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Presidéncia da Republica
Casa Civil
S bchefia para Ass[ ntos J( ridicos

LEI N2 10.603, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2002.

Mensagem de veto Dispbe sobre a protegao de informacao néo divulgada
submetida para aprovagdao da comercializagdo de
Conversdo da MPv n° 69, de 2002 produtos e da outras providéncias.

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

Art. 12 Esta Lei regula a protegdo, contra o uso comercial desleal, de informagdes relativas aos
resultados de testes ou outros dados nado divulgados apresentados as autoridades competentes como
condicdo para aprovar ou manter o registro para a comercializacdao de produtos farmacéuticos de uso
veterinario, fertilizantes, agrotdxicos seus componentes e afins.

Paragrafo unico. As informacbes protegidas serdo aquelas cuja elaboragao envolva esforgco
consideravel e que tenham valor comercial enquanto nao divulgadas.

Art. 22 Consideram-se n&o divulgadas as informacgdes que, até a data da solicitagdo do registro:

| - ndo sejam facilmente acessiveis a pessoas que normalmente lidam com o tipo de informagdo em
questdo, seja como um todo, seja na configuracdo e montagem especificas de seus componentes; e

Il - tenham sido objeto de precaucgdes eficazes para manutengéo da sua confidencialidade pela pessoa
legalmente responsavel pelo seu controle.

Paragrafo unico. Atendido o disposto nos incisos | e Il, presumem-se nao divulgadas as informagbes
apresentadas sob declaragdo de confidencialidade.

Art. 32 A protecdo das informagdes, definidas na forma dos arts. 12 e 22 e pelos prazos do art. 42,
implicara a:

| - ndo-utilizacdo pelas autoridades competentes dos resultados de testes ou outros dados a elas
apresentados em favor de terceiros;

Il - ndo-divulgagéo dos resultados de testes ou outros dados apresentados as autoridades competentes,
exceto quando necessario para proteger o publico.

§ 12 O regulamento dispora sobre as medidas adequadas para a nao-divulgacdo de tais informagdes
por parte das autoridades as quais foram apresentadas, garantindo, porém, o seu livre acesso ao publico em
geral apos o periodo de protecdo a que se refere o art. 42,

§ 22 Apds o periodo de protecdo, as autoridades competentes pelo registro deverdo, sempre que
solicitadas, utilizar as informagdes disponiveis para registrar produtos de terceiros, ressalvada a possibilidade
de exigir outras informagdes quando tecnicamente necessario.

Art. 42 Os prazos de protegao a que se refere o art. 32 serao:

| - para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou bioldgicas, de dez anos contados a partir
da concessdo do registro ou até a primeira liberagdo das informagdes em qualquer pais, o que ocorrer
primeiro, garantido no minimo um ano de protegao;

Il - para os produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou biolégicas, de cinco anos contados a
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partir da concessao do registro ou até a primeira liberagdo das informagdes em qualquer pais, o que
ocorrer primeiro, garantido no minimo um ano de prote¢ao;

Il - para novos dados exigidos apds a concessao do registro dos produtos mencionados nos incisos | e
Il, pelo prazo de prote¢cdo remanescente concedido aos dados do registro correspondente ou um ano
contado a partir da apresentacédo dos novos dados, o que ocorrer por ultimo.

§ 12 Para a protecdo estabelecida nesta Lei, considera-se nova entidade quimica ou biologica toda

molécula ou organismo ainda nao registrados no Brasil, podendo ser analogos ou homodlogos a outra
molécula ou organismo, independentemente de sua finalidade.

§ 22 (VETADO)

Art. 52 Durante os prazos determinados no art. 42, as informagées definidas no art. 12 somente poderéo
ser utilizadas pela autoridade competente para instruir ou justificar concessdo de registro de terceiros
mediante prévia autorizagdo do detentor do registro.

Art. 62 Aquele que apresentar a autoridade competente as informagdes objeto de protecdo na forma
desta Lei podera, a qualquer tempo, autorizar seu uso para ou por terceiros.

Art. 72 Durante os prazos de protecdo, as autoridades competentes poderdo utilizar, a pedido de

terceiros, de forma compulséria, as informagdes de que tratam os arts. 12 e 22 para a concessé&o do registro
de produto a terceiros, desde que decorridos dois anos da concessao do registro sem que tenha o produto
sido comercializado no Brasil.

§ 12 O pedido de utilizagdo compulsoéria devera ser apresentado a autoridade competente pelo registro
mediante indicagao, pelo requerente do pedido, das condicdes oferecidas.

§ 22 Sera considerada aceita a proposta nas condigdes oferecidas se, apresentado o pedido e intimado
o detentor do registro, deixar ele de apresentar manifestacéo no prazo de sessenta dias da intimagao.

§ 32 Nao havendo acordo entre o detentor do registro e o requerente do pedido quanto a remuneracao
adequada, a autoridade competente submetera a questao a arbitramento.

§ 4° O pedido, incluindo o arbitramento da remuneragdo, serd decidido por comissdo composta por
representantes dos 6rgaos responsaveis pelas areas de agricultura, salide, meio ambiente, propriedade
intelectual, politica industrial e defesa da concorréncia.

§ 52 No arbitramento da remuneragdo, poderdo ser realizadas as necessarias diligéncias, considerando
as circunstancias de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econémico das informacdes,
podendo a comissao ouvir especialistas ndo integrantes dos quadros das instituicdes que a compdem.

§ 62 O quérum para a deliberagéo e o funcionamento da comissdo serdo definidos em regulamento.

§ 72 Instruido o processo, a comissdao emitira parecer em ftrinta dias, intimando as partes para se
manifestarem no prazo comum de trinta dias.

§ 82 Decorrido o prazo fixado no § 72, mesmo que néo apresentadas as manifestagdes, o processo sera
decidido, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 82 Podera também ser concedida utilizagdo compulséria para o uso de informagbes pelas
autoridades competentes pelo registro, independentemente dos prazos mencionados no art. 72, nos casos
de:

| - interesse publico ou estado de emergéncia, declarados em ato do Poder Executivo Federal;

Il - violagédo do disposto na Lei n? 8.884, de 11 de junho de 1994, conforme recomendacgédo do Conselho
Administrativo de Defesa Econdmica.
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§ 12 Na hipétese de utilizagdo compulséria, para o caso do inciso |, serdo observadas, no que couber,
as disposig¢oes do art. 72.

§ 22 Nao cabera remuneracéo pela utilizagdo compulséria na hipétese do inciso Il.

Art. 92 Findos os prazos de protecdo determinados no art. 42, as informagdes de que trata esta Lei ndo
mais serdo consideradas confidenciais, podendo ser divulgadas e utilizadas, inclusive para a obtengéo de
novos registros.

§ 12 Findo o prazo de protegdo, sera assegurado ao publico em geral o livre acesso as informagées
apresentadas, sem prejuizo das demais normas de tutela a propriedade intelectual, ao meio ambiente, a
saude publica, ao consumidor e a defesa da concorréncia.

§ 2° As demais informagdes técnicas ou cientificas eventualmente apresentadas por exigéncia das
autoridades competentes pelo registro, visando a esclarecer processos ou métodos empregados na

fabricagdo de produtos ou na obtencdo das informagdes ou dados de que trata o art. 12, que constituirem
segredo de industria ou de comércio, serdo mantidas confidenciais, podendo ser utilizadas internamente
pelos 6rgaos de governo para fins de registro.

Art. 10. Os atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invengao protegida por
patente, exclusivamente para a obtengao de informagdes, dados e resultados de testes para a obtencdo do

registro de comercializagdo, observarao o disposto no inciso VIl do art. 43 da Lei n2 9.279, de 14 de maio de
1996.

Art. 11. A utilizagado de informagdes protegidas pelas autoridades competentes, na forma desta Lei, ndo
tipifica crime de concorréncia desleal, previsto na Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art. 12. As informagdes referentes a produtos registrados até a vigéncia desta Lei serdo protegidas na
forma nela prevista pelo prazo remanescente do art. 42, garantido o prazo minimo de protegdo de um ano.

Art. 13. Independentemente da concessao do registro pela autoridade competente, a observancia dos
eventuais direitos de propriedade intelectual protegidos no Pais é de responsabilidade exclusiva do
beneficiado.

Art. 14. Esta Lei ndo exclui os direitos exclusivos de comercializagdo de produtos farmacéuticos e
produtos quimicos para a agricultura, estabelecidos em acordos ou tratados internacionais em vigor no
Brasil.

Art. 15. Aplica-se o disposto nesta Lei, no que couber, aos 6rgdos da administragao publica, direta,
indireta, autarquica e fundacional, federal, estadual, municipal e do Distrito Federal.

Art. 16. O Poder Executivo promovera, no que couber, a regulamentacao desta Lei.

Art. 17. Sao convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n2 69, de 26 de setembro
de 2002.

Art. 18. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagédo

Brasilia, 17 de dezembro de 2002; 1812 da Independéncia e 1142 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Marcus Vinicius Pratini de Moraes
Sérgio Silva do Amaral

Ronaldo Mota Sardenberg

José Carlos Carvalho

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 18.12.2002
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