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1. ,Trata-se do Projeto de Lyi rt° 3.943, d(:l2012, o -qu~l altera o art. 229-C.da Lei n~
9.279/96, medi~te a inclus~o de tr~~ novos,di~positivos;,para fin~ ?e regul~ent~ o,instituto da,
anuência'prévia concedida pelaANVISA. ( 1"'--

I ~.: • ~

• ! ..•.. '"- _,/ ~ .' ;' o'·.

2. O primeirodisP9sitivo 'proposto dstabelece;que a conces~~o' da anuência prévia
" ,cid6taiá; o~ requisitos 'd~, exame de, paténteabilidáde~ ,O'srequisitos de' patenteabilidade são

novidadé;, at~vi&dé ipyep.ti~a eaplicaç'ão indust;ia!,de acordo' c0!h Ó árt./g() da Lei 'nO9'.279/96: '
• I .')' \ I· .• ;

I', , \ ,,:,.j (. _ '\
Art. 8° É patente~vel li invenção que,atenda aos requisitos de novidaqe,

"1' . \.

atividade inventiva e aplicação industrial. - ' ,
"... '. I." y' .

3. , O J ,Iodo art. ?29-C, proposto no,"Projeto" de Lei,' ,repete os re9uisitos de
patenteabilidade; "'tomado-os requis~tos de análise na 'anuência" prévia. Confunde-se assim o
iristitut~ de ~~ênéia préviacomoei~e aé patente. ,", ).

, "l \ . , " : •• .., .- L • I
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, Art. 229-C" , "
§ 1° Aanuên~ia prévia' aludida no caput ·dês,te altigo tem aJu~ção de'
ânalisar ,os ,requisitos de nóvidade, atividade inventiva' e aplicação

, industrial' das invenções emodelo~, de' utilidade~!'suscetíveis'· de
" "o.' • ' •• \.,

'~patente~mentoda:área qUÍInico~fa:rmacêuiic~a,mediçamentbsde q~àlquer
espéCie ,~ produtos de, 'uso, para 'a saúde, bem"como os respectivos
processos de obtençã~ ou modificação.
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, "§ 2° A ~nálise re.ferida no § í~.será feita à luz~de conheci~ento técnico e
ci~ntífico químico, bi?quí~ico e farmacólógic?, ,d~experiêrcia ,~líriica ~
d " 'd 'bl' " , ,'I -e uso em sau e.pu lca.'! " '.' ji'"

§ ,3° A concessão da' pat~nte reclüerida de prodl!tos e"processos da área
químieo-farmacêutiéa, medicamentos' de qualquéÍ" espécie e produtos de
uso para 'a saú'de, somente será. reali~ada se houver con~eõso ent~e a
~nuência préviá da Â,mOSA'e as outras amÚises ;ealizadas,peloINPI: '" ,

~ , .' :.•... :' '~ ~ f ...I- • " .,~

...
- \ •. I

5.. '9 § F do art. 229-C; propost9·nÇ} Projeto de Lei, constitui uma~"duplicação do
" I '

exame técnico' de pedidos de patente da ~ea farmacêut'ica\por duas autarquias federais";
conforme.se pronunciou'a'Diretoria de }latentes. Ou seja;! o Projeto de Lei 'confere à ANVISA o,

. " • ~ _ r -;.'.. 11 .}' I ,;"" "./ \. '" \:

exame ..~k~'J.lmapatentetalcomo O INPI jáb f~" " ",'
'-

\ . \ ~ . '--.- ... " \:'

6, A lÓgic,a do instituto. da ~anuênciá prévià seria c9,nferir"à 'ANVISA ~ r.apel não
, / ,~. exerci dó pelo INPI, mas nã6 repetição '~e; atribu~ções. Àss!m ~eprom0da ã Dil'etoria;d~ Patentes'

, sobre essasobreposiçã.ode exames. de patente:,: - f. ,-" ',~, " j.

j
\ ... ~ .

1'[...] nãó'parece-razoável infeiirque o art. 229-Ctenha sido inserido na
... \ -', .. -- .•.• "... "

Lei 9;279/96, ,por, meio da LeLIO.196/~OOI~, para que dois órgãos .
• ' -'. ,I". "'c,_ ',' I, . ,o,;, ' i .,,'

gove~amentais' viessem la ,realiza,r, ~m quplicidade,9 m~smo tipo de,'
análi~e técnic,a de pedidos de patente da área' químico-farmacêutica, ou .
seja, ~nálsies conduziélás com 1:5asenos requisitos de patenteabilidade
estabeleéi,dos n~l l~gis1l1ÇãOnaCiopai. Pri~cip.a·lm~nté,' Huando uma das
autarquias (ente' ca~o, a A.NVISÀ:»)eriaque realizar ,uma tarefa que foge,
à sua competência leg~l, exercendo atividades de competência daI outra,

. I' ' .

, autarq':1ia."J -, ~,- .'

/

\ '

.'

1 ,',.

7. I. O 'Projêto de, Lei, atribui o exame de patente 'n~ 'áreaquÍIj1ico~fannacê~tica à
, ANVISA. Ocorre'quea;atri\J~ição de examinar patente perte,nce historic?IDente aO',INPI ''';

. ,,' ,-' r
. r

\ , '-' '--. , .;

8.. Nos termos da L.ei nO 5.648; cie 11 de. dezembro de 1970;0: INPI é. a instituição
p~blica corp ,atribuição nó Brasirpar~'exe~'út~i~s -nó'rmãs q~~ regulam' a propriedade industria1.1

, O exame e. acpncessão de patente é urna atribuição do'INPI::
I . I.

."' .)

9. As atripuições da~NVIS'A estão previstas no art. 'lo ti ·s. da Lei n~ 9.782/99;2, O rol
dessas atribuições é extenso e não r:n~nci?namrqualqlier atividade rela~ionada~ pr~priedade

, ,, "

I Lei n° 5.648/70,Art. 2" O INPI tem'por finalidade prin~}palexecutar, no âmbito nacional, as normas queregulam a
propriedad,eindustriar, tep.~em vista' a sua função social, ec~nômica, jurídi,ca e téc~!ca, bém como pronunciar-se

. quant? à co~~eniê~c;iade assinatura, ratificação e, den,únci!lj(je.conve?ções, tratados, .convênios e acordos sobre
propnedade mdustnal.' " .'
~Lei n° 9.7íQ/99, Art. 7,2 Compete à Agência proceder à implementação e execução-do disposto nos 'incisos II a
VII do art. 2° desta L~i,devendo:',' ,- ' "
I-coordenar o Sistema Nacional dé Vigilância Sanitária;' ..

, , 11"-fomentar e r~alizarestudos e pesquisas 'no âmbito de sUasatribuiçõe~;, I,. '

lll- .estabel~cernormas, propor, acompanhar e executar ~ polític;is,'as diretrizes e as ações devigilância sanitária;

2·



, . "~\ " ~
" industrial.,A finalidade pre~ípua d~ ANVISA!, é promoyer'-a proteção "da saúde' pública: I~"so
· ocorre mediante o cohtrole sanitário' da 'produçãó ,e com.erCiali~ação de' produtos e servIços
relacionados à saúde, entre outras' meios previ;tosno art. {)~da tei.3·

\ "

· I' . ,

· IV'· estabe(ecer normas. e padrões sobre limites de containinantes,resíduos tóxicos; desinfetantes, metais pesados e
outros cjue envólvam risco à saúde; • , ,.. ' , \ ,
V . intervir, )emporariamente, ná: administração d,e entidades"'produtoras, qu'e sejain. financiadas; subsidiãdas ou·

· mantidas·com recursos públicos, assim como nas prestadores de serviços e ou produtores exclusivo's ou estratégicos
· para.o abastecimento do mercado nacionál, obedecido odispbsto-noart. 5!!.d~'Lein\6.437,.de 2Óde'agosto de 1977,
· 'coma redaçãciq~e Ih6 foi dada pei<;>art.2!!.dal;ei n!!.~.695, de20 de agosto de 19Q8; F '. ",'. " I

VI· administrar e arrecadar a t~a de fiscalização de vigilância sanitária, instituída pelo art; 23 desta Lei;
VII· autorizar o·funcionamento ôe empresas/de fabricação, distribuição e imp~rtação dos produtos mencionados no ..
art. 8º desta Lei e de comercialização de medicamentos; . _ '" .,: .... '. >' , ( J, .

, , VIII - anuir comi~ imp~rta?ã? 'e exporiàçãodos produ,tos m~nciona~os ,!O art. 8!!.desta.Eei;(., , I\.;' \

IX '- conceder registros deprodutos"segundo as normas de sua área de atuação; ,,-' .
X - conceder 'e cancelar 'o certifiéàdo de cumprimento de,boas práticas de fabricação;, .'; ."
XIV - interditar, como 'medida de vigilância sanitáfià, os locjais de fabrii:açã6, controle, impprtação, armaz~namento,
distribuição e ,venda de produtos ede prestação de serviços relcitiVÓfà saúde, em caso de' violação da legislação'
pertinente o~ deriscoimin~nte,à saúde; I.~ ' '. ',': ''\ " • ." ,

xv -proibir a' fabricação;' a importação, o" armazenamento, a distribuiç~oe a comeréialização .,de produtos ,e
insumos, em 'casQ de violaç~o da legislação pertinente ou de risco jiriI1].enteà saúde;' _ ,', - ..
XVI ~cancelar a autjJrização de funcioríaméntoe;a autoÍ'ização espeéiaÍ de fUncionamento de empresas, em caso de .

'violação da l~gislação pertinente ou dt?riscoiminen~e fi saúde; . ,,_". ' -,< " • J . .' ; , :

-XVII - coord~nar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os'laJ;loràtóri6s que compõem a rede oficial de .' '
, laboratórios decontrole de, qualidade em saúde; > ' ,'-',,' r _: • r, •• '

XVIII - estabele'cef; coordenar e monitorar os sistemas 'de'~igilâllcia to~icológica e farmacológica; " ( ,
XIX· promove~ a revisãoefatualização periódica da f~fmac9péia; .. " " '! '" 9

XX - manter sistema de informação contínuo e permànente p~ra integrai suás atividades com as demais ações de
,~aúde, com J?rioridade,às ações de vigilância ep'iderriiológica e assistência ambulatorial e,hospitalar;· ':'" '"
XXI - monitorar e auditarlos órgãos e entidades estaduais,'distritaLemimicipai~que integram oSi~terna Nacional de
Vigilância Sanitária,}ncluindo-se os laboratórios oficiais de contrple de qualidadé em saúde;''': .' Y ,

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de\b~ns e produtos relacionados no' art;8~ desta Lei, por meio
de análises previstas na legislaçãq sani,tária, 0l!de prográmase~peCiais:de monitoramento da qualidade emsaúde;
XXIII· fomentar o desenvolvimentody recursos humanos 'para o sistema e a ~ooperaçã() téchÜ;o"'ci~ntífica nâêional'

·e internacional; . (, .. I . (

XXIV· autuar e'aplicar'as penalidades previstas em lei. ~ i

XXV·' monitorar ,a evolução' dos preços de~medicam~ntos, equipameritos,' componentes, insumos e.serviços de
saúde, podendo para tan~?: ", '~, , .' l' 'I' \ ~ ", '; • d, ,.'. '. ' , ,.', '

a) requisitar, quando julgar' necessário, informações sobre produção,"insumos,'matérias-primas, vendas e quaisquer
·~utros dados;, em po_der de pess9asde direitõ público oupdvado que'se dediquem às atividades de produção,
distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos nest~ inciso, mantendo d sigilo legal quando for ocaso;'
b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas qe quaisquer empresas ou pe~~oas de direito público ou privado
que se dediquem às atividades de prodúção, distribuiç~o' e comercialização' dos bens e serviços. previstos n.este
inciso, mantendo o sigilo legal qua~do for-o caso; \ , I r' r '

c),quando for verifiéada a exj~tência de indícios da ocorrência de infrações previstas nos incisos 11Iou IV do art. 20
da ,Lei n2 8.884,: de lI· de junho \de 1994; mediante aumento 'injUstificado de preços. ou ,imposição deI preços

, excessivos, dos bens e serviços'refêrldos- nessesÍ1ici~os, convocar os~espànsáveis para, no prazo máximo de dez'
·dias uteis, justificar a respectiva conduta; , " ' .' ' .. '. ", .
d) aplica~ a penalidade,prevista no art. 26 da Lei nº 8,884, de'1994;
XXVI· controlar, fiscalizar e acompanhar" sob o, prisma, d,! legislação sanitária; a prop,aganda e publici?ade de

.' produtos submetidos ao regime de vigilância sa1).itária;,
, XXVII - definir, em ato p'róprio, oS locais de entrada e saída de entorpecente~, psicotrópicos e precursores no País,

ouvido:q, Departament9 de Políc.ia Feder~1 e àSecret~ria da ~eceita F~deral., .. ' \

3 Lei nO 9.7'62/99, Ârt. 6~ 'A Agênci~ terá por finaIldadeinstitucion~1 promover 'a' proteção dá saúde da população, ,,'
por intermédio do éontrole, sanitário, da produção e da comercialização de produtos e, serviçóssubmetidos}
vigilância sanitáriª, inclusive dos ambientes, dos processos;'dos.insumos e das' tecnologias a eles relacionados, bem

l como o controle ,de portos/aeroportos e de fron~:ir~s. r' , ' "
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10. Na hipÓtese da ANVISA. identific<lf,um proquto farmacêutico prejudicial. à saúde "
'\ •.. " ..... "',.. I . ~ '",

pública, cab~' à autarquia indeferir~o registro ,sanitário,im:pedindo assim, a sua ~omércialização.
',A saúde pública esÚrráprotegid~, quando a ANVISA· assim procede: '. " '

1 •• 1 ' •• ~ • '". f .,

•i' .. _', .

, I ,',' ,
1-1.' Os incisos VII e IX da Lei nO9~782:/99 conferem à ANVÍSA' o dever de ~tuar no. ~ " . '., ' .... ' ..
comércio e fabriéação. de pr0d.~tos. farmacê~t~cos.~ss~ atu~çãÓ não difr:,espeito.à concessão de.
patentes ... ' .' , :', . ',-

"-- "';'"Lei n° 9,782/99,Art, 7" [.~:]
•••• ' '--.1', _ ,

VII- autorizar o'ftlIicioriam'ei:if~de empresas de fabricação, distribuição
e importação'do's-produtosmei;,cionad~s1).0 art. 8º.desta Lei e de', .
c~mercial;zação iktnedicamentos;' ,
VIII ~an~ir cOIllíl imp0T!açãoe<exportaçãodos produ~osmencionad?s '
no art: 82 desta Lei;' .:' " .' ,.' I " I' •. '. •

, :\'
. , , ., ~-;" "

" , : ', ~ . "

12. ' Imagina-se' a, séguinte hipót~se:, um determiluldo -'prod,uto' farmac,êutic<,l é .
. ) ", .- - .. J' .. '." -.., _, ". :. '" ., '\ 1 _ " ".

prejudicial às~úde.'pública, mas, atendê os_ requisitos de, patenteabili~ade (novidade,
atividade inventiv~.e\ aplicação indus:tri~I)..'i<\:ÁNVISA i~áconcedef a !lnuênc~a.p~évi~? De acordo
~om o art.-§ IOdo art. 229-C, proposto ~o Projeto' deL~i, 'á''ANVISA concederá( àan~ê~cia prévia,

. - , ' , -~'" " - '

. se o p~di~o d~ patente reUnir ess~s três requi~ii<?s. ,,-. , ' .• ' '. "
, • ~ /. , ~ j ''''-',' .•• '(, •.. "

. 'i ! , . \:. ",,' .. " ., ." ~
13. "Aatribuição legal da~ANYISA nãó.eIÍvolve analisarcritérios~depatenteabjlidade.
Ainda q1,1eessa atribuição sejà conferida 'pel~'~Projeto -de. Lei em comento, haverá' uma
,dissonância 'coril-as atribuições 'da agêi1ci~ p,revi.st~ 'p~la lei' q~e a institui .. ' , "

/ .'
14., ' 'Sobré ~ sobreposiçãode.:atribu:ições d~AN:VIS.A:e do INPI, ciunpre.vertficar. o

\ .•. ' '," •. '. " ,. , •• \.' ,'" 1 ~ " )(" .• ' ~ .• I

~ntendi~entb'da'Diret~~a de Pate~te's::' ,_ - (: .. ".-"',:, ,':' " " .....

"

\ '
(

\ .

, "

"

/ •• ". 1-, .•

"Assirri, resta claro que as duas autarquias -:-ANV,ISAe IN?! -'possuem
cori-IjJetênCias.~Ómpletamentedistintas, clar~ménted'efinid~' em

• ,( •. , I", . '.

legi~làção eSPfcíf1ca,que não' podem se s9breJl~r.Aceitar a dupliCidade
de 'atribuiç'õesseri~tÍm:contrassenso,'gerando um'gasto desnecessário ao
Erário, afém do aumento d~ bur<?cratizaçãono.trâmite administrativo de
concessãq,de pedidos de patente no Brasil.' I \ ' .".

" ' EnteIidein,,<?~.'que' a >participação: da 'ANVI~A",,!lS>~roces~amhito de
pedidos "~de late9-t~ da,'á~ea.fàrmacêutica .pode~tll's~,' dar _.po~meiio.,de
colabonição', mediante a ap~re~~mtaçãode subsídiJs,t~criicos'previameÍ1te,;'

l ••..• aoinício.,'d,oexametécnic~pel6'JN;p('ca~ndoà e;te.Insiituto, a análise \
dos argumeIito~e/ou'documentos,apresentâdos, permEmec~náo,contudo,

." . "'" '" ~
com' a deci!ião.final, se'gundo' sua atribuiçãO legal. Destil, forma; não
haveria 'q~e' se falár em duplicidade de ex,ameàusObrepo~ição de
competências, mas,~'sirrÍ:de,,um~xame colaborativo'~o~plementar enn:e
as'duas autarcjúiàsfederais," I -: , / ' . ,

, ,

, '

L

\,

)

/ '"
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..(í 5.. O instituto da anuência prevIa é alterado,. quando- se" atribui à ANVISA 'a
cap~cidade\ 'd~ indefe~raar1.i~ncia prévi'a éomfu~c1aníeri~o nos ~equ.isitos de' paten~eabÜidad~
(novidade, atividade inventiva e ..aplicação inqusiI:i~l): Pr9t,eção': à .saúde nãoqiz r~'speito ,a .

'" . \ '

req~isitos de paten!eabilidade: I.' ,,~ ' ?,' •

, ' '" . (, .

. ,.;", . ". -\. ", '), ." ' : ." .. "

16. De acordo C0I~ ajll~tific~9ão.do Ptoje~o de Lei;_0.INPI-nã6 tega exam!nadgres de
patentes com a~expertise suficien,fe,pam ,o ,exame .d.~pa!ente~"na~ea químico':'farmacêuti~a, .
J~'ess,a linha de racibcíni<-" os seryidore~ da ANVISA:~~riàm .m~Is~qv.alificàdos par~'atuaçã.ó na .

, ' •. ~~. ',' .. , <_/ . ,,' ... ': '. iarea. ' ... :-' \,' .I, .- j: ~ '. ,

.'

v •

, .

".' .~',

f,

.•• ". '. ~, - E;", ' •• " \ •.

17. Sabe-se que os examinadores do·'INPI possuem uma qualificação ímpar,. na área
_ \ ••. \ 'l- •.•

. de patentes.' Sugere-se ~. Prê,sidência" sé entender, pértínente, ,a ,apreseptação," dps dados
detalhados quanto ao riúInero de examinadores dé ..patente' n'~área químicO-farmacêutica, ,:

•• ," fi , , .:.... ').' _. '""tJ./

'.inclusive .com a qualificação acadêmica dos mesmos: "- ':'.'~. .,- . - .. ~., .
. I \ j

18. " 'Em', c~nformidade·~oIÍ1,'~. Di~et6ria de l~ién~e~:, sugêf.e-se. a lmll;úfes~açãõ desta
Prdcuradoda acerca' do ~iojeto de Lei.·n° '~;~)4'3/2012 como'CONTRÁRIA.· /

•• 1 ••••..•. ;. Ir •• ' •• \ ',-; •• i.~".\," .

. "
.' .

, "

.~ co.nsideração sUp'erio~.
. I

,.. J ",.

I

,r:
/. , I.

J •••• "

,Rlo de Janejro, 12 dé agosto de 2013;
" I . '
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" -'c .'. '1' .:," .' >,

LorisBaena Cunha,Neto ;'
Procurador Fedéral . ,.,
/ Coordenador
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ADVOCACIA GERAL DA UNIÃO

PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI

Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar - Centro - Rio de Janeiro - Cep 20,090-050
Te!.,: (21) 3037-3731/3037-3208 - Fax.: (21) 3037-3206

,

Despacho ~o 0633/2013-AGUIPGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3

REFERÊNCIA: Processo N°. 52400.046672/2012-02

I

1. Estou de acordo com a NOTA N° 0350/2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-
2.8, elaborada pelo Procurador Federal, Df. Loris Baena Cunha Neto, Coordenador da COOPI, . ,

desta Procuradoria.

I

2. À Presidência.
~o '

Rio de Janeiro, 12 de agosto de 2013 . /

. A- - Ur r"",,c/ .0'0 Mauro Soâré Maia
Procurador-Chefe


	page1
	titles
	ADVOCACIA GERAL DA UNIÃO ' 
	PROCURADORIA GERAL FEDERAL - 
	! " , 
	-Nota N°, 0350-2013-AGU/PGF-(pFE/INPI/COOPI;;LBC .. ~.8' 
	,PROCESsàN°52400.046672~2012 -- ' 
	INTERESSADO:,MDIG ' 
	'ASS~:tO: Projeto de Lei ~o 3.943/2012. ANVISA:'f\nuênciaprévia,. 
	, .",' ' 'I " , 
	,. Senhor, Pró~urador~Cheft?, da PFE- INPI, 
	" 
	- \ 
	1. ,Trata-se do Projeto de Lyi rt° 3.943, d(:l 2012, o -qu~l altera o art. 229-C.da Lei n~ 
	9.279/96, medi~te a inclus~o de tr~~ novos,di~positivos;,para fin~ ?e regul~ent~ o,instituto da, 
	anuência'prévia concedida pelaANVISA. ( 1"'-- 
	2. O primeirodisP9sitivo 'proposto dstabelece;que a conces~~o' da anuência prévia 
	" ,cid6taiá; o~ requisitos 'd~, exame de, paténteabilidáde~ ,O'srequisitos de' patenteabilidade são 
	I', , \ ,,:,.j (. _ '\ 
	Art. 8° É patente~vel li invenção que,atenda aos requisitos de novidaqe, 
	atividade inventiva e aplicação industrial. - ' , 
	3. , O J ,Iodo art. ?29-C, proposto no,"Projeto" de Lei,' ,repete os re9uisitos de 
	iristitut~ de ~~ênéia préviacomoei~e aé patente. ,", ). 
	" ' 
	,( 
	.. 
	, Art. 229-C" , " 
	§ 1 ° Aanuên~ia prévia' aludida no caput ·dês,te altigo tem aJu~ção de' 
	, industrial' das invenções emodelo~, de' utilidade~!'suscetíveis'· de 
	'~patente~mentoda: área qUÍInico~fa:rmacêuiic~a, mediçamentbsde q~àlquer 
	espéCie ,~ produtos de, 'uso, para 'a saúde, bem"como os respectivos 
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