiciliadas no Brasil a reciprocidade

de direitos iguais ou equivalentes.

Art. 4° — As disposicdes dos tratados em vigor no Brasil sdo aplicaveis, em
igualdade de condicbes, as pessoas fisicas e juridicas nacionais ou domiciliadas
no Pais.

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

TITULO | - DAS PATENTES

CAPITULO | - DA TITULARIDADE

Art. 6° — Ao autor de invenc&o ou modelo de utilidade sera assegurado o direito de
obter a patente que Ihe garanta a propriedade, nas condi¢des estabelecidas nesta
lei.

Paragrafo 1° — Salvo prova em contrario, presume-se 0 requerente
legitimado a obter a patente.

Paragrafo 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 prestacéo de servigos determinar que pertenca
a titularidade.
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Paragrafo 3° — Quando se tratar de invencdo ou de modelo de
utilidade realizado conjuntamente por duas ou mais pessoas, a patente podera ser
requerida por todas ou qualquer delas, mediante nomeacdo e qualificacdo das

demais, para ressalva dos respectivos direitos.

Paragrafo 4° — O inventor serd nomeado e qualificado, podendo

requerer a ndo divulgacédo de sua nomeacao.

Art. 7° — Se dois ou mais autores tiverem realizado a mesma invencdo 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

invengao ou criagao.

Paragrafo Unico — A retirada de depdsito anterior sem producéo de

qualquer efeito dara prioridade ao depdsito imediatamente posterior.

CAPITULO Il - DA PATENTEABILIDADE

SECAO | - DAS INVENCOES E DOS MODELOS DE UTILIDADE
PATENTEAVEIS

Art. 8° — E patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade,

atividade inventiva e aplicacao industrial.

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

fabricacéo.
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Art. 10 — Nao se considera invencao nem modelo de utilidade:

| — descobertas, teorias cientificas e métodos matematicos;

Il — concepgdes puramente abstratas;

[l — esquemas, planos, principios ou métodos comerciais, contabeis,
financeiros, educativos, publicitarios, de sorteio e de fiscalizacéo;

IV — as obras literarias, arquitetbnicas, artisticas e cientificas ou
qualquer criacao estética; V - programas de computador em si;

VI — apresentacao de informacoes;

VIl — regras de jogo;

VIII — técnicas e métodos operatorios, bem como métodos
terapéuticos ou de diagnéstico, para aplicagcdo no corpo humano
ou animal; e

IX — o0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais bioldgicos
encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e o0s

processos biologicos naturais.

Art. 11 — A invencdo e o modelo de utilidade sédo considerados novos quando n&do
compreendidos no estado da técnica.

Paragrafo 1° — O estado da técnica é constituido por tudo aquilo
tornado acessivel ao publico antes da data de depdésito do pedido de patente, por
descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior,

ressalvado o disposto nos arts. 12,16 e 17.

Paragrafo 2° — Para fins de afericdo da novidade, o conteldo

completo de pedido depositado no Brasil, e ainda n&o publicado, sera considerado
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estado da técnica a partir da data de deposito, ou da prioridade reivindicada,

desde que venha a ser publicado, mesmo que subsequientemente.

Paragrafo 3° — O disposto no paragrafo anterior sera aplicado ao
pedido internacional de patente depositado segundo tratado ou convencdo em

vigor no Brasil, desde que haja processamento nacional.

Art. 12 — N&o sera considerada como estado da técnica a divulgacdo de invencgao
ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que
precederem a data de depdsito ou a da prioridade do pedido de patente, se

promovida:

| — pelo inventor;

Il — pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através
de publicacdo oficial do pedido de patente depositado sem o
consentimento do inventor, baseado em informacOes deste
obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou

[l — por terceiros, com base em informacdes obtidas direta ou
indiretamente do inventor ou em decorréncia de atos por este

realizados.

Paragrafo unico - O INPI podera exigir do inventor declaracdo

relativa a divulgacdo, acompanhada ou ndo de provas, nas condi¢cbes
estabelecidas em regulamento.

Art. 13 — A invencédo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico

no assunto, nao decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica.
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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

técnica.

Art. 15 — A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados suscetiveis de

aplicacao.

SECAO Il - DA PRIORIDADE

Art. 16 — Ao pedido de patente depositado em pais que mantenha acordo com o
Brasil, ou em organizacao internacional, que produza efeito de depdsito nacional,
sera assegurado direito de prioridade, nos prazos estabelecidos no acordo, néo

sendo o depésito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos nesses prazos.

Paragrafo 1° — A reivindicacdo de prioridade sera feita no ato de
deposito, podendo ser suplementada dentro de 60 (sessenta) dias por outras

prioridades anteriores a data do depdsito no Brasil.

Paragrafo 2° — A reivindicacdo de prioridade serd comprovada por
documento hébil da origem, contendo numero, data, titulo, relatorio descritivo e, se
for o caso, reivindicagbes e desenhos, acompanhado de traducdo simples da
certiddo de depdsito ou documento equivalente, contendo dados identificadores do

pedido, cujo teor ser& de inteira responsabilidade do depositante.

Paragrafo 3° — Se ndo efetuada por ocasido do depodsito, a
comprovacdo devera ocorrer em até 180 (cento e oitenta dias) contados do

deposito.
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Paragrafo 4° — Para os pedidos internacionais depositados em
virtude de tratado em vigor no Brasil, a traducdo prevista no paragrafo 20. devera
ser apresentada no prazo de 60 (sessenta) dias contados da data da entrada no

processamento nacional.

Paragrafo 5° — No caso de o pedido depositado no Brasil estar
fielmente contido no documento da origem, serd suficiente uma declaracdo do

depositante a este respeito para substituir a traducéo simples.

Paragrafo 6° — Tratando-se de prioridade obtida por cess&o, o
documento correspondente devera ser apresentado dentro de 180 (cento e
oitenta) dias contados do depdésito, ou, se for o caso, em até 60 (sessenta) dias da
data da entrada no processamento nacional, dispensada a legalizacao consular no

pais de origem.

Paragrafo 7° — A falta de comprovacdo nos prazos estabelecidos

neste artigo acarretard a perda da prioridade.

Paragrafo 8° — Em caso de pedido depositado com reivindicacédo de
prioridade, o requerimento para antecipacdo de publicacdo devera ser instruido
com a comprovacao da prioridade.

Art. 17 — O pedido de patente de invengdo ou de modelo de utilidade depositado
originalmente no Brasil, sem reivindicacdo de prioridade e n&do 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.

Paragrafo 1° — A prioridade sera admitida apenas para a matéria

revelada no pedido anterior, ndo se estendendo a matéria nova introduzida.
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Paragrafo 2° — O pedido anterior ainda pendente serd considerado

definitivamente arquivado.

Paragrafo 3° — O pedido de patente originario de divisdo de pedido

anterior ndo podera servir de base a reivindicacéo de prioridade.

SECAO Ill - DAS INVENCOES E DOS MODELOS DE UTILIDADE NAO
PATENTEAVEIS

Art. 18 — Nao sao patenteaveis:

| — o que for contrario a moral, aos bons costumes e a seguranca, a
ordem e a saude publicas;

Il — as substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos de
qualquer espécie, bem como a modificacdo de suas propriedades
fisico-quimicas e 0s respectivos processos de obtencdo ou
modificacdo, quando resultantes de transformacdo do nucleo
atomico; e

[l — o todo ou parte dos seres vivos, exceto 0S microorganismos
transgénicos que atendam aos trés requisitos de patenteabilidade
— novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial - previstos

no art. 8° e que ndo sejam mera descoberta.

Paragrafo Unico - Para os fins desta lei, microorganismos
transgénicos sdo organismos, exceto o todo ou parte de plantas ou de animais,

que expressem, mediante intervencdo humana direta em sua composi¢cao
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genética, uma caracteristica normalmente ndo alcancavel pela espécie em

condi¢cdes naturais.

CAPITULO Il - DO PEDIDO DE PATENTE
SECAO | - DO DEPOSITO DO PEDIDO

Art. 19 — O pedido de patente, nas condi¢cdes estabelecidas pelo INPI, contera:

| — requerimento;

Il — relatério descritivo;

[Il — reivindicacoes;

IV — desenhos, se for o caso;

V —resumo; e

VI — comprovante do pagamento da retribui¢éo relativa ao depadsito.

Art. 20 — Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal preliminar e,
se devidamente instruido, seré& protocolizado, considerada a data de deposito a da

sua apresentacao.

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

arquivamento da documentacao.

Paragrafo uUnico - Cumpridas as exigéncias, 0 depdsito sera

considerado como efetuado na data do recibo.
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SECAO Il - DAS CONDICOES DO PEDIDO

Art. 22 — O pedido de patente de invencao tera de se referir a uma unica invengao
ou a um grupo de invencdes 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 anico
modelo principal, que poderd 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 devera 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 execucao.

Paragrafo Unico - No caso de material biolégico essencial a
realizacao pratica do objeto do pedido, que ndo possa ser descrito na forma deste
artigo e que néo estiver acessivel ao publico, o relatorio serd suplementado por
depodsito do material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo
internacional.

Art. 25 — As reivindicagcbes deverdo ser fundamentadas no relatério descritivo,
caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso,

a matéria objeto da protecao.

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:

| — faca referéncia especifica ao pedido original; e

Il — ndo exceda a matéria revelada constante do pedido original.
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Paragrafo unico - O requerimento de divisdo em desacordo com o

disposto neste artigo sera arquivado.

Art. 27 — Os pedidos divididos terdo a data de depodsito do pedido original e o

beneficio de prioridade deste, se for o caso.

Art. 28 — Cada pedido dividido estara sujeito a pagamento das retribuicdes

correspondentes.

Art. 29 — O pedido de patente retirado ou abandonado sera obrigatoriamente

publicado.

Paragrafo 1° — O pedido de retirada devera ser apresentado em até

16 (dezesseis) meses, contados da data do depdésito ou da prioridade mais antiga.

Paragrafo 2° — A retirada de um depdsito anterior sem producéo de

qualquer efeito dara prioridade ao depdsito imediatamente posterior.

SECAO Il - 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, apés o

que sera publicado, a excecéo do caso previsto no art. 75.

Paragrafo 1° — A publicagdo do pedido podera ser antecipada a

requerimento do depositante.
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Paragrafo 2° — Da publicacédo deverdo constar dados identificadores
do pedido de patente, ficando cépia do relatério descritivo, das reivindicacdes, do

resumo e dos desenhos a disposi¢céo do publico no INPI.

Paragrafo 3° — No caso previsto no paragrafo Gnico do art. 24, o
material biologico tornar-se-a acessivel ao publico com a publicagdo de que trata

este artigo.

Art. 31 — Publicado o pedido de patente e até o final do exame, seré& facultada a
apresentacdo, pelos interessados, de documentos e informacdes para

subsidiarem o exame.

Paragrafo Gnico - O exame ndo serd iniciado antes de decorridos 60

(sessenta) dias da publicacéo do pedido.

Art. 32 — Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante
podera efetuar alteracbes até 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 deposito, sob pena do arquivamento do pedido.

Paragrafo unico - O pedido de patente podera ser desarquivado, se o
depositante assim o requerer, dentro de 60 (sessenta) dias contados do
arquivamento, mediante pagamento de uma retribuicdo especifica, sob pena de

arquivamento definitivo.

Art. 34 — Requerido o exame, deverdo ser apresentados, no prazo de 60

(sessenta) dias, sempre que solicitado, sob pena de arquivamento do pedido:
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| — objec¢bes, buscas de anterioridade e resultados de exame para
concesséao de pedido correspondente em outros paises, quando
houver reivindicacao de prioridade;

Il — documentos necessarios a regularizacdo do processo e exame
do pedido; e

Il — traduc&@o simples do documento habil referido no Paragrafo 2°
do art. 16, caso esta tenha sido substituida pela declaracéo

prevista no Paragrafo 5° do mesmo artigo.

Art. 35 — Por ocasido do exame técnico, sera elaborado o relatério de busca e

parecer relativo a:

| — patenteabilidade do pedido;
Il — adaptacéo do pedido a natureza reivindicada,
[Il — reformulag&o do pedido ou divisao; ou

IV — exigéncias técnicas.

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

(noventa) dias.

Paragrafo 1° — N&o respondida a exigéncia, o pedido sera
definitivamente arquivado.

Paragrafo 2° — Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou
contestada sua formulacdo, e havendo ou nao manifestacdo sobre a

patenteabilidade ou o enquadramento, dar-se-a prosseguimento ao exame.
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Art. 37 — Concluido o exame, ser& proferida deciséo, deferindo ou indeferindo o

pedido de patente.

CAPITULO IV - DA CONCESSAO E DA VIGENCIA DA PATENTE
SECAO | - DA CONCESSAO DA PATENTE

Art. 38 — A patente serd concedida depois de deferido o pedido, e comprovado o
pagamento da retribuicdo correspondente, expedindo-se a respectiva carta-
patente.

Paragrafo 1° — O pagamento da retribuicio e respectiva
comprovacao deverao ser efetuados no prazo de 60 (sessenta) dias contados do

deferimento.

Paragrafo 2° — A retribuicdo prevista neste artigo podera ainda ser
paga e comprovada dentro de 30 (trinta) dias apds o prazo previsto no paragrafo
anterior, independentemente de notificacdo, mediante pagamento de retribuicdo

especifica, sob pena de arquivamento definitivo do pedido.

Paragrafo 3° — Reputa-se concedida a patente na data de publicacéo

do respectivo ato.

Art. 39 — Da carta-patente deverdo constar o namero, o titulo e a natureza
respectivos, o nome do inventor, observado o disposto no Paragrafo 4° do art. 6°,
a qualificacdo e o domicilio do titular, o prazo de vigéncia, o relatério descritivo, as

reivindicacdes e os desenhos, bem como os dados relativos a prioridade.
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SECAO Il - DA VIGENCIA DA PATENTE

Art. 40 — A patente de invencgdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de

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

Paragrafo anico - O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez)
anos para a patente de invencao e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de
utilidade, a contar da data de concessao, ressalvada a hipotese de o INPI estar
impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial

comprovada ou por motivo de forca maior.

CAPITULO V - DA PROTECAO CONFERIDA PELA PATENTE
SECAO | - DOS DIREITOS

Art. 41 — A extensdo da protecdo conferida pela patente serd determinada pelo
teor das reivindicagOes, interpretado com base no relatério 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:
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| — produto objeto de patente;
I — processo ou produto obtido diretamente por processo

patenteado.

Paragrafo 1° — Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de

terceiros contribuam para que outros pratiqguem os atos referidos

Paragrafo 2° — Ocorrera violagdo de direito da patente de processo,

a que se refere o inciso Il, quando o possuidor ou proprietario ndo comprovar,

mediante determinacdo judicial especifica, que o seu produto foi obtido por

processo de fabricag&o diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43 — O disposto no artigo anterior néo se aplica:

| — aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, em carater
privado e sem finalidade comercial, desde que n&do 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 tecnoldgicas;

[l — & preparacédo 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 que tiver sido colocado no mercado interno diretamente
pelo titular da patente ou com seu consentimento;

V — a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria

viva, utilizem, sem finalidade econdmica, o produto patenteado
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como fonte inicial de variacdo ou propagacgéo para obter outros
produtos; e

VI — a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria
viva, utilizem, ponham em circulagdo ou comercializem um
produto patenteado que haja sido introduzido licitamente no
comércio pelo detentor da patente ou por detentor de licenca,
desde que o produto patenteado n&o seja utilizado para
multiplicagcdo ou propagacdo comercial da matéria viva em

causa.

Art. 44 — Ao titular da patente é assegurado o direito de obter indenizacdo pela
exploracdo indevida de seu objeto, inclusive em relacdo a exploracdo ocorrida

entre a data da publicacéo do pedido e a da concesséo da patente.

Paragrafo 1° — Se o infrator obteve, por qualquer meio,
conhecimento do conteldo do pedido depositado, anteriormente a publicacao,
contar-se-4 o periodo da exploracdo indevida para efeito da indenizacdo a partir
da data de inicio da exploracéo.

Paragrafo 2° — Quando o objeto do pedido de patente se referir a
material biologico, depositado na forma do paragrafo Unico do art. 24, o direito a
indenizacdo serd somente conferido quando o material biologico se tiver tornado

acessivel ao publico.
Paragrafo 3° — O direito de obter indenizacdo por exploracdo
indevida, inclusive com relacdo ao periodo anterior & concessao da patente, esta

limitado ao conteudo do seu objeto, na forma do art. 41.

SECAO Il - DO USUARIO ANTERIOR
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Art. 45 — A pessoa de boa fé que, antes da data de depdsito ou de prioridade de
pedido de patente, explorava seu objeto no Pais, sera assegurado o direito de

continuar a exploragdo, sem dnus, na forma e condicéo anteriores.

Paragrafo 1° — O direito conferido na forma deste artigo s6 podera
ser cedido juntamente com o0 negécio ou empresa, ou parte desta que tenha direta

relacdo com a exploragéo do objeto da patente, por alienacdo ou arrendamento.

Paragrafo 2° — O direito de que trata este artigo ndo sera assegurado
a pessoa que tenha tido conhecimento do objeto da patente através de divulgacao
na forma do art. 12, desde que o pedido tenha sido depositado no prazo de 1 (um)

ano, contado da divulgacao.

CAPITULO VI - DA NULIDADE DA PATENTE
SECAO | - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 46 — E nula a patente concedida contrariando as disposi¢cdes desta lei.
Art. 47 — A nulidade poderad ndo incidir sobre todas as reivindicacdes, sendo
condicdo para a nulidade parcial o fato de as reivindicagcdes subsistentes

constituirem matéria patenteavel por si mesmas.

Art. 48 — A nulidade da patente produzira efeitos a partir da data do depdsito do
pedido.
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Art. 49 — No caso de inobservancia do disposto no art. 6°, o inventor podera,

alternativamente, reivindicar, em ac¢ao judicial, a adjudicacédo da patente.

SECAO Il - DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DE NULIDADE

Art. 50 — A nulidade da patente seré declarada administrativamente quando:

| - ndo tiver sido atendido qualquer dos requisitos legais;

Il - o relatério e as reivindicagcbes nao atenderem ao disposto nos
arts. 24 e 25, respectivamente;

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

IV - no seu processamento, tiver sido omitida qualquer das

formalidades essenciais, 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 concessédo da patente.

Paragrafo Unico - O processo de nulidade prosseguira ainda que

extinta a patente.
Art. 52 — O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 60 (sessenta) dias.
Art. 53 — Havendo ou nao manifestacdo, decorrido o prazo fixado no artigo

anterior, o INPI emitird parecer, intimando o titular e o requerente para se

manifestarem no prazo comum de 60 (sessenta) dias.
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Art. 54 — Decorrido o prazo fixado no artigo anterior, mesmo que nao
apresentadas as manifestacdes, o processo sera decidido pelo Presidente do

INPI, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 55 — Aplicam-se, no que couber, aos certificados de adi¢do, as disposi¢cdes
desta Secéao.

SECAO lIl - DA ACAO DE NULIDADE

Art. 56 — A acdo de nulidade podera ser proposta a qualquer tempo da vigéncia da

patente, pelo INPI ou por qualquer pessoa com legitimo interesse.

Paragrafo 1° — A nulidade da patente podera ser argiida, a qualquer

tempo, como matéria de defesa.

Paragrafo 2° — O juiz poderd, preventiva ou incidentalmente,
determinar a suspensdo dos efeitos da patente, atendidos o0s requisitos

processuais proprios.

Art. 57 — A acdo de nulidade de patente sera ajuizada no foro da Justica Federal e

o INPI, guando néo for autor, intervira no feito.

Paragrafo 1° — O prazo para resposta do réu titular da patente sera
de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 2° — Transitada em julgado a decisdo da ac&o de nulidade,

o INPI publicara anotacgéo, para ciéncia de terceiros.
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CAPITULO VII - DA CESSAO E DAS ANOTACOES

Art. 58 — O pedido de patente ou a patente, ambos de conteudo indivisivel,

poderéo ser cedidos, total ou parcialmente.

Art. 59 — O INPI fara as seguintes anotacdes:

| — da cesséo, fazendo constar a qualificagdo completa do
cessionario;

Il — de qualquer limitacdo ou 6nus que recaia sobre o pedido ou a
patente; e

Il — das alteracdes de nome, sede ou endereco do depositante ou

titular.

Art. 60 — As anotacgdes produzirdo efeito em relagdo a terceiros a partir da data de

sua publicacéo.

CAPITULO VIII - DAS LICENCAS
SECAO | - DA LICENCA VOLUNTARIA

Art. 61 — O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de licenca

para exploracao.

Paragrafo unico — O licenciado podera ser investido pelo titular de

todos os poderes para agir em defesa da patente.
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Art. 62 — O contrato de licenca devera ser averbado no INPI para que produza

efeitos em relacdo a terceiros.

Paragrafo 1° — A averbac&o produzira efeitos em relacdo a terceiros

a partir da data de sua publicacao.

Paragrafo 2° — Para efeito de validade de prova de uso, o contrato de

licenca néo precisara estar averbado no INPI.

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 Il - DA OFERTA DE LICENCA

Art. 64 — O titular da patente podera solicitar ao INPI que a coloque em oferta para

fins de exploracéo.

Paragrafo 1° — O INPI promovera a publicacdo da oferta.

Paragrafo 2° — Nenhum contrato de licenca voluntaria de carater

exclusivo sera averbado no INPI sem que o titular tenha desistido da oferta.

Paragrafo 3° — A patente sob licenca voluntaria, com carater de

exclusividade, ndo poderé ser objeto de oferta.
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Paragrafo 4° — O titular podera, a qualquer momento, antes da
expressa aceitacdo 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 poderéo

requerer ao INPI o arbitramento da remuneracao.

Paragrafo 1° — Para efeito deste artigo, o INPI observara o disposto

no Paragrafo 40. do art. 73.

Paragrafo 2° — A remuneragdo podera ser revista decorrido 1 (um)

ano de sua fixagao.

Art. 66 — A patente em oferta terd sua anuidade reduzida a metade no periodo
compreendido entre o oferecimento e a concesséo da primeira licenca, a qualquer

titulo.

Art. 67 — O titular da patente podera requerer o cancelamento da licenca se o
licenciado n&o der inicio a exploracao efetiva dentro de 1 (um) ano da concessao,
interromper a exploragdo por prazo superior a 1 (um) ano ou, ainda, se ndo forem

obedecidas as condi¢des para a exploracao.

SECAO Il - DA LICENCA COMPULSORIA
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 econdémico, comprovado nos termos da lei, por decisédo

administrativa ou judicial.

Paragrafo 1° — Ensejam, igualmente, licenga compulsoéria:
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| — a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por
falta de fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou,
ainda, a falta de uso integral do processo patenteado,
ressalvados os casos de inviabilidade econbémica, quando sera
admitida a importacéo; ou

I — a comercializacdo que nao satisfizer as necessidades do

mercado.

Paragrafo 2° — A licenca s6 podera ser requerida por pessoa com
legitimo interesse e que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a
exploracdo eficiente do objeto da patente, que deverd destinar-se,
predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a

excepcionalidade prevista no inciso | do paragrafo anterior.

Paragrafo 3° — No caso de a licenca compulséria ser concedida em
razao de abuso de poder econdémico, ao licenciado, que propde fabricacéo local,
sera garantido um prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a
importacdo do objeto da licenca, desde que tenha sido colocado no mercado

diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

Paragrafo 4° — No caso de importacéo para exploracdo de patente e
no caso da importacdo prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a
importacdo por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de processo
ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular

OuU com 0 seu consentimento.

Paragrafo 5° — A licenca compulséria de que trata o Paragrafo 1o.

somente seré requerida apos decorridos 3 (trés) anos da concessao da patente.
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Art. 69 — A licenca compulsdria ndo sera concedida se, a data do requerimento, 0

titular:

| — justificar o desuso por razdes legitimas:

Il — comprovar a realizacdo de sérios e efetivos preparativos para a
exploracéo; ou

[l — justificar a falta de fabricagdo ou comercializacdo por obstaculo
de ordem legal.

Art. 70 — A licenca compulséria serd ainda concedida quando, cumulativamente,

se verificarem as seguintes hipoteses:

| — ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em
relacéo a outra;

Il — o objeto da patente dependente constituir substancial progresso
técnico em relagdo a patente anterior; e

[Il — o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente
para exploracdo da patente anterior.

Paragrafo 1° — Para os fins deste artigo considera-se patente
dependente aquela cuja exploragdo depende obrigatoriamente da utilizagcdo do
objeto de patente anterior.

Paragrafo 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 da patente do processo.

Paragrafo 3° — O titular da patente licenciada na forma deste artigo

tera direito a licengca compulséria cruzada da patente dependente.
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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
ndo atenda a essa necessidade, poderd ser concedida, de oficio, licenca
compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente, sem

prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo unico - O ato de concessao da licenca estabelecera seu
prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogacao.

Art. 72 — As licencas compulsorias serdo sempre concedidas sem exclusividade,

nao se admitindo o sub-licenciamento.

Art. 73 — O pedido de licenca compulséria deverd ser formulado mediante

indicacao das condicdes oferecidas ao titular da patente.

Paragrafo 1° — Apresentado o pedido de licenca, o titular sera
intimado para manifestar-se no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem
manifestacdo do titular, ser4 considerada aceita a proposta nas condicbes

oferecidas.

Paragrafo 2° — O requerente de licenca que invocar abuso de direitos
patentarios ou abuso de poder econdmico devera juntar documentagdo que o

comprove.

Paragrafo 3° — No caso de a licenga compulséria ser requerida com
fundamento na falta de exploracdo, cabera ao titular da patente comprovar a

exploragao.
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Paragrafo 4° — Havendo contestacdo, o INPI podera realizar as
necessarias diligéncias, bem como designar comissdo, que podera incluir
especialistas ndo integrantes dos quadros da autarquia, visando arbitrar a

remuneragao que sera paga ao titular.

Paragrafo 5° — Os 6rgdos e entidades da administracdo publica
direta ou indireta, federal, estadual e municipal, prestardo ao INPI as informacdes

solicitadas com o objetivo de subsidiar o arbitramento da remuneracéo.

Paragrafo 6° — No arbitramento da remuneracéo, serédo consideradas
as circunstancias de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor

econdmico da licenga concedida.

Paragrafo 7° — Instruido o processo, o INPI decidird sobre a

concessao e condi¢des da licenca compulséria no prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 8° — O recurso da decisdo que conceder a licenca

compulsoria néo tera efeito suspensivo.

Art. 74 — Salvo razdes legitimas, o licenciado deverd iniciar a exploragdo do objeto
da patente no prazo de 1 (um) ano da concessdo da licenca, admitida a

interrupcao por igual prazo.

Paragrafo 1° — O titular podera requerer a cassagdo da licenca

quando ndo cumprido o disposto neste artigo.

Paragrafo 2° — O licenciado ficara investido de todos os poderes para

agir em defesa da patente.
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Paragrafo 3° — Ap6s a concessdo da licenca compulséria, somente
sera admitida a sua cessdo quando realizada conjuntamente com a cesséao,

alienacdo ou arrendamento da parte do empreendimento que a explore.

CAPITULO IX - DA PATENTE DE INTERESSE DA DEFESA NACIONAL

Art. 75 — O pedido de patente originario do Brasil cujo objeto interesse a defesa
nacional sera processado em carater sigiloso e ndo estara sujeito as publicacbes

previstas nesta lei.

Paragrafo 1° — O INPI encaminhara o pedido, de imediato, ao 6rgéo
competente do Poder Executivo para, no prazo de 60 (sessenta) dias, manifestar-
se sobre o carater sigiloso. Decorrido o prazo sem a manifestacdo do o6rgéo

competente, o pedido sera processado normalmente.

Paragrafo 2° — E vedado o dep06sito no exterior de pedido de patente
cujo objeto tenha sido considerado de interesse da defesa nacional, bem como

qualquer divulgagdo do mesmo, salvo expressa autorizacdo do 6rgado competente.

Paragrafo 3° — A exploracéo e a cesséo do pedido ou da patente de
interesse da defesa nacional estdo condicionadas a prévia autorizacdo do 6rgdo
competente, assegurada indenizagdo sempre que houver restricdo dos direitos do

depositante ou do titular.

CAPITULO X - DO CERTIFICADO DE ADICAO DE INVENCAO
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Art. 76 — O depositante do pedido ou titular de patente de invencdo poderéa
requerer, mediante pagamento de retribuicdo especifica, certificado de adicao
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.

Paragrafo 1° — Quando tiver ocorrido a publicacdo do pedido

principal, o pedido de certificado de adicdo sera imediatamente publicado.

Paragrafo 2° — O exame do pedido de certificado de adicéo
obedecera ao disposto nos arts. 30 a 37, ressalvado o disposto no paragrafo

anterior.

Paragrafo 3° — O pedido de certificado de adicdo sera indeferido se o

seu objeto ndo apresentar o0 mesmo conceito inventivo.

Paragrafo 4° — O depositante podera, no prazo do recurso, requerer
a transformacdo do pedido de certificado de adicdo em pedido de patente,
beneficiando-se da data de depodsito do pedido de certificado, mediante

pagamento das retribuicdes cabiveis.

Art. 77 — O certificado de adicdo é acessoério da patente, tem a data final de
vigéncia desta e acompanha-a para todos os efeitos legais. Paragrafo unico - No
processo de nulidade, o titular poderad requerer que a matéria contida no
certificado de adicdo seja analisada para se verificar a possibilidade de sua

subsisténcia, sem prejuizo do prazo de vigéncia da patente.

CAPITULO XI - DA EXTINCAO DA PATENTE
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Art. 78 — A patente extingue-se:

| — pela expiracdo do prazo de vigéncia,

Il — pela renuncia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;

[Il - pela caducidade;

IV — pela falta de pagamento da retribuicAo anual, nos prazos
previstos no Paragrafo 20. do art. 84 e no art. 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 renuncia s6 sera admitida se ndo 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 licenca
compulsoria, esse prazo nao tiver sido suficiente para prevenir ou sanar o abuso

ou desuso, salvo motivos justificaveis.

Paragrafo 1° — A patente caducara quando, na data do requerimento
da caducidade ou da instauracédo de oficio do respectivo processo, nao tiver sido

iniciada a exploracéo.

Paragrafo 2° — No processo de caducidade instaurado a

requerimento, o INPI podera prosseguir se houver desisténcia do requerente.

Art. 81 — O titular sera intimado mediante publicacdo para se manifestar, no prazo

de 60 (sessenta) dias, cabendo-lhe o 6nus da prova quanto a exploracéo.
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Art. 82 — A decisédo 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 publicacdo da instauracao de oficio do processo.

CAPITULO XII - DA RETRIBUICAO ANUAL

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

deposito.

Paragrafo 1° — O pagamento antecipado da retribuicdo anual sera
regulado pelo INPI.

Paragrafo 2° — O pagamento deverd ser efetuado dentro dos
primeiros 3 (trés) meses de cada periodo anual, podendo, ainda, ser feito,
independente de notificagdo, dentro dos 6 (seis) meses subsequentes, mediante

pagamento de retribuicdo 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
retribuicdes 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 retribuicdo anual, nos termos dos arts. 84 e 85,

acarretara o arquivamento do pedido ou a extingdo da patente.
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CAPITULO XIIl - DA RESTAURACAO

Art. 87 — O pedido de patente e a patente poderdo ser restaurados, se 0
depositante ou o titular assim o requerer, dentro de 3 (trés) meses, contados da
notificacdo do arquivamento do pedido ou da extincdo da patente, mediante

pagamento de retribuicdo especifica.

CAPITULO XIV - DA INVENCAO E DO MODELO DE UTILIDADE REALIZADO
POR EMPREGADO OU PRESTADOR DE SERVICO

Art. 88 — A invencdo e o modelo de utilidade pertencem exclusivamente ao
empregador quando decorrerem de contrato de trabalho cuja execucéo ocorra no
Brasil e que tenha por objeto a pesquisa ou a atividade inventiva, ou resulte esta

da natureza dos servigos para os quais foi o empregado contratado.

Paragrafo 1° — Salvo expressa disposi¢édo contratual em contrario, a

retribuicdo pelo trabalho a que se refere este artigo limita-se ao salario ajustado.

Paragrafo 2° — Salvo prova em contrario, consideram-se
desenvolvidos na vigéncia do contrato a invencdo ou o modelo de utilidade, cuja
patente seja requerida pelo empregado ate 1 (um) ano apds a extingdo do vinculo
empregaticio.

Art. 89 — O empregador, titular da patente, podera conceder ao empregado, autor
de invento ou aperfeicoamento, participacdo nos ganhos econdmicos resultantes
da exploracdo da patente, mediante negociacdo com o interessado ou conforme

disposto em norma da empresa.
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Paragrafo uUnico - A participacdo referida neste artigo ndo se

incorpora, a qualquer titulo, ao salario do empregado.

Art. 90 — Pertenceré exclusivamente ao empregado a invencdo ou o modelo de
utilidade por ele desenvolvido, desde que desvinculado do contrato de trabalho e
nao decorrente da utilizagdo de recursos, meios, dados, materiais, instalagdes ou

equipamentos do empregador.

Art. 91 — A propriedade de inveng¢do ou de modelo de utilidade sera& comum, em
partes iguais, quando resultar da contribuicdo pessoal do empregado e de
recursos, dados, meios, materiais, instalagbes ou equipamentos do empregador,

ressalvada expressa disposi¢ao contratual em contrario.

Paragrafo 1° — Sendo mais de um empregado, a parte que lhes

couber sera dividida igualmente entre todos, salvo ajuste em contrario.

Paragrafo 2° — E garantido ao empregador o direito exclusivo de

licenca de exploracao e assegurada ao empregado a justa remuneracao.

Paragrafo 3° — A exploracéo do objeto da patente, na falta de acordo,
devera ser iniciada pelo 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 hipéteses de falta de

exploracdo por razdes legitimas.

Paragrafo 4° — No caso de cessdo, qualquer dos co-titulares, em

igualdade de condicdes , podera exercer o direito de preferéncia.
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Art. 92 — O disposto nos artigos anteriores aplica-se, no que couber, as relacdes
entre o trabalhador autbnomo ou o estagiario e a empresa contratante e entre

empresas contratantes e contratadas.

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

Paragrafo Unico — Na hipotese do art. 88, serd assegurada ao
inventor, na forma e condi¢cbes previstas no estatuto ou regimento interno da
entidade a que se refere este artigo, premiacao de parcela no valor das vantagens

auferidas com o pedido ou com a patente, a titulo de incentivo.

TITULO Il - DOS DESENHOS INDUSTRIAIS
CAPITULO | - DA TITULARIDADE

Art. 94 — Ao autor sera assegurado o direito de obter registro de desenho industrial

que Ihe confira a propriedade, nas condi¢cfes estabelecidas nesta lei.

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

CAPITULO Il - DA REGISTRABILIDADE
SECAO | - DOS DESENHOS INDUSTRIAIS REGISTRAVEIS
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Art. 95 — Considera-se desenho industrial a forma plastica ornamental de um
objeto ou o conjunto ornamental de linhas e cores que possa ser aplicado a um
produto, proporcionando resultado visual novo e original na sua configuracéo

externa e que possa servir de tipo de fabricagédo industrial.

Art. 96 — O desenho industrial € considerado novo quando ndo compreendido no
estado da técnica.

Paragrafo 1° — O estado da técnica é constituido por tudo aquilo
tornado acessivel ao publico antes da data de depdsito do pedido, no Brasil ou no
exterior, por uso ou qualquer outro meio, ressalvado o disposto no Paragrafo 3°

deste artigo e no art. 99.

Paragrafo 2° — Para afericdo unicamente da novidade, o contelido
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 depdsito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado,

mesmo que subseqlientemente.

Paragrafo 3° — N&o sera considerado como incluido no estado da
técnica o desenho industrial cuja divulgacédo tenha ocorrido durante os 180 (cento
e oitenta) dias que precederem a data do depdsito ou a da prioridade reivindicada,

se promovida nas situacdes previstas nos incisos | a lll do art. 12.

Art. 97 — O desenho industrial é considerado original quando dele resulte uma

configuracao visual distintiva, em relacdo a outros objetos anteriores.

Paragrafo unico - O resultado visual original podera ser decorrente
da combinacéo de elementos conhecidos.
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Art. 98 — Nao se considera desenho industrial qualquer obra de carater puramente

artistico.

SECAO Il - DA PRIORIDADE

Art. 99 — Aplicam-se ao pedido de registro, no que couber, as disposicdes do art.

16, exceto o prazo previsto no seu Paragrafo 30., que sera de 90 (noventa) dias.

SECAO Il - DOS DESENHOS INDUSTRIAIS NAO REGISTRAVEIS
Art. 100 — Nao, registravel como desenho industrial:

| — 0 que for contrario a moral e aos bons costumes ou que ofenda a
honra ou imagem de pessoas, ou atente contra liberdade de
consciéncia, crencga, culto religioso ou idéia e sentimentos dignos
de respeito e veneracao;

Il — a forma necesséaria comum ou vulgar do objeto ou, ainda, aquela
determinada essencialmente por consideracdes técnicas ou

funcionais.

CAPITULO Ill - DO PEDIDO DE REGISTRO
SECAO | - DO DEPOSITO DO PEDIDO

Art. 101 — O pedido de registro, nas condicdes estabelecidas pelo INPI, contera:
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| — requerimento;

Il — relatério descritivo, se for o caso;
[l - reivindicagdes, se for o caso;

IV — desenhos ou fotografias;

V — campo de aplicacdo do objeto; e

VI — comprovante do pagamento da retribuicdo relativa ao deposito.

Paragrafo Unico - Os documentos que integram o pedido de registro

deverdo ser apresentados em lingua portuguesa.

Art. 102 — Apresentado o pedido, seré ele submetido a exame formal preliminar e,
se devidamente instruido, sera protocolizado, considerada a data do depdésito a da

sua apresentacao.

Art. 103 — O pedido que nao 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 (cinco) dias, sob pena de ser considerado

inexistente.

Paragrafo uUnico - Cumpridas as exigéncias, 0 depdsito sera

considerado como efetuado na data da apresentacao do pedido.

SECAO Il - DAS CONDICOES DO PEDIDO

Art. 104 — O pedido de registro de desenho industrial ter4 que se referir a um Gnico

objeto, permitida uma pluralidade de variacdes, desde que se destinem ao mesmo
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propodsito e guardem entre si a mesma caracteristica distintiva preponderante,

limitado cada pedido ao maximo de 20 (vinte) variacdes.

Paragrafo Unico - O desenho devera representar clara e
suficientemente o objeto e suas variacdes, se houver, de modo a possibilitar sua
reproducédo por técnico no assunto.

Art. 105 — Se solicitado o sigilo na forma do Paragrafo 1° do art.106, podera o

pedido ser retirado em até 90 (noventa) dias contados da data do depésito.

Paragrafo Unico - A retirada de um depdsito anterior sem producao

de qualquer efeito dara prioridade ao depdésito imediatamente posterior.

SECAO Il - DO PROCESSO E DO EXAME DO PEDIDO

Art. 106 — Depositado o pedido de registro de desenho industrial e observado o
disposto nos arts. 100, 101 e 104, serd automaticamente publicado e
simultaneamente concedido o registro, expedindo-se o0 respectivo certificado.
Paragrafo 1° - A requerimento do depositante, por ocasido do depdsito, podera ser
mantido em sigilo o pedido, pelo prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da

data do deposito, apos 0 que sera processado.

Paragrafo 2° — Se o depositante se beneficiar do disposto no art. 99,
aguardar-se-a a apresentacdo do documento de prioridade para o processamento
do pedido.
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Paragrafo 3° — Ndo atendido o disposto nos arts. 101 e 104, sera
formulada exigéncia, que devera ser respondida em 60 (sessenta) dias, sob pena
de arquivamento definitivo.

Paragrafo 4° — Ndo 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 deverdo constar o namero e o titulo, nome do autor -
observado o disposto no Paragrafo 4° do art. 6°, 0 nome, a nacionalidade e o
domicilio do titular, o prazo de vigéncia, os desenhos, os dados relativos a

prioridade estrangeira, e, quando houver, relatorio 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 5 (cinco) anos cada.

Paragrafo 1° — O pedido de prorrogacdo devera ser formulado
durante o ultimo ano de vigéncia do registro, instruido com o comprovante do

pagamento da respectiva retribuicao.

Paragrafo 2° — Se o pedido de prorrogagdo nao tiver sido formulado
até o termo final da vigéncia do registro, o titular podera fazé-lo nos (180) cento e

oitenta dias subsequentes, mediante o pagamento de retribuicdo adicional.
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CAPITULO V - DA PROTECAO CONFERIDA PELO REGISTRO

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

validamente concedido.

Paragrafo Unico - Aplicam-se ao registro do desenho industrial, no

que couber, as disposi¢cdes do art. 42 e dos incisos I, Il e IV do art. 43.

Art. 110 — A pessoa que, de boa fé, antes da data do dep6sito ou da prioridade do
pedido de registro explorava seu objeto no Pais, sera assegurado o direito de

continuar a exploracdo, sem onus, na forma e condi¢cdo anteriores.

Paragrafo 1° — O direito conferido na forma deste artigo s6 podera
ser cedido juntamente com o0 negocio ou empresa, ou parte deste, que tenha
direta relacdo com a exploracdo do objeto do registro, por alienagcdo ou

arrendamento.

Paragrafo 2° - direito de que trata este artigo ndo serd assegurado a
pessoa que tenha tido conhecimento do objeto do registro através de divulgacao
nos termos do Paragrafo 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 o exame do objeto do
registro, a qualquer tempo da vigéncia, quanto aos aspectos de novidade e de
originalidade.
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Paragrafo unico - O INPI emitira parecer de mérito, que, se concluir
pela auséncia de pelo menos um dos requisitos definidos nos arts. 95 a 98, servira
de fundamento para instauragéo de oficio de processo de nulidade do registro.

CAPITULO VII - DA NULIDADE DO REGISTRO
SECAO | - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 112 — E nulo o registro concedido em desacordo com as disposicées desta lei.

Paragrafo 1° — A nulidade do registro produzira efeitos a partir da
data do deposito do pedido.

Paragrafo 2° — No caso de inobservancia do disposto no art. 94, o

autor podera, alternativamente, reivindicar a adjudicagéo do registro.

SECAO Il - 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.

Paragrafo 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 concesséo do registro, ressalvada a hipotese
prevista no paragrafo Unico do art. 111.
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Paragrafo 2° — O requerimento ou a instauracdo de oficio
suspenderd os efeitos da concessao do registro se apresentada ou publicada no

prazo de 60 (sessenta) dias da concessao.

Art. 114 — O titular serd intimado para se manifestar no prazo de 60 (sessenta)

dias contados da data da publicacgéo.

Art. 115 — Havendo ou nao manifestacdo, decorrido o prazo fixado no artigo
anterior, o INPI emitird 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 nhao
apresentadas as manifestacdes, 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 lIl - DA ACAO DE NULIDADE

Art. 118 — Aplicam-se a acao de nulidade de registro de desenho industrial, no que

couber, as disposi¢cdes dos arts. 56 e 57.

CAPITULO VIII - DA EXTINCAO DO REGISTRO

Art. 119 — O registro extingue-se:

| — pela expiragdo do prazo de vigéncia;
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Il — pela renuincia de seu titular, ressalvado o direito de terceiros;
[l — pela falta de pagamento da retribuicdo prevista nos arts. 108 e
120; ou
IV — pela inobservancia do disposto no art. 217.
CAPITULO IX - DA RETRIBUICAO QUINQUENAL

Art. 120 — O titular do registro esta sujeito ao pagamento de retribuicdo

quinguenal, a partir do segundo quinquénio da data do depdsito.

Paragrafo 1° — O pagamento do segundo quinqiénio sera feito

durante o 50. (quinto) ano da vigéncia do registro.

Paragrafo 2° — O pagamento dos demais quinglénios sera

apresentado junto com o pedido de prorrogacao a que se refere o art. 108.

Paragrafo 3° — O pagamento dos quinglénios podera ainda ser
efetuado dentro dos 6 (seis) meses subseqlientes ao prazo estabelecido no
paragrafo anterior, mediante pagamento de retribuicdo adicional.

CAPITULO X - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 121 — As disposicdes dos arts. 58 a 63 aplicam-se, no que couber, & matéria
de que trata o presente Titulo, disciplinando-se o direito do empregado ou

prestador de servigcos pelas disposi¢des dos arts. 88 a 93.
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TITULO Il - DAS MARCAS

CAPITULO | - DA REGISTRABILIDADE
SECAO | - DOS SINAIS REGISTRAVEIS COMO MARCA

Art. 122 — Sao suscetiveis de registro como marca o0s sinais distintivos

visualmente perceptiveis, ndo compreendidos nas proibicdes legais.

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

| — marca de produto ou servico: aquela usada para distinguir
produto ou servico 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
especificacbes técnicas, notadamente quanto a qualidade,
natureza, material utilizado e metodologia empregada; e

Il — marca coletiva: aquela usada para identificar produtos ou

servicos provindos de membros de uma determinada entidade.

SECAO Il - DOS SINAIS NAO REGISTRAVEIS COMO MARCA

Art. 124 — Nao sé&o registraveis como marca:

| — brasdo, armas, medalha, bandeira, emblema, distintivo e
monumento oficiais, publicos, nacionais, estrangeiros ou
internacionais, bem como a respectiva designacgéo, figura ou

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

[l — expresséo, 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, crenca,
culto religioso ou idéia e sentimento dignos de respeito e
veneragao;

IV — designacéo ou sigla de entidade ou 6rgéo publico, quando nao
requerido o registro pela prépria entidade ou 6rgao publico;

V — reproducdo ou imitacdo de elemento caracteristico ou
diferenciador de titulo de estabelecimento ou nome de empresa
de terceiros, suscetivel de causar confusdo ou associacao com
estes sinais distintivos;

VI — sinal de carater genérico, necessario, comum, vulgar ou
simplesmente descritivo, quando tiver relagdo com o produto ou
servico a distinguir, ou aquele empregado comumente para
designar uma caracteristica do produto ou servico , quanto a
natureza, nacionalidade, peso, valor, qualidade e época de
producao ou de prestagédo do servi¢o, salvo quando revestidos
de suficiente forma distintiva;

VIl — sinal ou expressdo empregada apenas como meio de
propaganda;
VIl — cores e suas denominacdes , salvo se dispostas ou

combinadas de modo peculiar e distintivo;

IX — indicacdo geografica, sua imitacdo suscetivel de causar
confusdo ou sinal que possa falsamente induzir indicacdo
geografica;

X —sinal que induza a falsa indicacdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, qualidade ou utilidade do produto ou servi¢o a que a

marca se destina;



117

Xl — reproducéo ou imitacdo de cunho oficial, regularmente adotada
para garantia de padrdo de qualquer género ou natureza;

XIl — reproducéo ou imitagédo de sinal que tenha sido registrado como
marca coletiva ou de certificacdo por terceiro, observado o
disposto no art. 154;

Xlll — nome, prémio ou simbolo de evento esportivo, artistico,
cultural, social, politico, econémico ou técnico, oficial ou
oficialmente reconhecido, bem como a imitacao suscetivel de
criar confusdo , salvo quando autorizados pela autoridade
competente ou entidade promotora do evento;

XIV — reproducdo ou imitacdo de titulo, apdlice, moeda e cédula da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios, 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 — pseuddénimo 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 associacdo, salvo com
consentimento do autor ou titular;

XVIII — termo técnico usado na industria, na ciéncia e na arte, que
tenha relagdo com o produto ou servico a distinguir;

XIX — reproducdo ou imitacdo, no todo ou em parte, ainda que com
acréscimo, de marca alheia registrada, para distinguir ou

certificar produto ou servi¢o idéntico, semelhante ou afim,
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suscetivel de causar confusdo ou associacdo com marca
alheia;

XX — dualidade de marcas de um so titular para 0 mesmo produto ou
servico, salvo quando, no caso de marcas de mesma
natureza, se revestirem de suficiente forma distintiva;

XXI — a forma necessaria, comum ou vulgar do produto ou de
acondicionamento, ou, ainda, aquela que ndo possa ser
dissociada de efeito técnico;

XXII — objeto que estiver protegido por registro de desenho industrial
de terceiro; e

XXIII — sinal que imite ou reproduza, no todo ou em parte, marca que

0 requerente evidentemente ndo poderia desconhecer em
razao de sua atividade, cujo titular seja sediado ou domiciliado
em territério nacional ou em pais com o qual o Brasil
mantenha acordo ou que assegure reciprocidade de
tratamento, se a marca se destinar a distinguir produto ou
servico idéntico, semelhante ou afim, suscetivel de causar

confusdo ou associacdo com aquela marca alheia.

SECAO Il - MARCA DE ALTO RENOME

Art. 125 — A marca registrada no Brasil considerada de alto renome sera

assegurada protecéo especial, em todos os ramos de atividade.
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SECAOQ IV - MARCA NOTORIAMENTE CONHECIDA

Art. 126 — A marca notoriamente conhecida em seu ramo de atividade nos termos
do art. 6° bis (I), da Convencédo da Unido de Paris para Protecdo da Propriedade
Industrial, goza de protecdo especial, independentemente de estar previamente

depositada ou registrada no Brasil.

Paragrafo 1° - A protecdo de que trata este artigo aplica-se também

as marcas de servico.

Paragrafo 2° - O 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 organizacdo internacional, que produza efeito de
depdsito nacional, sera assegurado direito de prioridade, nos prazos estabelecidos
no acordo, ndo sendo o depdsito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos

nesses prazos.

Paragrafo 1° — A reivindicacdo da prioridade sera feita no ato de
deposito, podendo ser suplementada dentro de 60 (sessenta) dias, por outras

prioridades anteriores a data do depdsito no Brasil.

Paragrafo 2° — A reivindicacdo da prioridade sera comprovada por
documento habil da origem, contendo o niumero, a data e a reproducédo do pedido
ou do registro, acompanhado de traducdo simples, cujo teor serd de inteira

responsabilidade do depositante.
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Paragrafo 3° — Se ndo efetuada por ocasido do depédsito, a
comprovacao devera ocorrer em até 4 (quatro) meses, contados do depdsito, sob

pena de perda da prioridade.

Paragrafo 4° — Tratando-se de prioridade obtida por cesséo, o
documento correspondente devera ser apresentado junto com o proprio
documento de prioridade.

CAPITULO Ill - DOS REQUERENTES DE REGISTRO

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

Paragrafo 1° — As pessoas de direito privado s6 podem requerer
registro de marca relativo a atividade que exercam efetiva e licitamente, de modo
direto ou através de empresas que controlem direta ou indiretamente, declarando,

no préprio requerimento, esta condi¢ao, sob as penas da lei.

Paragrafo 2° — O registro de marca coletiva s6 podera ser requerido
por pessoa juridica representativa de coletividade, a qual podera exercer atividade
distinta da de seus membros.

Paragrafo 3° — O registro da marca de certificacdo s6 podera ser
requerido por pessoa sem interesse comercial ou industrial direto no produto ou

servico atestado.

Paragrafo 4° — A reivindicacdo de prioridade n&o isenta o pedido da
aplicacdo dos dispositivos constantes deste Titulo.
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CAPITULO IV - DOS DIREITOS SOBRE A MARCA
SECAO | - AQUISICAO

Art. 129 — 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 territério nacional, observado quanto as marcas coletivas e de

certificacdo o disposto nos arts. 147 e 148.

Paragrafo 1° — Toda pessoa que, de boa fé, na data da prioridade ou
depodsito, usava no Pais, ha pelo menos 6 (seis) meses, marca idéntica ou
semelhante, para distinguir ou certificar produto ou servico idéntico, semelhante ou

afim, tera direito de precedéncia ao registro.

Paragrafo 2° — O direito de precedéncia somente podera ser cedido
juntamente com o negdcio da empresa, ou parte deste, que tenha direta relacdo
com o uso da marca, por alienacdo ou arrendamento.

SECAO Il - DA PROTECAO CONFERIDA PELO REGISTRO
Art. 130 — Ao titular da marca ou ao depositante € ainda assegurado o direito de:
| — ceder seu registro ou pedido de registro;

Il — licenciar seu uso;

[Il — zelar pela sua integridade material ou reputacao.

Art. 131 — A protecdo de que trata esta lei abrange o uso da marca em papéis,

impressos, propaganda e documentos relativos a atividade do titular.
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Art. 132 — O titular da marca nédo poderéa:

| — impedir que comerciantes ou distribuidores utilizem sinais
distintivos que Ihes sdo proprios, juntamente com a marca do
produto, na sua promocao e comercializagao;

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

Il — impedir a livre circulacdo de produto colocado no mercado
interno, por sSi ou por outrem com Seu consentimento,
ressalvado o disposto nos Paragrafo 30. e 40. do art. 68; e

IV — impedir a citacdo da marca em discurso, obra cientifica ou
literaria ou qualquer outra publicacdo, desde que sem

conotacao comercial e sem prejuizo para seu carater distintivo.

CAPITULO V - DA VIGENCIA, DA CESSAO E DAS ANOTACOES
SECAO | - DA VIGENCIA

Art. 133 — O registro da marca vigorara pelo prazo de 10 (dez) anos, contados da

data da concessdao do registro, prorrogavel por periodos iguais e sucessivos.

Paragrafo 1° — O pedido de prorrogacdo devera ser formulado
durante o ultimo ano de vigéncia do registro, instruido com o comprovante do

pagamento da respectiva retribuicao.
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Paragrafo 2° — Se o pedido de prorrogacdo néo tiver sido efetuado
até o termo final da vigéncia do registro, o titular podera fazé-lo nos 6 (seis) meses

subsequentes, mediante o pagamento de retribuicdo adicional.

Paragrafo 3° — A prorrogacdo ndo sera concedida se nio atendido o
disposto no art. 128.

SECAO Il - DA CESSAO

Art. 134 — O pedido de registro e o registro poderao ser cedidos, desde que o

cessionario atenda aos requisitos legais para requerer tal registro.

Art. 135 — A cessao deverad compreender todos os registros ou pedido , 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 Il - DAS ANOTACOES

Art. 136 — O INPI fara as seguintes anotacoes:

| — da cessdo, fazendo constar a qualificacdo completa do
cessionario;

Il — de qualquer limitagdo ou 6nus que recaia sobre o pedido ou
registro; e

Il — das alteracbes de nome, sede ou endereco do depositante ou
titular.
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Art. 137 — As anotagdes produzirdo efeitos em relacdo a terceiros a partir da data

de sua publicacéo.

Art. 138 — Cabe recurso da deciséo que:

| — indeferir anotacdo de cesséo;

[l — 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 licenca para uso da marca, sem prejuizo de seu direito de
exercer controle efetivo sobre as especificacdes, natureza e qualidade dos
respectivos produtos ou servicos.

Paragrafo Unico - O licenciado poderd 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 licenca devera ser averbado no INPI para que produza

efeitos em relacdo a terceiros.

Paragrafo 1° — A averbac&o produzira efeitos em relacdo a terceiros
a partir da data de sua publicacao.

Paragrafo 2° — Para efeito de validade de prova de uso, o contrato de

licenca ndo precisara estar averbado no INPI.
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Art. 141 — Da decisdo que indeferir a averbagdo do contrato de licenca cabe

recurso.

CAPITULO VI - DA PERDA DOS DIREITOS

Art. 142 — O registro da marca extingue-se:

| — pela expiracdo do prazo de vigéncia;

Il — pela renancia, que podera ser total ou parcial em relacdo 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 qualquer pessoa com legitimo
interesse se, decorridos 5 (cinco) anos da sua concessdao, na data do
requerimento:

| — 0 uso da marca néo tiver sido iniciado no Brasil; ou

Il — 0 uso da marca tiver sido interrompido por mais de 5 (cinco) anos
consecutivos, ou se, n0O mesmo prazo, a marca tiver sido usada
com modificacdo que impligue alteracdo de seu carater distintivo

original, tal como constante do certificado de registro.

Paragrafo 1° — N&o ocorrerd caducidade se o titular justificar o

desuso da marca por razdes legitimas.
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Paragrafo 2° — O titular serd intimado para se manifestar no prazo de
60 (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 relacdo aos ndo
semelhantes ou afins daqueles para os quais a marca foi comprovadamente

usada.
Art. 145 — Nao se conhecera do requerimento de caducidade se o uso da marca
tiver sido comprovado ou justificado seu desuso em processo anterior, requerido

h& menos de 5 (cinco) anos.

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

CAPITULO VII - DAS MARCAS COLETIVAS E DE CERTIFICAGCAO

Art. 147 — O pedido de registro de marca coletiva conterd regulamento de

utilizacéo, dispondo sobre condic¢des e proibicbes de uso da marca.

Paragrafo unico - O regulamento de utilizacdo, quando néo
acompanhar o pedido, devera ser protocolizado no prazo de 60 (sessenta) dias do
deposito, sob pena de arquivamento definitivo do pedido.

Art. 148 — O pedido de registro da marca de certificacdo contera:

| — as caracteristicas do produto ou servigo objeto de certificacéo; e

Il — as medidas de controle que serao adotadas pelo titular.
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Paragrafo unico - A documentacgdo prevista nos incisos | e Il deste
artigo, quando ndo 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 utilizacdo devera ser
comunicada ao INPI, mediante peticAo protocolizada, contendo todas as

condicOes alteradas, sob pena de nao ser considerada.

Art. 150 — O uso da marca independe de licenca, bastando sua autorizacdo no

regulamento de utilizacao.

Art. 151 — Além das causas de extingdo estabelecidas no art. 142, o registro da

marca coletiva e de certificacdo extingue-se quando:

| — a entidade deixar de existir; ou
Il — a marca for utilizada em condi¢cées outras que ndo aquelas
previstas no regulamento de utilizacéo.

Art. 152 — SO serd 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 utilizacéo.

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

Art. 154 — A marca coletiva e a de certificacdo 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 extingao do registro.
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CAPITULO VIl - DO DEPOSITO

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

| — requerimento;
Il — etiquetas, quando for o caso; e

[l — comprovante do pagamento da retribuicéo relativa ao depdsito.

Paragrafo anico - O requerimento e qualquer documento que o
acompanhe deverdo ser apresentados em lingua portuguesa e, quando houver
documento em lingua estrangeira, sua traducdo simples devera ser apresentada
no ato do depdsito ou dentro dos 60 (sessenta) dias subsequentes, sob pena de

nao ser considerado o documento.

Art. 156 — Apresentado o pedido, seré ele submetido a exame formal preliminar e,
se devidamente instruido, seré& protocolizado, considerada a data de depdsito a da

sua apresentacao.

Art. 157 — O pedido que ndo atender formalmente ao disposto no art. 155, mas
que contiver dados suficientes relativos ao depositante, sinal marcario e classe,
podera ser entregue, mediante recibo datado, ao INPI, que estabelecera as
exigéncias a serem cumpridas pelo depositante, em 5 (cinco) dias, sob pena de
ser considerado inexistente.

Paragrafo uUnico - Cumpridas as exigéncias, 0 depdsito sera
considerado como efetuado na data da apresentacao do pedido.

CAPITULO IX - DO EXAME
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Art. 158 — Protocolizado, o pedido sera publicado para apresentacdo de oposi¢cao

no prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 1° — O depositante sera intimado da oposi¢éo, podendo se

manifestar no prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 2° - N&o se conhecerd da oposicdo, nulidade
administrativa ou de acdo de nulidade se, fundamentada no inciso XXIIl do art.
124 ou no art. 126, ndo se comprovar, no prazo de 60 (sessenta) dias apds a

interposicao, o deposito do pedido de registro da marca na forma desta lei.

Art. 159 — Decorrido o prazo de oposicédo ou, se interposta esta, findo o prazo de
manifestacdo, serd feito o exame, durante o qual poderdo ser formuladas

exigéncias, que deveréo ser respondidas no prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 1° — N&o respondida a exigéncia, o pedido sera

definitivamente arquivado.

Paragrafo 2° — Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou

contestada a sua formulacéo, dar-se-a prosseguimento ao exame.

Art. 160 — Concluido o exame, ser& proferida deciséo, deferindo ou indeferindo o

pedido de registro.
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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 retribuicbes correspondentes.

Art. 162 — O pagamento das retribuicbes , e sua comprovacdo, relativas a
expedicdo do certificado de registro e ao primeiro decénio de sua vigéncia,

deverao ser efetuados no prazo de 60 (sessenta) dias contados do deferimento.

Paragrafo unico - A retribuicdo poderé ainda ser paga e comprovada
dentro de 30 (trinta) dias apds o prazo previsto neste artigo, independentemente
de notificacdo, mediante o pagamento de retribuicdo especifica, sob pena de
arquivamento definitivo do pedido.

Art. 163 — Reputa-se concedido o certificado de registro na data da publicacdo do

respectivo ato.

Art. 164 — Do certificado deverdo constar a marca, o0 nimero e data do registro,
nome, nacionalidade e domicilio do titular, os produtos ou servi¢os, as
caracteristicas do registro e a prioridade estrangeira.

CAPITULO XI - DA NULIDADE DO REGISTRO
SECAO | - DISPOSICOES GERAIS

Art. 165 — E nulo o registro que for concedido em desacordo com as disposicoes
desta lei.
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Paragrafo unico - A nulidade do registro podera ser total ou parcial,
sendo condicdo 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 Convencéao da
Unido de Paris para Protecdo da Propriedade Industrial podera, alternativamente,
reivindicar, através de acado judicial, a adjudicacdo do registro, nos termos

previstos no art. 6° septies (1) daquela Convencao.

Art. 167 — A declaracdo de nulidade produzira efeito a partir da data do depdsito

do pedido.

SECAO Il - 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 expedicdo do certificado de registro.

Art. 170 — O titular ser& intimado para se manifestar no prazo de 60 (sessenta)

dias.
Art. 171 — Decorrido o prazo fixado no artigo anterior, mesmo que nao
apresentada a manifestacdo, 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.
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SECAO Il - DA ACAO DE NULIDADE

Art. 173 — A acdo de nulidade podera ser proposta pelo INPI ou por qualquer
pessoa com legitimo interesse.

Paragrafo unico — O juiz podera, nos autos da acdo de nulidade,
determinar liminarmente a suspenséo dos efeitos do registro e do uso da marca,

atendidos os requisitos processuais proprios.

Art. 174 — Prescreve em 5 (cinco) anos a acgdo 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 e

o INPI, quando né&o for autor, intervird no feito.

Paragrafo 1° — O prazo para resposta do réu titular do registro sera
de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 2° — Transitada em julgado a decisdo da ac&o de nulidade,
o INPI publicara anotacgéo, para ciéncia de terceiros.

TITULO IV - DAS INDICACOES GEOGRAFICAS

Art. 176 — Constitui indicacdo geografica a indicacdo de procedéncia ou a

denominagao de origem.
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Art. 177 — Considera-se indicacdo de procedéncia o nome geografico de pais,
cidade, regido ou localidade de seu territério, que se tenha tornado conhecido
como centro de extracdo, producdo ou fabricagdo de determinado produto ou de

prestacao de determinado servico.

Art. 178 — Considera-se denominacdo de origem o nome geogréafico de pais,
cidade, regido ou localidade de seu territorio, que designe produto ou servico cujas
qualidades ou caracteristicas se devam exclusiva ou essencialmente ao meio

geografico, incluidos fatores naturais e humanos.

Art. 179 — A protecdo estender-se-a a representacao grafica ou figurativa da
indicacdo geografica, bem como a representacdo geografica de pais, cidade,

regido ou localidade de seu territorio cujo nome seja indicacao geografica.

Art. 180 — Quando o nome geogréafico se houver tornado de uso comum,

designando produto ou servi¢o, ndo sera considerado indicacdo geografica.

Art. 181 — O nome geogréafico que ndo constitua indicagdo de procedéncia ou
denominacdo de origem podera servir de elemento caracteristico de marca para

produto ou servi¢o, desde que néo induza falsa procedéncia.

Art. 182 — O uso da indicacdo geogréfica é restrito aos produtores e prestadores
de servico estabelecidos no local, exigindo-se, ainda, em relacdo as

denominacgdes de origem, o atendimento de requisitos de qualidade.

Paragrafo unico - O INPI estabelecera as condi¢cbes de registro das
indicacOes geograficas.
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TITULO V -DOS CRIMES CONTRA A PROPRIEDADE INDUSTRIAL
CAPITULO | - DOS CRIMES CONTRA AS PATENTES

Art. 183 — Comete crime contra patente de invengdao ou de modelo de utilidade

quem:

| — fabrica produto que seja objeto de patente de invencdo ou de
modelo de utilidade, sem autorizacao do titular; ou
Il — usa meio ou processo que seja objeto de patente de invencéo,

sem autorizacdo do titular.

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

Art. 184 — Comete crime contra patente de invencdo ou de modelo de utilidade

quem:

| — exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque,
oculta ou recebe, para utilizagdo com fins econémicos, produto
fabricado com violagéo de patente de invencdo ou de modelo de
utilidade, ou obtido por meio ou processo patenteado; ou

Il — importa produto que seja objeto de patente de invencdo ou de
modelo de utilidade ou obtido por meio ou processo patenteado
no Pais, para os fins previstos no inciso anterior, e que néo tenha
sido colocado no mercado externo diretamente pelo titular da

patente ou com seu consentimento.

Pena - detencéo, 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 aplicacao final



135

do componente, material ou equipamento induza, necessariamente, a exploracao
do objeto da patente.

Pena - detencéo, 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 reivindicacdes 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 autorizacao do titular, produto que incorpore desenho
industrial registrado, ou imitacdo substancial que possa induzir em erro ou

confusao .

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

Art. 188 — Comete crime contra registro de desenho industrial quem:

| — exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque,
oculta ou recebe, para utilizacdo com fins econémicos, objeto que
incorpore ilicitamente desenho industrial registrado, ou imitacdo
substancial que possa induzir em erro ou confusao; ou

Il — importa produto que incorpore desenho industrial registrado no
Pais, ou imitacdo substancial que possa induzir em erro ou
confuséo, para os fins previstos no inciso anterior, e que nao
tenha sido colocado no mercado externo diretamente pelo titular

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

CAPITULO Ill - DOS CRIMES CONTRA AS MARCAS

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

| — reproduz, sem autoriza¢éo do titular, no todo ou em parte, marca
registrada, ou imita-a de modo que possa induzir confusao; ou
Il — altera marca registrada de outrem ja aposta em produto colocado

no mercado.

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

Art. 190 — Comete crime contra registro de marca quem importa, exporta, vende,

oferece ou expde a venda, oculta ou tem em estoque:

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

[l — produto de sua industria ou comércio, contido em vasilhame,
recipiente ou embalagem que contenha marca legitima de

outrem.

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

CAPITULO IV - DOS CRIMES COMETIDOS POR MEIO DE MARCA, TiTULO DE
ESTABELECIMENTO E SINAL DE PROPAGANDA
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Art. 191 — Reproduzir ou imitar, de modo que possa induzir em erro ou confusao ,
armas, brasfes ou distintivos oficiais nacionais, estrangeiros ou internacionais,
sem a necessaria autorizacdo, no todo ou em parte, em marca, titulo de
estabelecimento, nome comercial, insignia ou sinal de propaganda, ou usar essas
reproducdes ou imitagdes com fins econémicos.

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

Paragrafo Unico - 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 INDICACOES

Art. 192 — Fabricar, importar, exportar, vender, expor ou oferecer a venda ou ter

em estoque produto que apresente falsa indicacdo geografica.

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

Art. 193 — Usar, em produto, recipiente, invélucro, cinta, rétulo, fatura, circular,
cartaz ou em outro meio de divulgacdo ou propaganda, termos retificativos, tais
como "tipo", "espécie”, "género”, "sistema", "semelhante”, "sucedaneo”, "idéntico",

ou equivalente, ndo ressalvando a verdadeira procedéncia do produto.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.
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Art. 194 — Usar marca, nome comercial, titulo de estabelecimento, insignia,
expressdo ou sinal de propaganda ou qualquer outra forma que indique
procedéncia que ndo a verdadeira, ou vender ou expor a venda produto com

esses sinais.

Pena - detencéo, 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 qualquer meio, falsa afirmacédo, 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;

[l — emprega meio fraudulento, para desviar, em proveito proprio ou

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, pelo seu préprio nome ou razdo social, em produto de
outrem, o nome ou razdo social deste, sem o0 seu
consentimento;

VIl — atribui-se, como meio de propaganda, recompensa ou distingao

gue nao obteve;
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VIII — 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 nao
adulterado ou falsificado, se o fato ndo constitui crime mais
grave;

IX — d& ou promete dinheiro ou outra utilidade a empregado de
concorrente, para que o empregado, faltando ao dever do
emprego, lhe proporcione vantagem,;

X — recebe dinheiro ou outra utilidade, ou aceita promessa de paga
ou recompensa, para, faltando ao dever de empregado,
proporcionar vantagem a concorrente do empregador;

Xl — divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdo, de
conhecimentos, informacfes ou dados confidenciais, utilizaveis
na induUstria, comércio ou prestacdo de servigos, excluidos
agueles que sejam de conhecimento publico ou que sejam
evidentes para um técnico no assunto, a que teve acesso
mediante relacdo contratual ou empregaticia, mesmo apés o
término do contrato;

Xl — divulga, explora ou utliza-se, sem autorizacdo, de
conhecimentos ou informagdes a que se refere o inciso anterior,
obtidos por meios ilicitos ou a que teve acesso mediante fraude;
ou

Xl — vende, expbe ou oferece a venda produto, declarando ser
objeto de patente depositada, ou concedida, ou de desenho
industrial registrado, que ndo o0 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 autorizacao, de resultados
de testes ou outros dados nado divulgados, cuja elaboragéo

envolva esfor¢co consideravel e que tenham sido apresentados



140

a entidades governamentais como condicdo para aprovar a

comercializagéo de produtos.

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

Paragrafo 1° — Inclui-se nas hipéteses a que se referem os incisos Xl
e Xl o empregador, s6cio ou administrador da empresa, que incorrer nas

tipificagbes estabelecidas nos mencionados dispositivos.

Paragrafo 2° — O disposto no inciso XIV ndo se aplica quanto a
divulgacéo por 6rgdo governamental competente para autorizar a comercializacao

de produto, quando necessario para proteger o publico.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 196 — As penas de detencgdo previstas nos Capitulos I, 1l e Ill deste Titulo

serdo aumentadas de um terco a metade se:

| — 0 agente € ou foi representante, mandatério, preposto, socio ou
empregado 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 certificacdo ou coletiva.

Art. 197 — As penas de multa previstas neste Titulo seréo fixadas, no minimo, em
10 (dez) e, no maximo, em 360 (trezentos e sessenta) dias-multa, de acordo com

a sistematica do Codigo Penal.
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Paragrafo anico — A multa podera ser aumentada ou reduzida, em
até 10 (dez) vezes, em face das condi¢Bes pessoais do agente e da magnitude da

vantagem auferida, independentemente da norma estabelecida no artigo anterior.

Art. 198 — Poderédo ser apreendidos, de oficio ou a requerimento do interessado,
pelas autoridades alfandegarias, no ato de conferéncia, os produtos assinalados
com marcas falsificadas, alteradas ou imitadas ou que apresentem falsa indicacao

de procedéncia.

Art. 199 — Nos crimes previstos neste Titulo somente se procede mediante queixa,

salvo quanto ao crime do art. 191, em que a acao penal seré publica.

Art. 200 — A acao penal e as diligéncias preliminares de busca e apreensédo, nos
crimes contra a propriedade industrial, regulam-se pelo disposto no Cdédigo de

Processo Penal, com as modifica¢cdes constantes dos artigos deste Capitulo.

Art. 201 — Na diligéncia de busca e apreensao, em crime contra patente que tenha
por objeto a invencgéo de processo, o oficial do juizo sera acompanhado por perito,
que verificara, preliminarmente, a existéncia do ilicito, podendo o juiz ordenar a
apreensdo de produtos obtidos pelo contra-fator com o emprego do processo

patenteado.

Art. 202 — Além das diligéncias preliminares de busca e apreenséo, o interessado

podera requerer:

| — apreensdo de marca falsificada, alterada ou imitada onde for
preparada ou onde quer que seja encontrada, antes de utilizada

para fins criminosos; ou
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Il — destruicdo de marca falsificada nos volumes ou produtos que a
contiverem, antes de serem distribuidos, ainda que fiquem

destruidos os envoltérios ou os proprios produtos.

Art. 203 — Tratando-se de estabelecimentos industriais ou comerciais legalmente
organizados e que estejam funcionando publicamente, as diligéncias preliminares
limitar-se-&o a vistoria e apreensao dos produtos, quando ordenadas pelo juiz, ndo

podendo ser paralisada a sua atividade licitamente exercida.

Art. 204 — Realizada a diligéncia de busca e apreenséo, respondera por perdas e
danos a parte que a tiver requerido de ma-fé, por espirito de emulacdo, mero

capricho ou erro grosseiro.

Art. 205 — Podera constituir matéria de defesa na acdo penal a alegacdo de
nulidade da patente ou registro em que a acdo se fundar. A absolvicdo do réu,
entretanto, ndo importara a nulidade da patente ou do registro, que s6 podera ser

demandada pela agcdo competente.

Art. 206 — Na hipétese de serem reveladas, em juizo, para a defesa dos interesses
de qualquer das partes, informacdes que se caracterizem como confidenciais,
sejam segredo de industria ou de comeércio, devera o juiz determinar que o
processo prossiga em segredo de justica, vedado o uso de tais informacgdes

também a outra parte para outras finalidades.

Art. 207 — Independentemente da acdo criminal, o prejudicado podera intentar as

acoes civeis que considerar cabiveis na forma do Cadigo de Processo Civil.

Art. 208 — A indenizacdo serd determinada pelos beneficios que o prejudicado

teria auferido se a violagdo néo tivesse ocorrido.
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Art. 209 — Fica ressalvado ao prejudicado o direito de haver perdas e danos em
ressarcimento de prejuizos causados por atos de violagdo de direitos de
propriedade industrial e atos de concorréncia desleal ndo previstos nesta Lei,
tendentes a prejudicar a reputacao ou 0s negocios alheios, a criar confusdo entre
estabelecimentos comerciais, industriais ou prestadores de servico, ou entre 0s

produtos e servicos postos no comercio.

Paragrafo 1° — Podera o juiz, nos autos da prépria agdo, para evitar
dano irreparavel ou de dificil reparacéo, determinar liminarmente a sustacdo da
violacdo ou de ato que a enseje, antes da citacdo do réu, mediante, caso julgue
necessario, caugdo em dinheiro ou garantia fidejussoéria. Paragrafo 20. - Nos
casos de reproducdo ou de imitacdo flagrante de marca registrada, o 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 serdo determinados pelo critério mais favoravel ao

prejudicado, dentre os seguintes:

| — os beneficios que o prejudicado teria auferido se a violacdo nao
tivesse ocorrido; ou

Il — os beneficios que foram auferidos pelo autor da violacdo do
direito; ou

[l — a remuneragdo que o autor da violagéo teria pagado ao titular do
direito violado pela concessédo de uma licenca que lhe permitisse
legalmente explorar o bem.
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TITULO VI - DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E DA FRANQUIA

Art. 211 — O INPI far4 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 VII - DAS DISPOSICOES GERAIS
CAPITULO | - DOS RECURSOS

Art. 212 — Salvo expressa disposi¢cdo em contrario, das decisfes de que trata esta

Lei cabe recurso, que sera interposto no prazo de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 1° — Os recursos serdo recebidos nos efeitos suspensivo e
devolutivo pleno, aplicando-se todos os dispositivos pertinentes ao exame de

primeira instancia, no que couber.

Paragrafo 2° — N&do cabe recurso da decisdo que determinar o
arquivamento definitivo de pedido de patente ou de registro e da que deferir

pedido de patente, de certificado de adicdo ou de registro de marca.

Paragrafo 3° — Os recursos serdo decididos pelo Presidente do INPI,

encerrando-se a instancia administrativa.
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Art. 213 — Os interessados serdo intimados para, no prazo de 60 (sessenta) dias,

oferecerem contra-razfes ao recurso.

Art. 214 — Para fins de complementacéo 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 decisao do recurso € final e irrecorrivel na esfera administrativa.

CAPITULO Il - DOS ATOS DAS PARTES

Art. 216 — Os atos previstos nesta Lei serdo praticados pelas partes ou por seus

procuradores, devidamente qualificados.

Paragrafo 1° — O instrumento de procuracdo, no original, traslado ou
fotocopia autenticada, deverd ser em lingua portuguesa, dispensados a

legalizagéo consular e o reconhecimento de firma.

Paragrafo 2° — A procuracdo deverd 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.
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Art. 217 — A pessoa domiciliada no exterior devera constituir e manter procurador
devidamente qualificado e domiciliado no Pais, com poderes para representa-la

administrativa e judicialmente, inclusive para receber citacoes.
Art. 218 — Nao se conhecera da peticao:

| — se apresentada fora do prazo legal; ou
Il — se desacompanhada do comprovante da respectiva retribuicao

no valor vigente a data de sua apresentacao.
Art. 219 — Nao serao conhecidos a peticdo, a oposi¢ao e o recurso, quando:

| — apresentados fora do prazo previsto nesta Lei;
Il — ndo contiverem fundamentacéao legal; ou
Il — desacompanhados do comprovante do pagamento da

retribuicdo correspondente.
Art. 220 — O INPI aproveitara os atos das partes, sempre que possivel, fazendo as
exigéncias cabiveis.
CAPITULO Il - 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 ndo o realizou por justa causa.

Paragrafo 1° — Reputa-se justa causa o evento imprevisto, alheio a
vontade da parte e que a impediu de praticar o ato.
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Paragrafo 2° — Reconhecida a justa causa, a parte praticara o ato no

prazo que lhe for concedido pelo INPI.

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

vencimento.

Art. 223 — Os prazos somente comecgam a correr a partir do primeiro dia util apos a

intimacg&o, que sera feita mediante publicacdo no 6rgéo oficial do INPI.

Art. 224 — ndo havendo expressa estipulacdo nesta Lei, 0 prazo para a pratica do

ato sera de 60 (sessenta) dias.

CAPITULO IV - DA PRESCRICAO

Art. 225 — Prescreve em 5 (cinco) anos a agao para reparacao de dano causado

ao direito de propriedade industrial.

CAPITULO 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 publicacdo no respectivo 6rgao
oficial, ressalvados:

| — os que expressamente independerem de notificagdo ou
publicagéo por for¢a do disposto nesta Lei;

Il — as decisbes administrativas, quando feita notificacdo por via
postal ou por ciéncia dada ao interessado no processo; e

[l — os pareceres e despachos internos que nao necessitem ser do

conhecimento das partes.
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CAPITULO VI - DAS CLASSIFICACOES

Art. 227 — As classificacdes relativas as matérias dos Titulos I, 1l e Il desta Lei
serdo estabelecidas pelo INPI, quando ndo fixadas em tratado ou acordo

internacional em vigor no Brasil.

CAPITULO VII - DA RETRIBUICAO

Art. 228 — Para 0s servi¢os previstos nesta Lei sera cobrada retribui¢cdo, cujo valor
e processo de recolhimento serdo estabelecidos por ato do titular do érgdo da
administracao publica federal a que estiver vinculado o INPI.

TITULO VIII - DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229 — Aos pedidos em andamento serédo aplicadas as disposi¢cOes desta Lei,
exceto quanto a patenteabilidade das 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 obtencdo ou modificacao, que s6

serdo privilegiaveis nas condi¢des estabelecidas nos arts. 230 e 231.

Art. 230 — Poderad ser depositado pedido de patente relativo as substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,

matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
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medicamentos de qualquer espécie, bem como 0S respectivos processos de
obtencdo ou modificacdo, por quem tenha protecdo garantida em tratado ou
convencao em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depdésito 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 exploracao

do objeto do pedido ou da patente.

Paragrafo 1° — O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um)
ano contado da publicacdo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito

no exterior.

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

Paragrafo 3° — Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez
atendidas as condicOes estabelecidas neste artigo e comprovada a concessao da
patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente

no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

Paragrafo 4° — Fica assegurado a patente concedida com base neste
artigo o prazo remanescente de protecdo no pais onde foi depositado o primeiro
pedido, contado da data do depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art.

40, nado se aplicando o disposto no seu paragrafo Unico.

Paragrafo 5° — O depositante que tiver pedido de patente em
andamento, relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou

processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
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quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, poderd apresentar novo
pedido, no prazo e condi¢cdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de

desisténcia do pedido em andamento.

Paragrafo 6° — Aplicam-se as disposicGes 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
trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando
assegurada a data de divulgacao do invento, 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 exploracao do objeto do pedido.

Paragrafo 1° — O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um)

ano contado da publicacdo desta Lei.

Paragrafo 2° — O pedido de patente depositado com base neste
artigo sera processado nos termos desta Lei.

Paragrafo 3° — Fica assegurado a patente concedida com base neste
artigo o prazo remanescente de protecdo de 20 (vinte) anos contado da data da

divulgagéo do invento, a partir do depdsito no Brasil.

Paragrafo 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 condi¢cdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de

desisténcia do pedido em andamento.
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Art. 232 — A producdo ou utilizacdo, nos termos da legislacdo 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 0s respectivos processos de
obtencdo ou modificacdo, mesmo que protegidos por patente de produto ou
processo em outro pais, de conformidade com tratado ou convencdo em vigor no
Brasil, poderdo continuar, nas mesmas condi¢cfes anteriores a aprovagado desta
Lei.

Paragrafo 1° — N&o serd admitida qualquer cobranca retroativa ou
futura, de qualquer valor, a qualquer titulo, relativa a produtos produzidos ou

processos utilizados no Brasil em conformidade com este artigo.

Paragrafo 2° — N&o sera igualmente admitida cobranca nos termos
do paragrafo anterior, caso, no periodo anterior a entrada em vigéncia dessa Lei,
tenham sido realizados investimentos significativos para a exploracdo 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 expressédo e sinal de propaganda e de
declaracdo de notoriedade serdo definitivamente arquivados e 0s registros e
declaracdo 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. 70. da Lei no. 5.772, de 21 de dezembro de 1971, até o término do prazo em

curso.

Art. 235 — E assegurado o prazo em curso concedido na vigéncia da Lei no. 5.772,
de 21 de dezembro de 1971.
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Art. 236 — O pedido de patente de modelo ou de desenho industrial depositado na
vigéncia da Lei no. 5.772, de 21 de dezembro de 1971, ser4 automaticamente
denominado pedido de registro de desenho industrial, considerando-se, para todos
os efeitos legais, a publicacéo ja feita.

Paragrafo Unico - Nos pedidos adaptados serdo considerados os

pagamentos para efeito de calculo de retribuicdo guingienal devida.

Art. 237 — Aos pedidos de patente de modelo ou de desenho industrial que tiverem
sido objeto de exame na forma da Lei no. 5.772, de 21 de dezembro de 1971, ndo

se aplicaré o disposto no art. 111.

Art. 238 — Os recursos interpostos na vigéncia da Lei no. 5.772, de 21 de

dezembro de 1971, serdo decididos na forma nela prevista.

Art. 239 — Fica o Poder Executivo autorizado a promover as necessarias
transformacdes no INPI, para assegurar a Autarquia autonomia financeira e

administrativa, podendo esta:

| — contratar pessoal técnico e administrativo mediante concurso
publico;

Il — fixar tabela de salarios para os seus funcionarios, sujeita a
aprovacao do Ministério a que estiver vinculado o INPI; e

[l — dispor sobre a estrutura basica e regimento interno, que serao

aprovados pelo Ministério a que estiver vinculado o INPI.

Paragrafo Unico - As despesas resultantes da aplicacdo deste artigo

correrao por conta de recursos proprios do INPI.
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Art. 240 — O art. 2° da Lei no. 5.648, de 11 de dezembro de 1970, passa a ter a

seguinte redacao:

"Art. 2° — O INPI tem por finalidade principal executar, no ambito
nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua
funcdo social, econbmica, juridica e técnica, bem como se pronunciar quanto a
conveniéncia de assinatura, ratificacdo e denuncia de convencoes, tratados,

convénios e acordos sobre propriedade industrial”.

Art. 241 — Fica o Poder Judiciério 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 promover, sempre que necessario, a harmonizacao 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 publicacdo quanto as matérias
disciplinadas nos arts. 230, 231, 232 e 239 e 1 (um) ano apés sua publicacao
quanto aos demais artigos.

Art. 244 — Revogam-se a Lei no. 5.772, de 21 de dezembro de 1971, a Lei no.
6.348, de 7 de julho de 1976, os arts. 187 a 196 do Decreto-Lei no. 2.848, de 7 de
dezembro de 1940, os arts. 169 a 189 do Decreto-Lei no. 7.903, de 27 de agosto

de 1945, e as demais disposi¢cbes em contrario.

Brasilia, 14 de maio de 1996; 175° da Independéncia e 108° da Republica.
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Anexo Il — Lei N° 9.787, de 10 de Fevereiro de 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico , dispde sobre a
utiizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras

providéncias.

OPRESIDENTE DA REPUBLICA

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

Art. 1° A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as

seguintes alteracdes:

Art. 3°

XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6érgdo federal
responsavel pela Vigilancia Sanitéria:

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — denominacao do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagéo
Mundial de Saude:

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s
mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracao, forma farmacéutica,
via de administracdo, posologia e indicacao terapéutica, preventiva ou diagnostica,
do medicamento de referéncia registrado no orgdo federal responsavel pela
Vigilancia Sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao

tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
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excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca:

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto
de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apos a expiragdo ou renuncia da protecao patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI,

XXIlI — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no
orgao federal responsavel pela Vigilancia Sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao
federal competente, por ocasiao do registro;

XXII - Produto Farmacéutico Intercambidvel - equivalente
terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracao de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio (s) ativo (s), e
que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental;

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de
absorcédo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva

concentracdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecao na urina.”

Art. 57.

Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou
marca ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma
legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais
promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacéao
Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho ndo sera inferior a um

meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."
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Art. 2° O 6rgao federal responsavel pela Vigilancia Sanitaria regulamentara, em
até noventa dias:

| — os critérios e condi¢cdes para o registro e o controle de qualidade
dos medicamentos genéricos;

Il — os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos
farmacéuticos em geral,

Il — os critéerios para a afericdo da equivaléncia terapéutica,
mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos
genéricos, para a caracterizacao de sua intercambialidade;

IV — os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos
servigcos farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a
decisdo expressa de n&o intercambialidade do profissional
prescritor. Art. 3° As aquisicbes de medicamentos, sob qualquer
modalidade de compra, e as prescricbes médicas e odontolégicas
de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Salde — SUS,
adotardo obrigatoriamente a Denominacdo Comum Brasileira
(DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional
(DCI).

Paragrafo 1° - O 6rgédo federal responsavel pela vigilancia sanitaria
editard, periodicamente, a relacdo de medicamentos registrados no Pais, de
acordo com a classificacdo farmacoldgica da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — Rename vigente e segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na
sua falta, a Denominacdo Comum Internacional, seguindo-se 0s nomes comerciais
e as correspondentes empresas fabricantes.

Paragrafo 2° - Nas aquisi¢cbes de medicamentos a que se refere o
caput deste artigo, o medicamento geneérico, quando houver, tera preferéncia

sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco.
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Paragrafo 3° - Nos editais, propostas licitatorias e contratos de
aquisicédo de medicamentos, no ambito do SUS, serao exigidas, no que couber, as
especificagbes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de
qualidade e a sistematica de certificacdo de conformidade.

Paragrafo 4° - A entrega dos medicamentos adquiridos sera

acompanhada dos respectivos laudos de qualidade.

Art. 4° - E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regime econdmico-fiscal, a
distribuicdo e a dispensacdo de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei,

com vistas a estimular sua adoc¢ao e uso no Pais.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que
assegurem ampla comunicacgao, informacéao e educacao sobre os medicamentos
genéricos.

Art. 5°- O Ministério da Salde promoverd programas de apoio ao
desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da qualidade dos
medicamentos.

Paragrafo Unico. Sera buscada a cooperacdo de instituicGes
nacionais e internacionais relacionadas com a afericdo de qualidade de

medicamentos.
Art. 6° - Os laboratorios que produzem e comercializam medicamentos com ou
sem marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteracoes e

adaptacfes necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Brasilia, 10 de fevereiro de 1999, 178° da Independéncia e 111° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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Anexo Il — Decreto N°3.181, de 23 de Setembro de  1999.

Regulamenta a Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispde
sobre a Vigilancia Sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utiizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio que lhe
confere o art. 84, inciso 1V, da Constituicdo, e, tendo em vista o disposto no art.
57, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e no art. 4°, da Lei n® 9.787, de 10
de fevereiro de 1999, DECRETA:

Art. 1°.- Constar&o, obrigatoriamente, das embalagens, rétulos, bulas, prospectos,
textos, ou qualquer outro tipo de material de divulgacdo e informacdo médica,
referentes a medicamentos, a terminologia da Denominacdo Comum Brasileira -

DCB ou, na sua falta, a Denominacdo Comum Internacional - DCI.

Art. 2° A — denominacdo genérica dos medicamentos deverd estar situada no

mesmo campo de impressao e abaixo do nome comercial ou marca.

Art. 3°- As letras deverdao guardar entre si as devidas proporcdes de distancia,
indispensaveis a sua facil leitura e destaque, principalmente, no que diz respeito a
denominagdo genérica para a substancia base, que devera corresponder a

metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.

Art. 4° - O cartucho da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e
correlatos, que s6 podem ser vendidos sob prescricdo meédica, deverdo ter uma
faixa vermelha em toda sua extensdo, no seu terco médio inferior, vedada a sua
colocagédo no rodapé do cartucho, com largura ndo inferior a um quinto da maior

face total, contendo os dizeres: "Venda sob prescricdo médica".
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Art. 5° - Quando se tratar de medicamento que contenha uma associacdo ou
combinacdo de principios ativos, em dose fixa a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, por ato administrativo, determinard as correspondéncias com a

denominacgao genérica.

Art. 6° - E obrigat6rio o uso da denominacdo genérica nos formularios ou pedidos
de registro e autorizacdes relativas a producdo, comercializa¢do e importacdo de

medicamentos.

Art. 7° - Os laboratorios que atualmente produzem e comercializam medicamentos
com ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de quatro meses para as
alteracdes e adaptacdes necessarias ao cumprimento do disposto na Lei n°® 9.787,
de 10 de fevereiro de 1999, e neste Decreto.

Paragrafo Unico. O medicamento similar sé podera ser

comercializado e identificado por nome comercial ou marca.

Art. 8° - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, regulamentara os critérios de
rotulagem referentes & Denominacdo Comum Brasileira - DCB em todos o0s
medicamentos, observado o disposto nos arts. 3° e 5°deste Decreto.

Art. 9° - Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 10 — Fica revogado o Decreto n® 793, de 5 de abril de 1993.

Brasilia, 23 de setembro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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Anexo IV — Portaria GM N°3916, de 30 de Outubro de 1998 — Politica Nacional De
Medicamentos.

O Ministro de Estado da Saude, Interino, no uso de suas atribui¢cdes,
e Considerando a necessidade de o setor Saude dispor de politica devidamente
expressa relacionada a questdo de medicamentos; Considerando a conclusédo do
amplo processo de elaboracdo da referida politica, que envolveu consultas a
diferentes segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema; Considerando
a aprovacao da proposta da politica mencionada pela Comisséo Intergestores

Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saude, resolve:

Art. 1° - Aprovar a Politica Nacional de Medicamentos, cuja integra consta do
anexo desta Portaria.

Art. 2° - Determinar que os 6rgdos e entidades do Ministério da Saude, cujas
acodes se relacionem com o tema objeto da Politica agora aprovada, promovam a
elaboracdo ou a readequacao de seus planos, programas, projetos e atividades na

conformidade das diretrizes, prioridades e responsabilidades nela estabelecidas.

Art. 3° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 30 de Outubro de 1998; 177°da Independén cia e 111°da Republica.
Presidente da Republica
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Ministro da Saude
JOSE SERRA

Secretario de Politicas de Saude
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Anexo V — Lei N° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotou a Medida
Provisoria n° 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio
Carlos Magalhaes, Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do

art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° - O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acOes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, executado por instituicdes da Administracdo Publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exer¢cam
atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de

vigilancia sanitaria.

Art. 2° - Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| — definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;
Il — definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;
[l — normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéncias e

servicos de interesse para a saude;
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IV — exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras,
podendo essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V — acompanhar e coordenar as acbes estaduais, distrital e
municipais da vigilancia sanitaria;

VI — prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios;

VII — atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII — manter sistema de informacfes em vigilancia sanitaria, em
cooperacdo com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

Paragrafo 1° - A competéncia da Unido sera exercida:

| — pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao
acompanhamento e a avaliacdo da politica nacional de vigilancia
sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Il — pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade
com as atribuicdes que lhe séo conferidas por esta Lei; e

[l — pelos demais orgéos e entidades do Poder Executivo Federal,

cujas areas de atuacao se relacionem com o sistema.

Paragrafo 2° - O Poder Executivo Federal definira a alocacéo, entre
0S seus 6rgaos e entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

Paragrafo 3° - Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
fornecerdo, mediante convénio, as informacdes solicitadas pela coordenacdo do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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CAPITULO II
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DE

VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° - Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito

Federal, prazo de duracao indeterminado e atuacdo em todo territdrio nacional.

Paragrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida a
Agéncia é caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus

dirigentes e autonomia financeira.

Art. 4° - A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio

adequado de suas atribuicdes.

Art. 5° - Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo a seu
regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a

estrutura organizacional.

Paragrafo unico. A edicdo do regulamento marcara a instalagdo da

Agéncia, investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas atribuicoes.

Art. 6° - A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da saude

da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
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comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° - Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto

nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| — coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I — fomentar a realizar estudos e pesquisas no ambito de suas
atribuicoes;

IIl — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas,
as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitéaria,

IV — estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes,
residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que
envolvam risco a saude;

V — intervir, temporariamente, na administracdo de entidades
produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com
recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1997, com a redacado que Ihe foi dada
pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI — administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia

sanitaria, instituida pelo art.23 desta Lei;

VIl — autorizar o funcionamento de empresas de fabricagéo,
distribuicdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 6°
desta Lei;

VIl — anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos

mencionados no art. 8° desta Lei;
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IX — conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuacéo;

X — conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao;

Xl — exigir, mediante regulamentacdo especifica, a certificacdo de
conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Certificagéo -
SBC, de produtos e servi¢os sob o regime de vigilancia sanitaria
segundo sua classe de risco;

Xl — exigir o credenciamento, no ambito do SINMETRO, dos
laboratdrios de servicos de apoio diagndsticos e terapéuticos e
outros de interesse para o controle de riscos a saude da
populacédo, bem como daqueles que impliguem a incorporacao
de novas tecnologias;

Xl — exigir o credenciamento dos laboratorios publicos de analise
fiscal no &mbito do SINMETRO;

XIV — interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de
fabricacdo, controle, importagédo, armazenamento, distribuicdo e
venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos a
saude, em caso de violacdo da legislacéo pertinente ou de risco
iminente a saude;

XV — proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a
distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em
caso de violacdo da legislacdo pertinente ou do risco iminente a
saude;

XVI — cancelar a autorizagcdo de funcionamento e autorizagédo
especial de funcionamento de empresas, em caso de violacao
da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII — coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por
todos os laboratérios que compdem a rede oficial de

laboratdrios de controle de qualidade em saude;
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XVIII — estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia
toxicoldgica e farmacologica;

XIV — promover a revisdo e atualizacdo periodica da farmacopéia;

XX — manter sistema de informagcdo continuo e permanente para
integrar suas atividades com as demais acdes de saude, com
prioridade as acdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

XXI — monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital e
municipal que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de
gualidade em saude;

XXIlI — coordenar e executar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises
previstas na legislagdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

XXIIlI — fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o
sistema e a cooperacdo técnico-cientifica nacional e
internacional,

XXIV — autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

Paragrafo 1° - A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito

Federal e aos Municipios a execucdo de atribuicbes que |he sdo proéprias,
excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, 1X, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste

artigo.

Paragrafo 2° - A Agéncia poderd assessorar, complementar ou
suplementar as agcfes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio

do controle sanitario.
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Paragrafo 3° - As atividades de vigilancia epidemiologica e de
controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas

pela Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do Ministério da Saude.

Art. 8° - Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,

controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

Paragrafo 1° - Consideram-se bens e produtos submetidos ao

controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

| — medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
INSuMOos, processos e tecnologias;

Il — alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos,
suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

[l — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV — saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou
desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos;

V — conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI — equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e

hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VIl — imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados;
VIII - o6rgados, tecidos humanos e veterinarios para uso em

transplantes ou reconstituigcoes;
IX — radioisOtopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e

produtos radioativos utilizados em diagnostico e terapia;
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X — cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,
derivado ou ndo do tabaco;

Xl — quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento
ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

Paragrafo 2° - Consideram-se servicos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial,
seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacdo, 0s
servicos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporacéo de novas tecnologias.

Paragrafo 3° - Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 1° e 2° deste
artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalacdes fisicas,
equipamentos tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as
fases dos processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

Paragrafo 4° - A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e
servicos de interesse para o controle de riscos a saude da populacédo, alcancados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

SECAO |

Da Estrutura Basica
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Art. 9° - A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades

especializadas incumbidas de diferentes fungdes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda com um Conselho

Consultivo, na forma disposta em regulamento.

SECAO II

Da Diretoria Colegiada

Art. 10 — A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por uma
Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu

Diretor Presidente.

Paragrafo 0nico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e
nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovacédo prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, 1, "f", da Constituicdo Federal, para cumprimento

de mandato de trés anos, admitida uma unica reconducéao.

Art. 11 — O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da
Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na funcdo por
trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma Unica reconducgéo

por trés anos.
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Art. 12 — A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser
promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado
seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de préatica de ato de improbidade
administrativa, de condenacao penal transitada em julgado e de descumprimento

injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 13 — Aos dirigentes da Agéncia € vedado o exercicio de qualquer outra

atividade profissional, empresarial, sindical ou de direcdo politico-partidaria.

Paragrafo 1° - E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse
direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuagdo da Vigilancia

Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o regulamento.

Paragrafo 2° - A vedacdo de que trata o caput deste artigo ndo se
aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual
mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com

as de direito privado a elas vinculadas.

Paragrafo 3° - No caso de descumprimento da obrigagéo prevista no
caput e no 8 1° deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder

as ac¢des civeis e penais cabiveis.

Art. 14 — Até um ano apos deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar

qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia,

Paragrafo unico — Durante o prazo estabelecido no caput é vedado,
ainda ao ex-dirigente, utilizar em beneficio proprio informagdes privilegiadas
obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de

improbidade administrativa.
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Art. 15 — Compete a Diretoria Colegiada:

| — exercer a administracdo da Agéncia,;

Il — propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes
governamentais destinadas a permitir & Agéncia o cumprimento
de seus objetivos;

[Il — editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV — aprovar o regimento interno e definir a area de atuacdo, a
organizacao e a estrutura de cada Diretoria;

V — cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VI — elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VII — julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante

provocagéao dos interessados;

VIII = encaminhar os demonstrativos contdbeis da Agéncia aos

orgdos competentes.

Paragrafo 1° - A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de , pelo
menos, quatro diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e

deliberard com, no minimo, trés votos favoraveis.

Paragrafo 2° - Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a

Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Ultima instancia administrativa.

Art. 16 — Compete ao Diretor-Presidente:

| — representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il — presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

[l — cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria Colegiada;

IV — decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de

urgéncia,
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V — decidir em caso de empate deliberagcdes da Diretoria Colegiada;
VI — nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em
comissao e funcdes de confianca, e exercer o poder disciplinar,
nos termos da legislacéo em vigor;
VII — encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periédicos
elaborados pela Diretoria Colegiada;

VIII — assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

SECAO Il

Dos Cargos em Comissao e das Fungbes Comissionadas

Art. 17 — Ficam criados os Cargos em Comissao de Natureza Especial e do Grupo
de Direcdo e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a

estrutura da Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo Unico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e
Assessoramento Superior serdo exercidos, preferencialmente, por integrantes do
quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18 — Ficam criadas fungbes de confianca denominadas Funcdes
Comissionadas de Vigilancia Sanitaria- FCVS de exercicio privativo de servidores

publicos, no quantitativo e valores previstos no Anexo | desta Lei.

Paragrafo 1° - O Servidor investido em FCVS percebera os
vencimentos do cargo efetivo, acrescidos do valor da fungcéao para a qual tiver sido

designado.
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Paragrafo 2° - Cabe a Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a
realocacdo dos quantitativos e distribuicdo das FCVS dentro de sua estrutura
organizacional, observados o0s niveis hierarquicos, os valores de retribuicdo

correspondentes e o respectivo custo global estabelecidos no Anexo |.

Paragrafo 3° - A designacdo para a funcdo comissionada de
vigilancia sanitaria é inacumulavel com a designacdo ou nomeacgao para qualquer
outra forma de comissionamento, cessando o0 seu pagamento durante as
situacbes de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas de efeito
exercicio, ressalvados os periodos a que se referem os incisos I, IV, VI, VI, do
art. 102 da Lei n°® 8.112, de 11 de dezembro de 1990, com as altera¢bes da Lei n°
9.527, de 10 de dezembro de 1997.

CAPITULO IV
DO CONTRATO DA GESTAO

Art. 19 — A administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestéao,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvido
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Orcamento
e da Administracdo Federal e Reforma do Estado, no prazo maximo de noventa

dias seguintes a nomeacéao do Diretor-Presidente da autarquia.

Paragrafo Unico. O contrato de gestédo € o instrumento de avaliacdo
da atuacdo administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os
parametros para a administracdo interna da autarquia bem como os indicadores

que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliacéo periddica.
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Art. 20 — O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicara a
exoneracdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da RepuUblica, mediante
solicitagcdo do Ministro de Estado da Saude.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

SECAO |

Das Receitas da Autarquia

Art. 21 — Constituem patrimoénio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade,

os que lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22 — Constituem receita da Agéncia;

| - o produto resultante da arrecadacédo da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitaria, na forma desta Lei;

Il — a retribuicdo por servicos de quaisquer natureza prestados a
terceiros;

Il — o produto da arrecadacdo das receitas das multas resultantes
das ac0es fiscalizadoras;

IV — o produto da execuc¢do de sua divida ativa;

V — as dotagdes consignadas no Orcamento Geral da Uniao,
especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que lhe

forem conferidos;
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VI — 0s recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos
celebrados com entidades e organismos nacionais e
internacionais;

VIl — as doagdes, legados, subvencdes e outros recursos que lhe
forem destinados;

VIII — os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e
imoOveis de sua propriedade; e

IX — o produto da alienacdo de bens, objetivos e instrumentos
utilizados para a pratica de infracdo, assim como patrimoénio dos
infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patrimdénio da Agéncia nos termos de

deciséao judicial.

Paragrafo anico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e VIl deste
artigo, serdo recolhidos diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder
Executivo.

Art. 23 — Fica instituida a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria.

Paragrafo 1° - Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria a préatica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo Il.

Paragrafo 2° - S&0 sujeitos passivos de taxa a que se refere o caput
deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricacao,
distribuicdo e venda de produtos e prestacdo de servicos mencionados no art. 8°

desta Lei.

Paragrafo 3° - A taxa sera devida em conformidade com o respectivo
fato gerador, valor e prazo a que se refere a tabela que constitui o0 Anexo Il desta
Lei.
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Paragrafo 4° - A taxa deverd ser recolhida nos prazos dispostos em

regulamento préprio da Agéncia.

Paragrafo 5° - A arrecadacdo e cobranca de taxa a que se refere
este artigo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,
a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas a¢cdes

de vigilancia, respeitado o disposto no 8§ 1° do art. 7° desta Lei.

Art. 24 — A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do

artigo anterior, sera cobrada com 0s seguintes acréscimos:

| — juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més
seguinte ao do vencimento, a razao de 1% ao més, calculados na
forma da legislagéo aplicavel aos tributos federais;

I — multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for
efetuado até o ultimo dia Gtil do més subseqlente ao do seu
vencimento;

Il — encargos de 20%, substitutivo da condenacdo do devedor em
honorarios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito
como Divida Ativa, que sera reduzido para 10%, se o pagamento

for efetuado antes do ajuizamento da execucao.

Paragrafo 1° - Os juros de mora n&o incidem sobre o valor da multa

de mora.

Paragrafo 2° - Os débitos relativos & Taxa poderao ser parcelados, a
juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com o0s critérios

fixados na legislacao tributaria.
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Art. 25 — A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 1°
de janeiro de 1999.

Art. 26 — A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta
bancaria vinculada & Agéncia.

SECAO I
Da Divida Ativa

Art. 27 — Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a Agéncia e apurados
administrativamente, ndo recolhidos no prazo estipulado, seréo inscritos em divida
ativa propria da Agéncia e servirdo de titulo executivo para cobrancga judicial, na
forma da Lei.

Art. 28 — A execucdo fiscal da divida sera promovida pela Procuradoria da
Agéncia.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29 — Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transi¢cédo para o
sistema de mandatos néo coincidentes:

| — trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da
Republica, por indicacdo do Ministro de Estado da Saude;

Il — dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Unico, do
art. 10, desta Lei.
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Paragrafo Unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo,

dois serdao nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30 — Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com publicagédo
de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada, estara extinta a Secretaria de

Vigilancia Sanitaria.

Art. 31 — Fica o Poder Executivo autorizado a:

| — transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial,

obrigacdes, direitos e receitas do Ministério da Saude e de seus
orgaos, necessarios ao desempenho de suas funcgoes;

Il — remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentarios do

Ministério da Saude para atender as despesas de estruturacéo

e manutengdo da Agéncia, utilizando como recursos as

dotacBes orcamentérias destinadas as atividades finalisticas e

administrativas, observados 0s mesmos subprojetos, sub-

atividades e grupos de despesas previstos na Lei Orcamentaria

em vigor.

Art. 32 — Fica transferido da Fundagdo Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, bem
como as suas atribuicbes institucionais, acervo patrimonial e dotacbes

orcamentarias.

Paragrafo Unico. A Fundagdo Oswaldo Cruz dara todo o suporte
necessario a manutencdo das atividades do Instituto Nacional de Controle de

Qualidade em Saude, até a organizacdo da Agéncia.
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Art. 33 — A Agéncia podera contratar especialistas para a execucao de trabalhos
nas area técnica, cientifica, econémica e juridica, por projetos ou prazos limitados,

observada a legislagdo em vigor.

Art. 34 — A Agéncia podera requisitar, nos trés primeiros anos de sua instalacéo,
com Onus, servidores ou contratados, de ¢6rgdos de entidades integrantes da
Administracdo Publica Federal direta, indireta ou fundacional, quaisquer que sejam

as funcdes a serem exercidas.

Paragrafo 1° - Durante o0s primeiros vinte e quatro meses
subsequentes a instalacdo da Agéncia, as requisi¢cdes de que trata o caput deste
artigo serdo irrecusaveis, quando feitas a 6rgaos e entidades do Poder Executivo
Federal, e desde que aprovadas pelo Ministros de Estado da Saude e do
Orcamento e Gestao.

Paragrafo 2° - Quando a requisicdo implicar reducdo de
remuneracdo do servidor requisitado, fica a Agéncia autorizada a complementa-la

até o limite da remuneracao do cargo efetivo percebida no érgao de origem.

Art. 35 — E vedado a ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou
contratual junto a entidades sujeitas a agcdo da Vigilancia Sanitaria, bem como os
respectivos proprietarios ou responsaveis, ressalvada a participacdo em
comissOes de trabalho criadas com fim especifico, duragdo determinada e nédo

integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 36 — S&o consideradas necessidades temporérias de excepcional interesse
publico, nos termos do art. 37 da Constituicdo Federal, as atividades relativas a
implementacdo, ao acompanhamento e a avaliacdo de projetos e programas de
carater finalistico na area de vigilancia sanitaria, a regulamentagcdo e a
normatizacdo de produtos, substancias e servicos de interesse para a saude,

imprescindivel a implantacdo da Agéncia.
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Paragrafo 1° - Fica a ANVS autorizada a efetuar contratacao
temporaria, para o desempenho das atividades de que trata o caput deste artigo,

por periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua instalagéo.

Paragrafo 2° - A contratacdo de pessoal temporario poderd ser

efetivada a vista de notéria capacidade técnica ou cientifica do profissional,

mediante analise do curriculum vitae.

Paragrafo 3° - As contratacfes temporarias serdo feitas por tempo
determinado e observado a prazo maximo de doze meses, podendo ser
prorrogadas desde que sua duracdo nao ultrapasse o termo final da autorizagéo
de que trata o paragrafo 1°.

Paragrafo 4° - A remuneracdo do pessoal contratado
temporariamente tera como referéncia valores definidos em ato conjunto da ANVS

e do 6rgao central do Sistema de Pessoal Civil da Administracdo Federal (SIPEC).

Paragrafo 5° - Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela
ANVS, o disposto nos arts. 5° e 6°, no paragrafo Unico do art. 7° nos arts. 8°, 9°,
10, 11, 12, e 16 da Lei n° 8.745, de 9 de dezembro de 1993.

Art. 37 — O quadro de pessoal da Agéncia podera contar com servidores

redistribuidos de 6rgéos e entidades do Poder Executivo Federal

Art. 38 — Em prazo ndo superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizacdo de
produtos, servicos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, poderd ser realizado por servidor
requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designacao da Diretoria,

conforme regulamento.
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Art. 39 — Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de
Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnologico e de Gestao.
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criadas pela Lei n°® 8.691,
de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades inerentes as respectivas
atribuicbes em Agéncia, fazem jus a Gratificacdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n® 9.638, de 20 de maio de 1998.

Paragrafo 1° - A gratificacdo referida no caput também ser& devida
aos ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de
Desenvolvimento Tecnoldgico em exercicio de atividades inerentes as suas

atribuicbes na Agéncia.

Paragrafo 2° - A Gratificagcdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nivel
intermediario da carreira de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e
Tecnologia, criada pela Lei n°® 9.647, de 26 de maio de 1998, sera devida a esses
servidores em exercicio de atividades inerentes as atribuicdes dos respectivos

cargos na Agéncia.

Paragrafo 3° - Para fins de percepcdo das gratificacoes referidas
neste artigo serdo observados os demais critérios e regras estabelecidas na
legislacdo em vigor.

Paragrafo 4° - O disposto neste artigo aplica-se apenas aos da
Fundacdo Osvaldo Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude em 31 de dezembro de 1998, e que venham a ser redistribuidos para a

Agéncia.

Art. 40 — A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de

sua Consultoria Juridica, mediante conjunta, promoverdo, no prazo de cento e
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oitenta dias, levantamento das acdes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja
competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a qual substituira a Unido nos

respectivos processos.

Paragrafo 1° - A substituicho a que se refere o caput, naqueles
processos judiciais, sera requerida mediante peticdo subscrita pela Advocacia-
Geral da Uniéo, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente, requerendo a intimacgao

da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

Paragrafo 2° - Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do
paragrafo anterior, a Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando

todos 0s atos processuais necessarios.

Art. 41 — O registro dos produtos de que se trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de
regulamentacdo pelo Ministério da Saude e pela Agéncia visando a
desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique
riscos a saude da populacdo ou a condicdo de fiscalizagdo das atividades de

producéo e circulacéo.

Paragrafo uUnico. A Agéncia poderd conceder autorizagdo de
funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis a plantas
produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que néo

acarrete riscos a saude publica.

Art. 42 — O art. 57 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a

vigorar a seguinte redacao:

"Art.57. A importacdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de

substancias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e
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equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao
disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a analise de controle
efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu

desembarque no pais.” (NR)

Art. 43 — A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios
utilizados para a pratica de crime contra a saude publica, e a promover a
respectiva alienacao judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da
Lei n® 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em juizo, o bloqueio
de contas bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e
dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

Art. 44 — Os arts. 20 e 21 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a
vigorar com a seguinte redacao:
PANE. 20, e ———————————— "

"Paragrafo unico. Nao podera ser registrado o medicamento que n&o
tenha em sua composicdo substancia reconhecidamente benéfica do ponto de

vista clinico ou terapéutico.” (NR)

"Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamento
similares a outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias
estabelecidas nesta Lei." (NR)

"Paragrafo 1° - Os medicamentos similares a serem fabricados no
Pais, consideram-se registrados ap0s decorrido o prazo de cento e vinte dias,
contando da apresentacéo do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido
indeferido.

Paragrafo 2° - A contagem do prazo para registro sera interrompida
até a satisfagdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria,
nao podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias .
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Paragrafo 3° - O registro, concedido nas condi¢bes dos paragrafos
anteriores, perder4d a sua validade independentemente de notificacdo ou
interpelagdo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano apos a data
de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade
sanitaria, mediante justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

Paragrafo 4° - O pedido de novo registro do produto podera ser
formulado dois anos apos a verificacdo do fato que deu causa a perda da validade
do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputavel & empresa interessada.

Paragrafo 5° - As disposi¢cdes deste artigo aplicam-se aos produtos
registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul -
MERCOSUL, para efeito de sua comercializacdo no Pais, se corresponderem a
similar nacional j& registrado.”

Art. 45 — Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 46 — Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969.

Congresso Nacional, 26 de janeiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da

Republica.

Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES

Presidente



