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e INTERESSADO Dlretorla de Patentes .
BN ‘ASSUNTO Proposta de resolug:ao que 1nst1tu1 os procedlmentos admmlstratlvos relatlvos aos

_ A pedldOS de patente para produtos e processos farmaceut1cos de acordo com 0 art 229 C da Le1
P de Proprledade Incfustnal LPI R _

Noi 2
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PROCESSO N° 52400 007044 2015 46

N

e

Senhor Procurador:Chefe da PFE-INPL*, ~~ « -

'
v

1 o A Pre51denc1a da autarqma submete iy apreciagao da Procuradorla nova mmuta de
o resolug:ao sobre o prOGedlmento adm1n1strat1vo dos pedldos de patente que foram® examlnados
e pela ANVISA aluz do art 229 C da LPI : . AR . _

Th

- \'2. : - Alem Ide encammhar a noVa mmuta de resolu(:ao solicita-se tambér'n
- :pronunmamento quanto a recomendagao do Dlretor de Patentes 0 Dlretor de Patentes .
R recomenda A Pres1den01a adog:ao com.. carater ‘normativo ‘do Parecer n° 0006—2015-
- ‘AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI—LBC 1:0, aprovado pelo Procurador-Chefe medlante ) Despacho o
nn® 0188/2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI MSM—3 2 3 r;f-f LT : -

at

"‘f"‘ ‘ Ly

I MINUTA DE RESOLUCAO

N

' ’f{3. s *_._  De aordo cofi o Parecer 1° 0006 2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC-1.0,
e 08 arts 6° € 7° da mimita de resolugao de ﬂs 19/21 dlvergem do Parecer n° 21 O/PGF/AE/2009 e
' do Parecern 337/PGF/EA/2010 : .'.:j"_; e R : . S

4 = O art 6° da mmuta/anterlor prev1a que 0. INPI prosseguma com o exame
s ,}"substantwo do pedldo de- patente tal como alterado ‘em ‘razdo. de cumpnmento de ex1genc1as
i formuladas pela ANVISA Nessa. lmha de’ racmcmlo a anahse de. patenteablhdade efetuada pela. -
- ANVISA v1nculava tecmcamente o INPL A Dlretorla de Patentes reformulou a redag:ao desse
= _;d1sposxt1vo desdobrando -0 em do1s conforme quadro abalxo S Lo - ' '




“~

Mmuta de resolugao ora. submetlda a apremagao . e MinUta do resolugao de ﬂé. 19_/2 I
-da Procuradorla (fls84/86) "~ 0 |,

; prossegmmento a0 exame substantrvo do pedldo -_:quando o pedido de patente estlver apto ao exame

_de patente L R L

S Art 700 parecer tecmco da ANVISA quando descritivo, . résumo, quadro " reivindicatério ‘e |-

Art 6° Concedlda a anuenma .prévia, .serd dado’ Art 6° No caso de anuéncia prevxa concedlda,

v ‘ _,substantlvo, serao conmderados os’ documentos
S bque receberam anuencla prev1a (relatorlo'

P
B

fundamentado ‘em: critérios - de patenteablhdade -desenhos).

| '-segulnte SR

-~.f_f-agen01a I

expresso pelo Procurador Geral Feral ‘em despacho datado de 07 01: 2011 m verbzs

seré consrderado pelo INPI como sub31dxos 1nos | ST L e S 3 jf;. .
| termos, doar‘t 31 daLPI St / o ' P ‘
Saone O art (6° contrdo na nova mlnuta de resoluoao preve 0 prossegulmento do exame' )

-substantlvo apos a. concessao da prev1a anuenc1a ‘Nio se, especrﬁca se 0 exame substantrvo. )
~'cons1derara ‘a) o ped1do de patente tal como” encarmnhado para ANVISA para ; fins de prévia
anuenc1a ou b) se 0 %exame substantlvo adotara o pedldo reformulado eim razdo ‘de cumprlmento

de eX1gen01a formulada pela ANV ISA A resposta dessa questao encontra-se no- dlsposmvo_ .

\;

U6 O art 7° ’1nscr1to na mmuta de resolug:ao, ora‘em apremag:ao preve que 0 parecer‘
: ‘f-‘tecnlco da ANV ISA serd’ adotado pelo INPI como subsidios: ao’ exame ‘nos termos.do art. 31 da:

LPL-Ou seja [} INPI efetuara o exame substantlvo de acordo com os documentos que receberam,

‘ prev1a anuenma (por exemplo quadro re1v1rrdlcatorlo reformulado) se concordar tecmcamente ‘

com a anahse de patenteablhdade efetuada peIa ANVISA !

A b Se o INPI dlscordar tecmcamente e com a dev1da fundamentac;ao da anahse de
; 4_'patenteab111dade efetuada pela ANVISA, nio aceltara o pedldo reformulado Ou seja, a anahse
i de’ patenteablhdade efetuada pela ANV ISA e 1mportante e surtlra efeitos no INPI se 0
exammador de patentes reconhecer o seu acerto Se. 0 exammador de patentes ‘do INPI entender '
- quea ANV ISA se. equwocou na 1dent1ﬁca§:ao de uma antenondade por ‘exemplo, cabera entdo, -
v fundamentar a sua dlscordan01a Nesse caso nao sera acolhlda a. anterlorldade apontada pela

Yoo

Ve

S, el K ! =

~

6 que o art 7° dw nova mlnuta de resolugao corresponde a0’ entendlmento

L 3 “Regxstro em, complemento que, multo embora nao possa a ANVISAf -
S 2 recusar a; concessao da’ anuenc1a prevra ‘referida no art -229-C- da Lei ni°
9 279, de. 14 de maio de 1996, Jlastreada em Tequisitos de- patenteablhdade o
AR »v;_:prev1stos na .mesma Le1 nada ‘obsta a ‘que a. Agéncia apresente =
i ,formalmente ao INPI suas conmderag:c“)es acerca do tema, nos termos- do
Joque dlspoe 0 seu art. 31 -No entanto cabe somente 20, INPI ‘tendo em

G S vista 0 ‘marco legal atualmente v1gente, considerar ou nao os’ subsidios

.1-:_ "f‘apresentados pela ANVISA e aferm defimtlvamente a presenga dos




o lRedag:ﬁo anterlo'. da mmuta de resolugao ‘art. 7°

,_requlsltos de patenteablhdade quando da sua decxsao pela concessao ~ou
nﬁQ da patente 2 AR _

,,denegada 1ndepen ent mént, :'de sua ﬁmdamentagao acarretana 0
do- pedldo de patente No texto reformulado o "parecer. tecmco da ANVISA

udl se. apllca o art8 J da mlnuta de resolug:ao .
preVia . anuenc a aﬁrmando que uma.:

ANVISA Afundamenta"’a ‘negativa ‘de’ :

e

) ‘contlda no edldo de ‘atente de. 1nveng:ao coloca‘ em rlscq a saude/v1da de maes.
lactantes Ness” caso, parecer tecmco da ANVISA s vincula o INPI ndo: podendo este prossegulr

atide ubhca Nao basta aﬁrmar que ausen01a de‘ nov1dade contrana aspectos
séncia de nov1da le,

reformulado pela Dlretona de: Patentes O

entlﬁ ' ouﬁ ;

deﬁmtlvamente

somente v1noula o_y INPI 1sto €, somente acarretara 0 arqulvamento deﬁnltlvo do pedido de
patente se o fundamento adotado pela agen01a corresponder a cnterlos de saude pubhca o

Vo, pois" a'ANVISA I egou"”*a prev1a anuenma expondo aspectos de saude .
saudc/v1da de maes{ actanté ) Nao -cabe sequer ao INPI verlﬁcar se essa
, ; sta“c‘orreta ou, nao porquanto 0 INPI nio. possu1 atrlbulg:ﬁo para anahsar_‘ e
;aspef:tos de saud pubhca 5 : L e '

i ,
006 201 AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI—LBC 1 0 exammou 0s- demals artlgos da .




7

. ' ‘ L . v o
16. A pubhcac;ao de uma resolug:ao tal como ora examlnada sera, provavelmente'

: obJ eto de uma agdo-de nuhdade ou outra medlda Jud1c1al com ﬁnahdade semelhante, tal como ja

aventado pelo Parecer n° 0006- 2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC 1.0. Por dever de oficio,
cabe a Procuradona 1nformar a Adrmmstragao que ha entendimento contrarlo ao- que dlSpOC a

presente mmuta de resolugao B RO

17 N Venﬁca—se que a mlnuta tal-como apresentada ndo esclarecc; todas as duv1das
quanto ao procedlmento a ser “adotado, De toda forma, a ‘Diretoria de. Patentes -propde a .
pubhcag:ao da resolug:ao em conjuntd com a aprovagao do caréter’ normatlvo do Parecer n° 0006-
2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC-1.0. Ou seja ‘0 parecer normat1vo terla a fung:ao de
sanar as duv1das eventualmente resultantes da leltura da resolug:ao S : :

v -

P

18 Em smtese -a- PFE reconhece que a mmuta de resolug;ao encontra—se em

conform1dade com o que dlspoe 0 Parecer n° 0006 2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI—LBC L. 0 -
. ndo. 1dent1ﬁcando obstéculo _]urldICO para 4 sua pubhcagao sea Admmlstrag:ao 'entender que no
ha oblce de outra natureza para tal prov1denc1a e :

.1’9-." : Quanto & atnbulg:ao de carater normatlvo ao aludldo parecer cumpre mencmnar’
que, tal proposu;ao f01 atrlbulda a0 Procurador-Chefe conforme o art, 162 V do Reglmento '
- Interno do INPI anexo a Portana MDIC n 149 de 15 de' malo de 2013 S

v '
\.4 :

.~ Aconsideragdo superior. * ;.
o el ol .o . Riode Janeiro, 16 de abril de-2015.
t ./‘
Procurador F ederal
RRN Coordenador .
" . - | L [.: o ; N
- l. l .
, R A\
- N\ ' )
- N : ¢ g
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 REFERENCIA: Processo N°. 52400.007044/2015-46

ADVOCACIA GERAL DA UNIAo T
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AN
Lt

' Despacho N° 0228/2015-AGU/PGF/PFE/INPICOOPI-MSM-3.2.3

.

-3

1 o - Estou de acordo com a NOTA N° 0113/2015 AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC- ‘

2. 8 elaborada pelo Procurador Federal Lor1s Baena Cunha Neto, Coordenador da COOPI desta

Procuradorla

. 2. A proposta de € estabelecer via Resoluc;ao os procedlmentos 1nternos de exatrm
+ . dos pedldos de patentes alcangados pela 1ntehgen01a do artigo-229- C da Lei n° 9. 279/96, é
" medida h& muito reclamada e riecessdria. para se confenr a dev1da transparenma e efet1v1dade da

-aphcac;ao dareferldanormalegal R TN P

Ve

3. \ E que a. autarqula apesar de- yir se poswlonando de forma ahnhada ao

- entendlmento estabelemdo pela- Advocac:la Geral -'da  Unido, ‘vazado nos. ‘Pareceres -
- 210/PGF/AE/2009 e 337/PGF/EA/2010 que néo reconhecem a legitimidade da ANVISA para
‘exammar I‘ISCOS 3" satde. humana fundados em; requlsltos de patenteablhdade Jamals tornou '
efetivo seu entendlmento ’ L : o

4. Esse vazm vem provocando o pior dos cendrios: a ndo. conclusao eo acumulo de

."'pedldos de patentes de. produtos e processos farmacéuticos, bem como 0 ensejo para que tais -
ped1dos; caso venham ser deferidos, seJam favoremdos pela compensag:ao temporal prev1sta no |
;paragrafo umco do artlgo 40 da: Lel n’ 9 279/96 ' T :

I

B Sooo Ass1m a0 submeter ‘a0 exame desta Procuradorla a referlda rmnuta de Resolug:ao
0 INPI da mostra que se mantem coerente com-a hnha de entendlmento que sempre defendeu e
,'que restou- ponﬁrmada pela AGU e a1nda que pretende conferlr a'sua dev1da efet1v1dade

R

\,\ .

1_’6: T . E se- e a551m entendo sér pertment’e agora requerer seJa confendo efelto-.
normatlvo ao PARECER N®. 0006/201S-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC 1.0, porquanto’ tal

medlda 1ra assoélada a ap11ca<;ao da Resolugao em exame permltlr ‘uma, maior abrangenma'

E L \‘

" Art 40. A patente de mvenqao v1gora“ra pelo prazo- de 20 (vmte) anos e a de modelo de utxhdade pelo prazo de 15

(quinze) anos contados da data de depésito,
Paragrafo tinico. O prazo de wgéncla néo- sera mferlor a 10 (dez) anos para a patente de 1nvengao ea’ (sete)

- . N . .. - ‘ . . ) .
A ; - : ’ " ' 2 - . " "V‘ . ) E . ." :
. .




o -1nterpretat1va do artlgo 229 C bem como uma ‘maior sohdez Jurldlca nos atos admlmstratlvos
_ que v1erem a'ser exarado pelos Pesqulsadores da Dlretona de Patentes - S
g Razao dlSSO é que fag:o submeter a0 Senhor Presadente do INPI pedido para que

1 seja; assoclado & edigfo da- Resolugao em. exame, conferldo efelto hormatlvo ao PARECER N°

: 10006/2015 AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC 1 0 -

8. T Con51derando -se 0. trato senswel € pol1t1co que sempre envolveu as dlscussoes -
relacmnadas & interpretagdo ea aphcag:ao do artlgo 229-C da. Lein®9.279/96, pondero no sentido:

- de que seja- levado a0 conhemmento do Mlnlsteno do Desenvolv1mento Industrla ¢ Comércio = -

- ”.'Exterlor (MDIC) as decisdes aqu1 menclonadas e pretend1das quals sejam a edxc;ao da -
: Resolugao ea norma’uzag:ao do refendo Parecer - . - : T

9 No mais, . feitero mmha concordanc1a com a-. NOTA N° 0'1‘-13/20155.
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC28 : S S
_.10_..:‘J\;"'r‘,ArPrle'sidéncjia.- e
s .04 Riode Janeiro, 17 de abril de 2015,

-~ Mauro So ¢ Mala S |
Procurador-Chefe - . \. -
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