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‘ Nota N° 0350-2013-AGU/PGF/PF E/INPI/COOPI-LBC-2 8
 PROCESSO N°52400.046672-2012

INTERESSADO: MDIC | : : v
ASSUNTO: PrOJeto de Lei n® 3. 943/2012 ANVISA Anuen01a prévia. ;

Senhor Procurador-Chefe da PFE-INPI,

1. ' Trata-se do Projeto de Lei n® 3.943, de 2012, o qual altera o art. 229-C da Lei n°
9.279/96, medlante a inclusdo de trés novos dispositivos, para fins de regulamentar o instituto da/
anuéncia prévia concedida pela ANVISA. Eigs O

€

2 O primeiro dlSpOSlthO proposto estabelece que a concessdo da anuéncia prev1a
.adotaré os requisitos do exame de patenteabilidade. Os requisitos de patenteablhdade séo
novidades, atividade inventiva e aphcac;ao industrial, de acordo com o art. 8° da Lei n° 9. 279/96.

Art. 8° E patenteavel a mvengﬁo que atenda aos requ131tos de nov1dade
atlvxdade 1nvent1va e aplicagdo industrial. '

3 20§ 1% do art, 229 C, proposto no. Projeto de Lei, repete os réquisitos de
patenteablhdade tornado-os requisitos de andlise na anuéncia prev1a Confunde -se as51m 0
1nst1tuto de anuéncia prévia.com o exame de patente. :

‘4, O 1nst1tuto da anuéncia prévia foi pensando, nos ltimos anos, como um
mecanismo para promog¢do da satude. A partir do PI‘O_]etO de Lei, a anuéncia prévia constituir-se-a
em um segundo exame de patente. Essa assertiva tem como fundamento a previsdo do § 1° do
art. 229-C, proposto no Projeto de Lei, porquanto os requisitos para exame de patente tornam-se
idénticos aos .requisitos da anuéncia prévia. ,

-

Art. 229-C : ‘

§ 1° A anuéncia prévia aludida no caput deste artigo tem a fungdo de
analisar os requisitos de novidade, atividade inventiva e aphcac;ao
industrial das invengdes e modelos de utilidade - ‘suscetiveis * de
patenteamento da drea quimico-farmacéutica, medlcamentos de qualquer
espécie é produtos de ‘uso para a saide, bem como os respectlvos
processos de obteng:ao ou modificagéo.




- § 2° A analise referida no § 1° serd feita a luz de conhecifnento técnico e
c1ent1ﬁco quimico, blquImICO e farmacoléglco da experiéncia clmlca e
de uso em saude publica; , :

§ 3° A concessdo da patente requerlda de produtos e‘processos da area
qu1m1co -farmacéutica, medicamentos de qualquer espécie e produtos de
uso para a salde, somente ser4 realizada se houver consenso entre a -
anuéncia prévia da ANVISA e as outras anélises realizadas pelo INPL

3. O § 1° do art. 229-C, proposto no Projeto de Lei, constitui uma “duplica¢do do

- exame técnico de pedidos de patente da érea farmacéutica por duas autarquias federais”,

conforme se pronunciou a Diretoria de Patentes. Ou seja 0 PrOJeto de Lei confere a ANVISA o

exame de pma patente tal como o INPI jao faz :

(4 6. A légica do instituto da anuéncia prévia seria conferir 8 ANVISA um papel ndo
_exercido pelo INPI, mas ndo repetigdo de atribuigdes. Assim se pronun01a a Dlretona de Patentes:
' sobre essa sobreposi¢do de exames dé patente:

*

Vi

’

“[...] ndo pare'cefrazoé'vel inferir que o art. 229-C tenha sido inserido na
' Lei 9,279/96, por meio da Lei 10.196/2001, para que dois 6rgios
governamentais viessem a realizar, em duplicidade, 0 mesmo tipo de
analise técnica de pedidos de patente da 4rea quimico-farmacéutica, ou
seja, analsies conduzidas com base nos requisitos de patenteabilidade
estabe]emdos na legislagdo nacional. Principalmente, quando uma das
autarqulas (ente caso, a ANVISA) teria que realizar uma tarefa que foge .
a sua competenma legal exercendo atividades de competenma da outra

autarquia.”

7. O Projeto de Le‘i_'atribui o exame de patente na érea qul’mico-farmacéutica a
- ANVISA. Ocorre que a atribuigéo de examinai'.patente pertence historicamente ao INPIL.

8. Nos termos da Lei n° 5. 648, de 11 de. dezembro de 1970, o INPI é.a 1nst1tu1<;ao
pubhca com atrlbulc;ao no Brasil para executar as normas que regulam a propriedade industrial.’
O exame € a concessdo de patente é uma atribui¢do do INPL

9. - Asatribuigdes da ANVISA estéo previstas no art. 7° s. da Lei n® 9.782/99.% O rol
dessas atribuigdes ¢é extenso e nio. menc1onam qualquer atividade relacmnada propriedade

R

! Lei n° 5.648/70, Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no 4mbito nacional, as normas que regulam a
propriedade industrial, tendo em vista'a sua fungdo social, econdmica, juridica e técnica, bem como pronunciar-se -
quanto & conveniéncia de assinatura, ratificagdo e dentincia de.convengdes, tratados, convénios e acordos sobre
groprledade industrial.

Lei n° 9.782/99, Art. 7° Compete a Agenma proceder  implementagdo e 4 execugdo do disposto nos incisos II a
VII do art. 2° desta Lei, devendo:* v
~1-coordenaro Slstema Nacional de Vigiléncia Sanitéria;

_II'- fomentar e realizar estudos e pesquisas no dmbito de suas atribuigdes;
111 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as aqoes de vigilancia sanitaria;




industrial. A finalidade preéipua da AI.\LVISA' ¢ promover a protecdo da saude publica. Isso
~ocorre mediante o controle sanitdrio da produgéo e comercializagdo de produtos e servigos
relacionados a satide, entre outras meios previstos no art. 6° da Lei?

\

IV - estabefecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desmfetantes metais pesados e
outros que envolvam risco a saide; : \

V - intervir, temporariamente, na- admmlstrag:ao de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou-
mantidas com recursos pubhcos, assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos
para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto-no art. 52 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redagdo que lhe foi dada pelo art. 22 da Lei n®9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de v1g11anc1a sanitdria, instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o-funcionamento de empresas de fabricagéo, dlstrlbuu;ﬁo e 1mportagﬁo dos produtos mencionados no .
art. 8° desta Lei e de comercializagio de medicamentos;

VIII - anuir com a importagdo’e exportagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua 4rea de atuagio;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de-boas préticas de fabricagio; -

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagfo, controle, importagdo, armazenamento,
distribuigdo e venda de produtos e de prestac;ao de serv1<;os relat1vo§ a saude, em caso de v1olag:ao da legislagdo
pertinente ou de risco iminente a satde;.

XV - proibir a/ fabricagdo, a importagdo, o* armazenamento a dxstrlbuxgc’lo e a comerc1allza<;ao de produtos e
insumos, em caso de violagdo da leglslaqéo pertinente ou de risco iminente a satide;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcxonamento de empresas, em caso de
violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a satde;
-XVII - coordenar as agdes de v1g11anc1a sanitéria realizadas por todos 0s laboratorlos que compﬁem arede oﬁcml de
laboratdries de controle de qualidade em satde; ' :
XVIII - estabelecer coordenar e monitorar:os sistemas de. v1g11am:1a toxicolégica e farmacoléglca @

XIX - promover a revisdo e atuahzag:ﬁo peri6dica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas at1v1dades com as demais agdes de
saude, com prioridade as agGes de vigilancia epidemiolégica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgéos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nac1onal de
Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art: 82 desta Lei, por meio
de analises previstas na legislagdo sanitdria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em satide;
XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagdo tecmco-clentlﬁca nacional
e internacional; : .

XXIV - autuar e aplicar as penalldades previstas em lei. o

XXV - monitorar a evolugdo dos preqos de medlcamentos equipameritos, componentes, insumos e. servu;os de
saude, podendo para tanto: =~ "

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgio, insumos, materlas-prlmas, vendas e quaisquer
.outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se dedlquem as atividades de produgdo,
distribuigdo e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;
b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado
que se dediquem as atividades de produgdo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando foro caso; A 7
¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos III ou IV do art. 20
da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos. ou imposigdo de: pregos
excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar os responséveis para, no prazo maximo de dez
dias tteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de’ 1994

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da leglslaqao sanitéria, a propaganda e publicidade de
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrépicos e precursores no Pais,
ouvido g Departamento de Policia Federal e a Secretarla da Receita Federal. )

3 Lei n° 9.782/99, Art. 62 A Agenc:1a tera por ﬁnahdade institucional promover ‘a protegdo da saude da populagdo,

por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologlas a eles relacionados, bem

como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.




10 Na hip6tese da ANVISA identificar um produto farmacéutico prejudicial a saude
publica, cabe a autarqula indeferir o registro sanitario, impedindo assim, a sua comerc1ahzag:ao
- A satide publica estard proteglda quando a ANVISA assim procede : ;

11 Os incisos VII e IX da Lei n° 9. 782/99 conferem a ANVISA o dever de atuar no -
comércio e fabrlca(;ao de produtos farmaceutlcos Essa atuag:ao ndo diz respelto a concessdo de
patentes. : 2
Lei n® 9782/99 Art 7°[ |
VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabncagao distribuicdo
e importagéo dos produtos mencionados no art. 8Q desta Le1 ede
comercializa¢do de medlcamentos, 5
VIII - anuir com a 1mportag:50 e exportacdo dos produt\os mencionados
no art. 82 desta Lei; 2 v e
£ Imagina-se a seguinte hip(’)tese° um determinado produto ‘farmacéutico e
- prejudicial a saiide publlca, mas atende os requisitos de. patenteabilidade (novidade,
atividade inventiva e apllcag:ﬁo lndustrlal) A ANVISA lré conceder a anuéncia prévxa" De acordo
com o art. § 1° do art. 229-C, proposto no Projeto de Lei, a ANVISA concedera a anuenc1a prévia,

. se o pedido de patente reunir esses trés requisitos. :

13. A atribuigdo legal da ANVISA nio enVolVé.analisar critérios de patenteabilidade.
Ainda que essa atribui¢do seja conferlda pelo PIOJCtO de Lei em comento, havera uma
dlssonanc1a com as atnbulgoes da agenc1a prev1stas pela lei que a institui.

14. : Sobre a sobreposu;ao de atrlbulg:oes da ANVISA c do INPI cumpre verificar o
entendimento da Dlretorla de Patentes: ;

“Assim, resta clarb que as duas autarduias ANVISA e INPI — possuem
competéncias completamente dlstmtas  claramente definidas  em
legislagdo especlﬁca que ndo podem se sobrepor Aceitar a duplicidade
de atribui¢des seria um contrassenso, gerando um gasto desnecessério ao
~ Erério, alem do aumento da burocratizagdo no tramite administrativo de
concessio de pedidos de patente no Brasil. ;
- Entendemos. ‘que a participagdo da ANVISA no processamento de
’ fv - pedidos de patente da é4rea farmacéutica Apoderla se dar por meio de
colaboragdo, mediante a apresentagdo de subsidios técnicos previamente
-ao inicio do exame técnico pelo INPI, cabendo a este Instituto a analise
dos argumentos e/ou documentos apresentados, permanecendo, contudo,
com a decisdo final, se‘gﬁndo ‘sua atribuigdo legal. Desta forma, ndo
haveria que se falar em duplicidade de exame ou sobreposigio de
competéncias, mas, sim, de um exame colaborativo complementar entre

as duas autarqu1as federais.”
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15. O instituto da anuéncia prévia € alterado, quando se atribui a ANVISA a
capacidade de indeferir a anuéncia prévia com fundamento nos requisitos de patenteablhdade
(novidade, atividade 1nvent1va e aplicagdo 1ndustr1al) Protegao a saude ndo dlZ respeito . a

‘réquisitos de patenteab111dade :

16. De acordo'com a juétiﬁcagéb,do Projeto de Lei, o INPI nio teria examinadores de
patentes com a_expertise suficiente para o exame de patentes na drea quimico-farmacéutica. -
Nessa linha de raciocinie, os servidores da ANVISA seriam mais qualificados para atuagéo na
4rea. : | e : : :
17. Sabe-se que os examinadores do INPI possuem uma qualificagdo impar, na drea
de patentes.  Sugere-se a- Presidéncia, se entender pertinente, a -apresentagdo dos dados
detalhados quanto ao numero de examinadores de patente na 4rea qu1mlco farmaceutlca, %
1ncluswe com a qualificagdo académica dos mesmos 5P

18. Em conformldade com a Dlretorla de Patentes sugere-se a mamfestac;ao desta
Procuradona acerca do PrOJeto de Eei n 34 943/2012 como CONTRARIA

»

‘A consideragéo superior.

Rio dé Janeiro, 12 de agosto de 2013

Lorls Baena Cunha Neto . i
Procurador Federal =~
- Coordenador

#
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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI

Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar - Centro - Rio de Janeiro - Cep 20.090-050
Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 - Fax.: (21) 3037-3206

Despacho N° 0633/2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3

REFERENCIA: Processo N°. 52400.046672/2012-02

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

- desta Procuradoria.

2o A Presidéncia. : ‘
R Rio de Janeiro, 12 de agosto de 2013.

L\
e N K 1//—\ /-\
Mauro Seré Maia
Procurador-Chefe
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