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NOTA/INP/PROC/CICONS/N® 260/2009.

" ° Ref:Processo/INPUm® 0513/2000. ~ Em23.102009.

Ementa Proprledade Industrlal Patentes de_ ‘
produtos © e - de  processos

- farmacéuticos. Anuéncia. Prévia da -

ANVISA. v'Auséncia de' conflito de-

-~ competéncias entre o INPI e a
“ANVISA. Inteligéncia do art. 229-C'
- .da LPI. PARECER N° AGU/MP--

- 09/2006, renovado no PARECER N°

o 210/PGF/AE/2009.

O desencontro interpretativo v'a"c':erca da ‘inteligéncia e abtangeﬁéla do'_'_:»‘ E
Cart. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 2009 (Lei da Propriedade =~ -
Industrial - LPI), h4 muito j& fora enfrentado e suplantado pela Advocacia- - -

Geral da Unifio (AGU), no 4mbito do PARECER ‘N° AGU/MP-09/2006,

aprovado, formalmente, pelo Excelentissimo Senhor Ministro da Advocacia- - | |
. Geral da Unido, em 26 de julho de 2006, tennos do Despacho do Consultor- SO
fr-Geral da Unigo n° 578/2006 (doc 1) c s

Em smtese a AGU ﬁrmou o entend1mento de que todos os pedldos de

| patentes de invengdo de produtos e de processos farmacéuticos depositados =

no INPI a partir de 15 de dezembro de 1999, data da publica¢do da Medida

,Pr0V1sor1a n°® 2.006, de 14 de dezembro de 1999, convalidada na Lein® .
- 10.196, de 14 de fevereiro de 2001 deveriam ter transito pela Agenma»'“ L
"_"Nacmnal de Vigilancia Sanitiria - ANVISA, para o exercicio da sua =~ -

'competencna legal abrlgada no art. 6" da Lei n° 9 782 de. 26 de Janelro dev e
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aqueles que ndo sejam contrarios  saide publica e denega-la aqueles outros,

o Comércio (Acordo TRIPS)

. ‘1999 ou seJa para a apremag:ao tecnlca daqueles produtos e plocessos‘
: farmaceutlcos a fim de conceder sua anuéncia prévia & concessdo de patentes

- impedindo sua exploragdo no territério nacional para proteger a vida ou a .
satde publica, outorgando, com isso, efetividade ao § 2° do art. 27 do Acordo =
. Sobre os Aspectos dos Dlreltos de Proprledade Intelectual Relac1onados com. . |

Mals adiante, a matéria f01 reapremada pela AGU que relterou a-',v

do Despacho do Consultor-Geral da Unido n° 400/2008, aprovado pelo

orientacdo expressa no festejado PARECER N° AGU/MP- 09/2006, na forma -

Excelentissimo ‘Senhor Mlmstro da Advocama—Geral da Unido, em 21 de -

. Janelro de 2009 (doc. 2 2)

Nao obstante tempos depms a Procuradorla Geral Federal da AGU' a

~ (PGF) ainda deparou-se com o aparente conflito positivo de competéncias do
INPI e da ANVISA no plano da outorga de direitos de propriedade industrial

~ sobre patentes de invengdo de produtos e de processos farmacéuticos,
“manifestado pela atuagio dlvergente dessas duas entldades INPI e ANVISA

no ambito do Poder Judlclano

Em outros dizeres remanescia “ainda, a controvérsia juridica entre o .

 INPle a ANVISA acerca da interpretagdo do instituto da “anuéncia prévia”,
~preconizado no art. 229-C da LPI, em apreco, malgrado a sua legmma

exegese Ja estlvesse ﬁrmada no PARECER N° AGU/MP 09/2006

Nesse contexto, a PGF proferiu o PARECER N° 210/PGF/AE2009 o
(doc. 3), aprovado, formalmente, pelo Excelentissimo Senhor Procurador-

ANVISA as seguintes orlentac;oes o

Geral Federal, em 16 de outubro de 2009, pelo qual, em mamfestac;ao .
- decisoria sobre a matéria e apoiada no entendimento hd muito lan¢ado no . -
PARECER N° AGU/MP-09/2006, prescreve as entldades 1nteressadas INPI e

R _“a) _Nao 6 atribui¢ab ’ da ANVISA 'promover avmmés".v- '
- (avaliagdo/reavaliagdo) ~ dos = critérios  técmicos . proprios - da ..
patenteabilidade (novidade, atividade mve‘ntiva‘ e aplicag¢do industrial) =

~.quando da atuagdo para a anuéncia p_révia_(art. 229-C da Lein®9.279,
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~ de 1996, acrescido pela Medida Proviséria- n® 2006, de 15.12.1999,
- convertida posterzormente na Lei n® 10.196, de 2001) pois é uma
. atribuicdo pr oprza do INPI, conforme estabeleczdo na. proprza lei
' '(artzgo 2°da Lei n® 5. 648/70) ' '

- b) A AN VISA para fins do art. 229 C da Lez 9 2 79/96 deve atuar

o em conformidade com as suas atribuicdes mstztuczonazs (art. 6°da Lei
n° 9.782/99): impedir por meio do controle sanitério a producio e a
comerczalzzagao de . produtos e servzgos potenczalmente nocivos a
saude humana S : .

' ¢) A atuagdo da ANVISA, no tocante a anuéncia prévia, também
‘envolve processos relativos aos pipelines (artigo 230 da Lei 9.279/96)
conforme PARECER N° AGU/MP-09/2006, datado de Julho de 2006, e
DESPACHO n° 400/2008 do Consultor Geral da Unzao datado de 28

. de outubro de 2008; ' '

d) Deverao ser a]uzzadas agoes anulatorzas pelas duas entzdades
_ federazs no mesmo polo processual v

| 'e) A ﬁm de efetivamente se dar_ cumprimento ao contido no
artigo 229-C da- Lei 9.279/96, sugere-se a edi¢do de um Decreto
- regulamentador, -‘ou que seja firmado.um Convénio para que se fixe
especificamente os procedimentos e obrzgag:oes das Entzdades com.a
fi nalza’ade de dar cumprzmento ao cztado dzsposztzvo ”

Prehmmarmente esta Procuradorxa Federal no INPI nao- poderla se
abster de comemorar a formahzag:ao de mais esse PARECER, onde a PGF,
com lastro no PARECER N° AGU/MP 09/2006, estanca, definitivamente,

“todo e qualquer equivoco que ainda pudesse perdurar. sobre a questdo,

'~ sepultando, com isso, a interminAvel controvérsia quanto a legitima exegese

~do comando prescrito no art. 229-C da Lei n® 9.279, de 1996, corrigindo-a, e,

nesse ponto, alids, expressa, ipsis literis, a tese incansavelmente defendida por

esta Autarqula acerca do plano de incidéncia da ﬁgura Jundlca da “anuéncia

- prévia” no ambito dos processos de outorga de direitos de _propriedade

. industrial relativos a patentes de invencio de produtos e de processos
L farmaceutlcos delegada a ANVISA naquele dispositivo legal
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o Nessa perspectlva a ﬁm de dar efet1v1dade ao entendlmento enunmadof. PR
' ,'._pela AGU no PARECER N° AGU/MP-09/2006 e no estrito cumprimento as =
. orientacdes subsequentemente formuladas pela PGF no PARECER N° -~ -
- 210/PGF/AE2009, a ‘cuja ‘observancia se encontram vinculadas as
i Procuradorias Federais em exercicio no INPI e na ANVISA, cumpre aduziras © . -
© seguintes recomendacoes de forma a 1mplementar eﬁcama ao art 229 C da' B
- LPI : , v . : L : . s
o 1) a partlr de 15 de dezembro de 1999 data da pubhcagao da Medlda"'
B 'PI‘OVISOI‘la n° 2.006, de 1999, convertida na Lei n° 10. 196, de 14 de fevereiro . -
de 2001, a concessdo de patentes de invengio de produtos e de processos = -
- farmacéuticos, convencionais ou alcunhadas de “pipelines” - de natureza -
excepcional, admitidas por forga dos arts.. 230 e 231 da LPIL -, fica’
~condicionada a anuéncia prévia da ANVISA, em conformidade e nos exatos S
limites das suas competéncias institucionais, definidas na Lei n°9.782,de 26. -
~ de janeiro de 1999, consoante orientagdo firmada no: PARECER Ne
. ..AGU/MP 09/2006 relterada no PARECER N° 210/PGF/AE/2009 .

2) oS pedldos de patente de 1nvenc,ao de produtos € de processos,
g farmaceutlcos convencionais ou- “pipelines”’, que ja tenham sido deferidos
pelo INPI ou que se encontrem com parecer técnico da Autarquia favoravel ao- - -
- seu deferimento, cuja concessdo da patente correspondente. nfo tenha sido. - . ,
- anuida pela ANVISA, por ato administrativo daquela Ageéncia praticado em .
- desconformidade ou com extrapolag:ao aos limites das suas competéncias .
. institucionais, estabelec1das na Lei n® 9.782, de 1999, deverdo ser L
-encaminhados, 'novamente, a ANVISA para ‘sua anuenma ou- nd3o, a
- concessdo da respectiva patente de acordo e com respelto aos limites das suas
~competéncias institucionais, prescritas na Lei n°® 9.782, de 1999, conforme
- inteligéncia fixada .no PARECER. N° AGU/MP 09/2006 renovada - no -
,PARECERN°210/PGF/AE/2009 . S e

o 3) a partlr de 23 de outubro corrente data em que 0 INPI tomou c1en01a3 o
" do citado PARECER N° 210/PGF/AE/2009 todos -0s pedidos de patente de ~
- invengdo de produtos e de processos farmacéuticos, convencionais ou =
" “pipelines”, previamente a0 exame substantivo- ‘quanto a patenteablhdade do
‘ }seu obJeto por parte do INPI deverao ser encammhados pela Autarqula a




s R e pe Kiofies < St

" ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO .

 PROCURADORIA FEDERAL - INPI

PROCURADORIA-GERAL FEDERAL. =

ANVISA, para sua anuéncia, ou nio, a concessio da patente correspondente, -

a luz do art. 18, inciso I, da LPI, em conformidade e nos precisos limites das-

.. suas competéncias institucionais, fixadas na Lei n® 9.782, de 1999, segundoa - .
- orientagdo contida no PARECER N° AGU/MP 09/2006 reforc;ada no
PARECER N°210/PGF/AE/2009 e | B

4) as patentes de 1nvengao de produtos e de processos farmaceutlcos
s convenc1onals ou pzpelmes que, eventualmente tenham sido concedidas
* pelo INPI a partir de 15 de dezembro de 1999, data da pubhcacao da Medida
. Proviséria n°® 2.006, de 1999, convertida na Lei n® 10.196, de 2001, sem a.

~ anuéncia prévia da’ ANVISA deverdo retornar aquela Agéncia, para sua -

_decisdo quanto & anuéncia, ou ndo, & concessio da patente, de acordo e com - L

- respeito aos estritos limites das suas competéncias institucionais, enunciadas o
na Lei n°® 9.782; de 1999, de acordo com a exegese do art. 229-C da LPI
prescrita no PARECER N° AGU/MP 09/2006, segu1da no- PARECER Ne

210/PGF/AE/2009

Nesse caso partlcular em anumdo a ANV ISA a concessao da patente

~ convalidar-se-4 o ato administrativo concessério praticado pelo INPI. Caso
“contrério, em ndo anuindo a ANVISA a concessdo da patente, deverd a .

“hipétese ser submetida a aprecmgao da autoridade competente do INPI, para -

- decidir sobre a propositura, ex officio, de acdo judicial objetivando a nuhdade L
- do ato administrativo concessorio do INPI sob o fundamento de que d1to ato.

) -admmlstratlvo terla Vlolado 0 dlsposto no art. 229 C da LPI S :

Era 0 que cumprla aduzu

A cons1dera<;ao do Senhor Procurador-Chefe

Coordcnac;ao uridica de Consultona »
Coordenadora '

Eﬁ:/’v&m%-: |
\A }»q(m
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