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1. Relatorio

Trata-se de andlise do Projeto de Lei de Conversao n® 15, de 2021 (adiante, PLV
15/2021), no qual é debatida a conversdo da Medida Proviséria n® 1.040/2021 em lei
ordinaria. Durante a andlise da proposta na Camara dos Deputados, foi aprovada a
inclusdo do inciso XXVII ao art. 57, para prever a revogagao do p. Unico do art. 40 e do art.
229-C, ambos da Lei n® 9.279, de 1996, que "regula direitos e obrigagbes relativos a
propriedade industrial”, conhecida como "Lei da Propriedade Industrial" (LPI). O art. 229-C
trata de atribuicdo legal da Agéncia, qual seja, a prévia anuéncia da Anvisa como condigao
para a concessao de patentes de produtos e processos farmacéuticos.

Importante frisar que essa matéria ja foi objeto de deciséo da Diretoria
Colegiada, que decidiu, por unanimidade, favoravelmente ao Projeto de Lei que prevé a
revogagao do art. 229-C e do paragrafo unico do art. 40 da Lei 9.279/96, com sugestao
de alteragé@o da Lei 9.782/99, visando a expressa previsdo de competéncia consultiva, para
apreciagao de oportunidade e conveniéncia pelo Legislador. Neste sentido a Coordenacéo de
Propriedade Intelectual (COOPI) se posicionou por meio da Nota Técnica n®
17/2021/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA, de forma favoravel a revogagao do art.229-C,
com a inclusdo de nova competéncia expressa na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
usando como fundamento o VOTO N2 74/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1421145) que embasou
a deciséo acima citada da Diretoria Colegiada.

Ressalto abaixo a redacao do art. 229-C da LPI:

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. (Incluido pela Lei n® 10.196. de 2001)

Saliento que a proposta, ja aprovada na Camara dos Deputados e que tramita
agora no Senado Federal, esta redigida da seguinte forma:

Art. 57. Ficam revogados:

()

XXVII — o paragrafo tnico do art. 40 e o art. 229-C, da Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996;

O relator da matéria fundamentou a revogagdo do art. 229-C nos seguintes
termos:

Revogacao de dispositivos da Lei de Propriedade Industrial (LPI): incorporamos a
lista de revogagéo do art. 33 da MPV duas alteracdes a LPI. A primeira delas, objeto da
Emenda n° 150, de autoria do Dep. Hugo Leal, e em linha com o entendimento exarado
pelo Supremo Tribunal Federal na ADI 5529, revoga o paragrafo unico do art. 40 da LPI,
que permite a extensdo de patentes na hipétese de o INPI se encontrar impedido de
analisa-las no prazo legal devido a pendéncia judicial ou forca maior. A segunda revoga o
art. 229- C da LPI, que impde penosa burocracia ao processo de exame de patentes para
produtos e processos farmacéuticos no pais, ao estipular que a concessdo de tais
patentes depende da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. Com a supressao do art. 229-C iremos harmonizar o relacionamento entre INPI
e Anvisa e, com isso, economizar até dois anos no processo de andlise de tais patentes.

2. Analise

Para esta analise, considerando trata-se de matéria similar, repiso todo o
contetdo e argumentagdo ja utilizada por esta diretoia no VOTO N¢
74/2021/SEI/DIRE2/ANVISA emitido em 22 de abril de 2021:

Breve contexto da Anuéncia Prévia

O mecanismo da anuéncia prévia foi instituido pela Medida Proviséria (MP) n®.
2006, de 14 de dezembro de 1999, a qual foi convertida Lei n® 10.196/2001, acrescentando o
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art. 229-C a Lei n? 9.279/1996. Esta MP foi editada doze meses depois da criagdo da Anvisa e
dez meses depois da MP n? 1.814/1999, a qual ampliou as atribuicbes da Anvisa no campo
econdmico e consolidou a atuagdo da Anvisa na regulacdo de mercado. A Lei n® 10.196/2001,
portanto, concluiu o desenho institucional inicial da Anvisa.

Em decorréncia do art. 229-C, a Anvisa examina os pedidos de patente de
produtos e processos farmacéuticos, os quais s6 podem ser concedidos apés sua anuéncia.
Inicialmente, a Agéncia entendia que este exame deveria se dar sobre os requisitos de
patenteabilidade, diante do entendimento de que as patentes, quando concedidas de modo
indevido, trazem risco injustificavel a saude publica, principalmente no que tange ao acesso a
medicamentos, ao atribuir uma exclusividade na exploragdo comercial de um produto ou
processo a quem nao atendeu aos requisitos legais.

Tal entendimento acabou por gerar um conflito de competéncias com o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial — INPI, que julgava ser o Unico ente com atribui¢cdes legais
para examinar o atendimento dos requisitos de patenteabilidade. Apos consultas a AGU e
ajustes finais entre os diretores da ambas as instituigées, alcangou-se um acordo, que foi
oficializado por meio da Portaria Conjunta ANVISA/INPI n® 1/2017, onde foi definido um novo
procedimento de exame para a anuéncia prévia. No ambito da Agéncia, as disposi¢bes da
portaria conjunta foram reproduzidas na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°
168/2017.

De acordo com esta portaria conjunta, cabe a Anvisa, no exame de anuéncia
prévia, verificar a existéncia de alguma substancia de uso proscrito a ser protegida no pedido
de patente. Se o pedido de patente abranger uma substancia de uso proscrito, a Agéncia deve

negar anuéncia ao pedido, sendo este arquivado pelo INPILL.

Além do exame relacionado aos produtos com uso proscrito, a Agéncia ainda
pode se manifestar quanto ao atendimento dos requisitos de patenteabilidade, nos casos nos
quais o pedido de patente seja de interesse para as politicas de medicamentos ou de
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Neste caso, o parecer da Anvisa tem carater néo-
vinculante ao INPI, que podera conceder a patente, mesmo com a manifestagéo contraria da

Agéncialil,

Comentarios sobre o custo-beneficio e a conveniéncia da anuéncia prévia
Exame de substancias de uso proscrito

A anuéncia da Anvisa serd negada quando o pedido de patente representar
risco a salde, que “..serd caracterizado quando o produto farmacéutico compreender, ou 0
processo farmacéutico resultar em substncia cujo uso tenha sido proibido no pais’lil. Esta
consulta é realizada de acordo com as listas “E” e “F” da Portaria SVS/MS n° 344/1998, e suas
atualizagéesM. A decisdo quanto a anuéncia ao pedido é fundamentada unicamente na
aferigdo do risco a salde, e é vinculante ao INPI.

Fila de pedidos aguardando analise

Como o art. 229-C condiciona a concessdo da patente a anuéncia da Anvisa,
todos os pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos depositados no Brasil
precisam ser enviados a Anvisa para aprovagdo. Conforme destacado na Nota Técnica SEI n®
36846/2020/ME, entre os anos de 2002 e 2020, um total de 24.411 pedidos de patentes foram
encaminhados a Anvisa.

Dentro deste total de pedidos enviados, vale uma ressalva quanto a distribuigao
desigual destes ao longo do tempo: enquanto, num total de 18 anos, foram enviados 24.411
pedidos a Anvisa, somente em um intervalo de 3 anos dentro deste periodo, em 2017 e 2019,
a Anvisa recebeu 20.604 pedidos, enquanto que nos quinze anos restantes (2002-2016 e
2020), a Anvisa recebeu apenas 3.807 pedidos.

ANO Pedidos enviados a Anvisa [Pedidos devolvidos ao INPI
2016 1.180 1.108

2017 3.800 1.718

2018 10.579 5.371

2019 6.225 8.246

2020 1.671 (ago) 4.576 (ago)
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Tabela 1: Fluxo de processos entre INPl e Anvisa

Assim, 0 acumulo de processos aguardando andlise na Anvisa ndo representam
problemas de gestdo de processos na Agéncia, mas sim uma transferéncia de um passivo
que se encontrava no INPI e foi enviado para a Anvisa, e que vem sendo solucionado. Em
termos praticos, pode-se afirmar que “a fila mudou de enderego”.

Atualmente a Anvisa conta com 412 pedidos em andlise e uma fila com 1.353
pedidos aguardando avaliagdo. O ministério da salde foi instado a manifestar-se quanto ao
interesse e priorizagdo na avaliagéo destes processos.

Custos do exame de risco

Como informado anteriormente, todos os pedidos de patente da area
farmacéutica precisam receber a anuéncia da Anvisa.

Atualmente, a Coordenacdo de Propriedade Intelectual - COOPI conta com 10
examinadores, mais o coordenador, todos trabalhando na analise de processos. Dado o
grande volume de processos que demandam analise, ha um grande esforgo administrativo
para a gestao destes, além do esforgo dos especialistas para concluir um nimero significativo
de analises. Em 2019, foram analisados 8.246 pedidos, enquanto este ano, até agosto, foram
concluidos 4.597 pedidos.

Pedidos analisados pela COOPI em 2020 (até agosto)

IAnuidos com subsidios 171
IAnuidos sem subsidios 3.816
Nao anuidos 3

Outros (entrada improcedente, envio a Anvisa anulado etc) {586

Subtotal 4.576
Pedidos em exigéncia 21
Total 4.597

Tabela 2: Pedidos analisados pela COOPIl em 2020 (até agosto)

Dos nimeros acima, constata-se que o grande esforgo de avaliagdo de pedidos
concentra-se na andlise da presencga de produtos com uso proscrito, sendo que, em um total
de 4.597 pedidos analisados, em 24 destes foi encontrado algum tipo de produto com uso
proscrito. Outros 3.816 pedidos foram anuidos por ndo conterem estes produtos em seu
escopo e por ndo serem eleitos para receber subsidios ao exame. Assim, em apenas 0,45%
dos pedidos foi necessario algum tipo de intervengéo quanto ao chamado 'risco a saude'.

Dificuldades no exame de risco

A proibi¢cdo do patenteamento de substancias com uso proscrito, em principio,
teria o objetivo de desencorajar invengdes que se utilizassem das substancias previstas nas
listas 'E' e 'F' da Portaria SVS/MS n® 433/94, e suas atualizagdes. Poderia ser proibido o
patenteamento de um novo entorpecente, desenvolvido a partir daquelas substancias, por
exemplo.

Ocorre, no entanto, que muitas das substancias listadas na Portaria SVS/MS n®
433/94 vém sendo estudadas para a aplicagdo como medicamento, e seu uso terapéutico
podera trazer beneficios para os pacientes no futuro. Um exemplo disto sdo os canabinoides,
ainda presentes nas listas 'E' e 'F', mas cujo uso ja vem sendo autorizado pela prépria Anvisa,
em algumas circunstancias, para atender a necessidades terapéuticas.

Assim, verifica-se a possibilidade de decisdes futuras conflitantes entre as areas
da Agéncia, onde um pedido de patente pode ser negado pela Anvisa por conter uma
substancia de uso proscrito, enquanto a mesma substadncia pode ter uma aplicagdo
terapéutica aprovada pela Agéncia e ser comercializada no Brasil, jA sem a protegao
patentaria a seu desenvolvedor, ainda que este cumpra com os demais requisitos de
patenteabilidade.



Analise de conveniéncia na manutencao do exame de risco

Pelo exposto, entendemos que ndo h& razdes suficientes para defender a
manutencdo do chamado 'exame de risco’, uma vez que o mesmo pode impedir o
patenteamento de invengdes que fariam jus a patente, inclusive a produtos que podem ter a
comercializagéo aprovada pela Anvisa em um futuro préximo. Seria um contrassenso negar a
anuéncia a patente sob alegagdes de risco a salde, para depois aceitar a comercializagdo do
produto em territério nacional, reconhecendo seus efeitos terapéuticos.

O instrumento utilizado para a aferigdo deste 'risco a saude' — a Portaria SVS/MS
n? 433/94 — foi elaborada para servir a outras finalidades que néo o exame de patentes, e sua
aplicagdo a logica da propriedade industrial causa muitos conflitos e incertezas. Enquanto
uma substancia pode ter sua proibi¢ao revista, uma patente denegada nio pode ser solicitada
novamente. Modificagdes nas listas daquela portaria podem gerar resultados contraditérios no
exame dos pedidos de patente, causando inseguranga juridica.

Ademais, como o exame de risco é realizado em todos os pedidos de patentes
de produtos e processos farmacéuticos, ele gera uma grande demanda de analise para a
Agéncia, e toma muitas horas de produtividade dos servidores. Embora o trabalho venha
sendo feito de forma célere, o volume de pedidos a serem analisados resulta em uma média
de 18 meses para a conclusdo das analises, e hd um grande esforgo da area administrativa
para a gestéo deste processo.

Entende-se que o beneficio da atividade também é pequeno, visto que s6 0,45%
dos pedidos analisados até agosto deste ano receberam algum tipo de intervencdo quanto a
presenga de substancias de uso proscrito.

Por estas razdes, entendemos a conveniéncia de extinguir a analise de risco em
pedidos de patentes, dada sua ineficiéncia.

Exame de patenteabilidade para a apresentacao de subsidios ao exame do
INPI

Como informado inicialmente, o primeiro entendimento a respeito sobre a
anuéncia prévia concedia a Anvisa o poder de se manifestar sobre o atendimento dos
requisitos de patenteabilidade. Quando um pedido de patente de produto ou processo
farmacéutico ndo atendia a estes requisitos (novidade, atividade inventiva, aplicagdo
industrial e outras condigdes estabelecidas em lei), a Anvisa negava anuéncia ao pedido,
decisao esta que, conforme a antiga opinido da Agéncia, era vinculante ao INPI. Atualmente,
apds os acordos com o INPIl e a publicagdo da Port. Conj. n® 1/2017, a avaliagdo de
patenteabilidade, que agora s6 é realizada nos pedidos de patente de interesse do SUS,
perdeu seu carater vinculante para o Instituto, passando a ser recebida por este como
subsidios ao seu exame.

O fundamento desta elaboracéo de subsidios, com apoio em diversos trabalhos
cientificos nos campos da satde publica e da politica industriall], reside no reconhecimento
que a promogao do acesso integral e universal aos tratamentos da saude, em especial o
acesso a medicamentos, depende de uma elevada previsdo orgamentaria dos entes da
federacdo para gastos com as compras publicas de medicamentos. Dentre estes gastos,
destacam-se os valores pagos por medicamentos patenteados, para os quais ndo existe a
concorréncia com medicamentos genéricos, havendo poucos fornecedores para a
negociacdo. Nestes casos, os fornecedores tém ampla margem de estabelecimento dos
precos e da oferta do produto patenteado, sendo o poder publico muitas vezes obrigado a
adquirir os medicamentos por precos exorbitantes, seja em razdo do medicamento ser a Unica
opcéao terapéutica disponivel, seja por meio da compra forgada por judicializagao.

A patente € um direito de exclusividade comercial, concedido ao inventor por
tempo determinado, como recompensa pelo desenvolvimento tecnolégico e por tornar publica
a sua invengdo por meio do relatério descritivo da patente, agregando conhecimento técnico.
E também uma forma de recuperacdo do investimento realizado pelo inventor durante o
desenvolvimento do novo produto ou processo.

Assim, o gasto maior dos pregos dos medicamentos patenteados, ressalvadas
as situacdes irrazoaveis e de abuso do poder econémico, € visto como um “mal necessario”
para fomentar o desenvolvimento de novos produtos e novas terapias.

No entanto, tendo em vista a vantagem econdmica obtida com a exclusividade
comercial advinda da patente, ha um claro incentivo as empresas ao desenvolvimento de
estratégias para obter ou prolongar a situagéo de exclusividade. Neste cenario, se a situacéo
legitima da concesséo das patentes ja onera o orgamento publico, o prolongamento ilegitimo
ou a criagdo artificial de direitos de patente onerariam injustificadamente os programas de
acesso a medicamentos, podendo leva-los ao colapso.

Este necessario equilibrio entre a prestagdo de servigos publicos de salde e as
patentes ficou evidenciada neste periodo de emergéncia mundial para o enfrentamento da
COVID-19. Como forma de protecéo e fortalecimento das cadeias de insumos, equipamentos,
alimentos e produtos necessarios ao enfrentamento desta emergéncia global, além da
garantia de disponibilidade de produtos em um momento de grande procura, varios paises
modificaram suas legislagbes de modo a garantir um procedimento mais célere para o
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licenciamento compulsério dos produtos de interesse. O Canada, por exemplo, sancionou
uma lei, em 20 de margo de 2020, que modifica sua atual lei de patentes, permitindo a
utilizagao, fabricagao ou venda de qualquer invengao protegida por patentes, a depender da
necessidade constatada pelo seu ministério da saude. A Alemanha também alterou a sua lei,
de modo a facilitar o licenciamento compulsério, a partir do entendimento do ministério da
salde aleméao sobre a utilidade de determinada invengao para o enfrentamento da pandemia.
O licenciamento compulsério também foi reconhecido pelo Parlamento Europeu como um
instrumento para lidar com esta emergéncia de salde publica, conforme a Resolugdo de 10
de julho de 2020, em situagdes nas quais um terceiro pais ndo compartilhar com os Estados-
Membros uma vacina, terapia ou o conhecimentos relacionados a estes.

Além destas alteragbes legislativas, o Estado de Israel chegou a decretar o
licenciamento compulsério das patentes relacionadas ao medicamento "Kaletra"
(lopinavir/ritonavir), em 19 de marco deste ano. Ja o Equador considera a livre utilizagéo de
todos os produtos que ndo tém patente vigente no pais, ainda que haja pedidos de patente
sobre estes medicamentos aguardando andlise da autoridade equatoriana, por entender que
seus depositantes tém apenas uma expectativa de direito quanto a concesséo, e ndo um
direito de exclusividade vigente. Este entendimento alcanga potenciais medicamentos para o
tratamento da COVID-19, como o remdesivir e o favipiravir.

No Brasil, a Anvisa, por meio do procedimento da anuéncia prévia, participou do
exame de 22 pedidos de patentes de medicamentos com potencial uso contra a COVID-19.
Dos 22 pedidos de patente que receberam subsidios da Anvisa, 20 destes encontram-se com
pareceres indicativos de indeferimento pelo INPI, e estdo aguardando o prazo de
manifestagdo dos depositantes. Os dois pedidos restantes encontram-se em periodo de
cumprimento de exigéncia, para retirada de parte dos objetos solicitados. Em 21 dos 22
pareceres do INPI, é possivel reconhecer a afinidade com as razbes apresentadas pela
Agéncia.

Esta agdo evidencia a importancia da participacdo do setor salde na analise de
patentes, apresentado razées técnicas e influindo nas decisdes sobre o patenteamento de
produtos de interesse do SUS, de modo a ndo onerar, mais do que o necessario, as politicas
de medicamentos e de assisténcia farmacéutica, garantindo a viabilidade destes programas.

Custos do exame de patenteabilidade para fins de subsidios

Somente os pedidos de patente considerados de interesse para as politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no Ambito do SUS recebem o exame para fins
de subsidios. Estes pedidos sé@o eleitos conforme as regras da Orientagdo de Servigo n®
051/2018/DIARE/ANVISA. Como se trata de um critério estabelecido internamente, por meio
de OS, o volume de trabalho pode ser adaptado as condigbes da area técnica, mantendo-se
0s critérios objetivos para esta elei¢éo.

Sé&o eleitos para exame de patenteabilidade para fins de subsidios os pedidos
de patente relacionados a medicamentos com as indicagbes terapéuticas previstas na
Portaria MS n? 736, de 02 de maio de 2014lY1, a qual "define, para fins do exame de prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme o art. 229-C da Lei
n? 9.279, de 1996, os produtos ou processos farmacéuticos considerados de interesse para as
politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS". Além de conter
indicacao terapéutica prevista na citada portaria, o0 medicamento relacionado deve receber
parecer favoravel a incorporacdo pela Conitec, estar relacionado a assisténcia oncolégica ou
ser objeto de parceria de desenvolvimento produtivo (PDP).

Atualmente, a Anvisa dispbe de acesso a bases de dados, como Derwent
Innovation, Cortellis, Newport e Scifinder, que permitem a identificacdo dos pedidos de
patente relacionados aos medicamentos de interesse para o SUS, e vice-versa — é possivel
identificar o medicamento que esté relacionado a um determinado pedido de patente (caso as
bases de dados indiguem um produto, pelo menos, em fase pré-clinica).

Assim, diferente do exame de risco, o0 envio de processos a Anvisa ndo seria
necessario para o exame de subsidios, pois a Agéncia teria capacidade de localizar os
pedidos de patente de interesse, com o auxilio das bases de dados acima elencadas.

Recorda-se que a anuéncia da Anvisa ndo esta condicionada ao cumprimento
dos requisitos de patenteabilidade, mas somente ao exame de risco. Assim, caso realizasse o
exame para subsidios sem o exame de risco, bastaria a Anvisa identificar os pedidos de
interesse nas bases de dados e enviar seus subsidios ao INPI, sem a necessidade da
formalizagdo de um encaminhamento do mesmo a Agéncia, diminuindo os tramites
administrativos.

Em 2020, a Agéncia ofereceu subsidios em 171 dos 4.597 pedidos devolvidos
ao INPI, ou seja, em 4% dos processos.

Beneficios do exame de subsidios

Parte dos beneficios ja foram descritos no tépico anterior: oportunizar a Saude
Pdblica uma manifestagéao técnica de qualidade, que influencie a tomada de decisao sobre a
concessao ou denegagdo de uma patente, evitando gastos desnecessarios para o0s
programas de acesso a medicamentos.
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Ademais, gracas ao conhecimento em propriedade industrial e intelectual
acumulado pelos servidores ao longo de quase 20 anos, é possivel desenvolver, além dos
subsidios ao exame de pedidos de patentes, atividades de inteligéncia regulatéria vinculada
as propriedade industrial, como a prospec¢éo de patentes para o Ministério da Saude, ja
realizadas em relagdo a cloroquina e hidroxicloroquinal¥il, logo nos primeiros momentos
desta pandemia, e por meio do relatério de acompanhamento dos pedidos de patente de
vacinas relacionadas a COVID-19Viil. Estas atividades deverao ser melhor desenvolvidas
com a criagao do grupo de trabalho entre Anvisa e Ministério da Saude, que esta previsto no
decreto que aguarda publicagéao.

Outro beneficio desta expertise consiste no tratamento de matérias que dizem
respeito a outras atribuicdes da Agéncia. Ao longo do tempo, os conhecimentos em
propriedade intelectual da COOPI foram utilizados para criar entendimentos da Anvisa em
relagao a assuntos como:

1. protecéo de dados de teste, tanto para medicamentos como para alimentos;

2. relagéo entre indicagbes de novo uso médico protegidas por patentes e as
informagdes presentes em bulas de medicamentos;

3. protecdes de ativos da Anvisa e seus servigos, como o registro das marcas
“Anvisa” e “VigiMed”;
4. pareceres sobre conflito de marcas em medicamentos;

5. legalidade da exigéncia de ndo haver patente em vigor para se requerer a
priorizagao de registro de um medicamento genérico;

6. ilegalidade da exigéncia de ndo haver patente em vigor para se requerer
registro por via abreviada; e

7. impacto para a salde publica e para a Anvisa de clausulas de propriedade
intelectual negociadas em acordos internacionais.

Conveniéncia na manutencdao do exame de patenteabilidade para
subsidios

A manutencdo do exame de patenteabilidade, tendo como finalidade a
apresentacdo de subsidios ao exame do INPI, conta com o incentivo do Ministério da Saude e
do Ministério da Economia. Embora ambos tenham se pronunciado pela revogacao do artigo,
ambos se manifestaram favoravelmente a manutengdo das analises da Anvisa para fins de
subsidios.

De acordo com a SEPEC, a revogagao do art. 229-C nao impediria a Anvisa de
contribuir para o exame de pedido de patente. A qualquer momento, a Agéncia teria a
possibilidade de apresentar subsidio ao processo do pedido de patente. A Secretaria concluiu
que “é relevante que o Ministério da Saude e a ANVISA continuem atuando conjuntamente
para apresentagcdo de subsidios e priorizacdo de pedidos de patentes de medicamentos de

interesse das politicas de satide publica™*.

Em suas notas técnicas iniciais, o Ministério da Salde ressaltou queX! “.o
trabalho que vem sendo realizado pela equipe da ANVISA é de extrema relevancia para o
Ministério Saude". Em sua conclusdo, o Ministério afirmou:

"Em ultima analise, esta Pasta apoia a presente proposta de revogagdo do art.
229-C da LPI, na condicdo de que se observe as propostas acima apresentadas para o
fortalecimento do trabalho realizado pelo INPI e a garantia que ndo havera perda para
essa Pasta no que tange a atividade que vem sendo desenvolvida pela ANVISA em prol
da sustentabilidade das politicas publicas em saude”. [negrito nosso]

O Ministério da Saude, por meio de despacho (SEI 1188985), afirmou que "...
apoia a presente proposta alteragdo do art. 7° da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, pois,
vislumbra a oportunidade de internalizar nas atribuicées da ANVISA o grande trabalho que ha
anos vem desempenhando relacionado ao subsidio técnico dos pedidos de patentes de
produtos de interesse do SUS, assim como prevé uma otimizagdo do trabalho da prdpria
ANVISA, pois retira a obrigatoriedade da anuéncia prévia de todos os pedidos de patentes
relacionados a medicamentos".

Assim, embora haja consenso quanto a extingdo do exame de anuéncia prévia,
hé& valorizagao e reconhecimento da importancia dos subsidios ao exame de patenteabilidade
apresentados pela Anvisa.

O que parece néo ter sido considerado até a proposta da Anvisa, no entanto, é
que, para que haja o prosseguimento das atividades de prospeccdo de patentes e
oferecimento de subsidios por parte da Anvisa, a Agéncia deve estar resguardada por uma
previsdo legal que lhe oferega poderes para tanto. Dai a proposta de se revogar o art. 229-C
da LPI, extinguindo o exame de anuéncia prévia, mas prever a possibilidade da Agéncia de
apresentar subsidios ao exame na Lei n® 9.782/1999.

Muito embora o art. 31 da LPI tenha uma previsdo genérica, que possibilita a
qualquer interessado a apresentacdo de subsidios ao exame do INPI, entende-se que a
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Agéncia, como ente publico, ndo rege suas atividades pela liberdade de agdo, mas pela
previsdo explicita de suas atribuigbes institucionais. Assim, sua atuagdo da Anvisa na
intersegdo entre a propriedade industrial e a salde publica deve encontrar explicita previsao
em lei, de modo a evitar questionamentos judiciais sobre a legalidade de seus atos.

Também deve-se considerar que a Agéncia, em suas atividades, ainda precisara
justificar a alocagdo de funciondrios neste exame para subsidios e 0 uso de materiais da
Agéncia para a consecugdo desta atividade, o que sé se justificara se a Agéncia tiver
atribuicéo legal para tanto.

Em manifestacdo referente a proposta de matéria idéntica, a Procuradoria
Federal junto a Anvisa, emitiu o PARECER no 62/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que
concluiu como se segue:

29. Por todo o exposto, considerando tratar-se de supressao de competencia desta
Agencia e da legitimidade da Administracao Superior desta Agencia quanto ao merito da
mesma, bem assim o) que consta da Nota Tecnica no
9/2021/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI no 1397936) com amparo na Nota
Tecnica no 25/2020/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI no 1408700 ), nao se
vislumbra qualquer ilegalidade na iniciativa legislativa em espeque.

30. A iniciativa legislativa pelo Presidente da Republica, em conformidade com o preceito
do caput do art. 61, da CRFB, da azo de legalidade a proposta.

31. Tambem nao se observa qualquer impropriedade de tecnica legislativa na redacao da
proposta.

32. Depois, chama-se atencao que a revogacao do art. 229-C, da LPI, seja suprida por
outros Orgaos do Estado Brasileiro, com destaque para o Ministerio da Saude e o proprio
INPI, a fim de preservar no que tange as patentes farmaceuticas os interesses da saude,
no sentido de que nao seja olvidado o interesse social (inciso XXIX, do art. 50, da CRFB)
que condiciona os privilegios do monopolio patentario em relacao as mesmas.

33. A proposta de inclusao de competencia no artigo 70, da Lei no 9.782, de 1999, para
atuacao em consonancia com o art. 31, da Lei no 9.279, de 1996, nao e impositiva para
que esta Agencia apresente subsidios ao exame de patentes farmaceuticas, ja que o
citado artigo da LPI garante a todo e qualquer interessado a manifestacao e o exercicio do
direito de se peticionar ao INPI.

34. Por fim, deve ser referendada pela Diretoria Colegiada - DICOL a Nota Tecnica no
9/2021/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI no 1397936) que reforca as razoes da
Nota Tecnica no 25/2020/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 1408700 ).

35. Finalizado o tramite administrativo devem ser devolvidos estes autos a Consultoria
Juridica do Ministerio da Saude - CONJUR/MS.

Nesse sentido, manifestamos concordéancia com a revogagao do art. 229-C e do
paragrafo Unico do art. 40 da lei 9279/96.

Adicionalmente, entendemos que a expressa previsdo de competéncia na Lei
9782/99 figura-se como salutar:

Art. A Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

XXVIII — emitir parecer consultivo, com fulcro em requisitos de patenteabilidade, que
correspondera a subsidios, aos pedidos de patente de interesse para o Sistema Unico de
Saude - SUS, durante o exame realizado pelo INPI, nos termos do artigo 31 da Lei n®
9.279, de 1996".

3. Voto

Pelo exposto, Voto pela concordancia com Projeto de Lei que prevé a revogagao
do art. 229-C e do paragrafo Unico do art. 40 da Lei 9279/96, e sugiro alteracdo da Lei
9.782/99, visando a expressa previsdo de competéncia consultiva, para apreciagdo de
oportunidade e conveniéncia pelo Legislador.

Solicito pauta em Circuito Deliberativo para apreciagdo e deliberagdo desta
Diretoria Colegiada.
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