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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

Parecer N° 0006-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPL-LBC-1.0
PROCESSO N° 52400.007044-2015-46

INTERESSADO: Diretoria de Patentes
ASSUNTO: Pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos com exame de

patenteabilidade realizado pela ANVISA, em sede de prévia anuéncia.

I. A andlise de patenteabilidade pela ANVISA ¢
passivel de| acolhimento pelo INPI como
subsidios a0 éxame, nos termos do art. 31 da Lei
n° 9.279/96.
II. O parecer técnico da ANVISA, quando
fundamenta |a negativa de prévia anuéncia
exclusivamente em critérios de patenteabilidade,
ndo tem o conddo de obstar a concessfo da

patente pelo INPI.
II. O parecer técnico da ANVISA, quando
fundamenta a negativa de prévia anu€ncia em
aspectos de saide piblica, obsta a concessdo de
patente pelo INPI.

Senhor Procurador-Chefe da PFE-INPI,

I. RELATORIO

1. Trata-se de consulta sobre o procedimentol do INPI nos pedidos de patente,'
subseqiiente a concessdo ou negativa de prévia anuéncia pela ANVISA, quando esta efetua a
andlise dos requisitos de patenteabilidade e demais critérios estabelecidos na Lei n° 9.279/96

(LP). B
~

2. O instituto da prévia anuéncia, instituido pelo art. 229-C da Lei n° 9.279/96, &
objeto do Parecer n® 337/PGF/EA/2010, de lavra do Procurador Federal Estanislau Viana de
Almeida, aprovado do Procurador-Geral Federal e pelo Advogado-Geral da Unifo. Esse parecer

i
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manteve a conclusdo do Parecer n° 210/PGF/AE/2009, de lavra do Procurador Federal Estanisiau 7‘

Viana de Almeida, aprovado pelo Procurador-Geral Federal !

3. - De acordo com os entendimentos exarados nesses pareceres, o instituto da prévia
anuéncia nfo comporta analise de patenteabilidade.

4, A ANVISA examina critérios de patenteabilidade, em sede de prévia énuéncia,

com fundamento no art. 4° da Resolugdo n° 45, da Diretoria Colegiada da ANVISA, de 23 de

junho de 2008 (RDC).!

5. O objeto da presente consulta ndo € a legalidadé ou nio do procedimento adotado
pela ANVISA, quando esta analisa critérios de patenteabilidade. Tal matéria j4 foi abordada nos

precitados pareceres.

6. A consulta resume-se a seguinte pergunta: qual o procedimento do INPI quando
recebe os pedidos de patente acompanhados de pareceres técnicos da ANVISA com anilise de
patenteabilidade? Essa questdo norteia a proposta de minuta de resolucdo objeto da presente

consulta.

7. Esta Procuradoria estd vinculada ao entendimento exarado no Parecer n°
210/PGF/AE/2009 e no Parecer n® 337/PGF/EA/2010. P(Lr conseguinte, nfio hi como efetuar
uma analise da legalidade da minuta de resolugdo de fo:Pna divergente da concluséo juridica
aprovada pelo Advogado-Geral da Unido. Por esse motivo, inicia-se o exame do mérito da

consulta mediante a sintese desses pareceres.

8. E o relatério.

ILMERITO

IL.1 PARECERES DA ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

9. O Parecer n°® 210/PGF/AE/2009, de lavra do Procurador Federal Estanislau Viana
de Almeira, aprovado pela Chefia Adjunto de Consultoria, e pelo Procurador-Geral Federal,
identificou as finalidades institucionais do INPI e da ANVISA.

10. A finalidade institucional do INPI, disposta no art. 2° da Lei n°® 5.648/70, ¢é
executar as normas que regulam a propriedade industrial. As normas que regulam a propriedade

'RDC 45, Art. 4°, Apés recebimento dos pedidos de patente encaminhlados pelo INPI, a Anvisa realizar sua andlise
quanto & anuéncia aferindo o cumprimento dos requisitos de patenteabelidade e demais critérios estabelecidos pela
legislagdo vigente, mediante decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade organizacional

competente no dmbito da Agéncia,




industrial encontram-se principalmente dispostas na Lei|n® 9.279/96, cujo art. 2°, I, prevé a
concessdo de patentes de invengo.

11. O INPI foi criado pela Lei n® 5.648/70 com a atribuigio de conceder patentes,
além de outros direitos concernentes & propriedade industrial. Trata-se de atribuigdo decorrente
do extinto Departamento Nacional da Propriedade Industrial, ¢rgdo integrante do entdo
denominado Ministério da Indistria e do Comércio.

12, A concessdo de patentes € uma das atribuigdes do INPIL, o que compreende a
andlise dos requisitos de patenteabilidade e demais cn'térioé estabelecidos na Lei n°® 9.279/96.

13. A finalidade institucional da ANVISA n#o finclui a execugfo de normas relativas
aos direitos de propriedade industrial, ou concessfo de patentes. O art. 6° da Lei n® 9.782/99
prevé a promogéo da saiide da populagio como a sua finali hade institucional.

14. O dispositivo da Lei n® 9.782/99, que.-criaI a ANVISA, delimita a forma como
ocorrerd a promogéo da saude da populagdo, a saber, mediante o controle sanitario da produgdo e
comercializagdo de produtos e servigos submetidos & yigilancia sanitaria. Por exemplo, a
ANVISA executa a sua fungio legal quando autoriza o registro de um medicamento para fins de

comercializag#o.

15. Como as finalidades do INPI e da ANVISA sdo diversas e especificas, o Parecer
n° 210/PGF/AE/2009 conclui que n3o ha como confundi-las ou sobrepor uma a outra.

16. O parecer prossegue dizendo que ndo ha [margem para ampliar ou reduzir as
atribuigdes do INPI e da ANVISA, salvo por modificagfio das suas leis instituidoras, em razédo do
que determina o principio constitucional da legalidade administrativa. A Administrag@o Publica

somente pode atuar dentro dos limites definidos por lei.

17. Nio houve alteragio da finalidade institucional da ANVISA, mediante lei.
Tampouco a andlise de patenteabilidade foi inserida no rol de atribuigGes legais da agéncia.

18. De acordo com o parecer em comento, a interpretagdo extensiva de determinados
dispositivos legais, tal como defendida pela ANVISA, afasta-se do principio da legalidade.

19. O exercicio das atividades tipicas do Estado consubstancia um poder. Isso quer
dizer que o exercicio desse poder ndio constitui uma opgdo|do administrador, mas sim um dever.
Por se tratar de um poder-dever, as atividades tipicas do Estado sdo irrenuncidveis e

indisponiveis.

20. Exposto‘ésse'radiocirﬁo, o parecer conclui pela impossibilidade do INPI de-dispor,
ou renunciar, uma parcela de sua atuagfio, relacionada Al competéncia exclusiva de examinar
patente a4 luz dos critérios de patenteabilidade. Jll’ampouco a ANVISA possui a
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discricionariedade, nos termos do parecer, de analisar os critérios de patenteabilidade, porquanto
tal-atuagfo encontra-se fora das suas finalidades institucionais.

26. Com isso, a ANVISA nfio detém a prerrogativa de atuag8o para além
das suas finalidades institucionais (Art. 6°. da Lei 9.782/99) e nem o INPI
pode dispor de parcela de sua a'tuag:ﬁo, eis que ambos devem atuar em
conformidade com sua finalidade institucional (Lei n. 5.648/70, alterada

pela Lei n° 9.279/98).2

21. A tese da ANVISA relativa aos poderes implicitos para analisar os critérios de
patenteabilidade ndo foi acolhida no parecer. O reconhecimento da tese dos poderes implicitos
depende da existéncia de nexo l6gico-juridico com a finalidade institucional da entidade, o que

nio ocorre,

30. No caso em questio, a ANVISA invoca os poderes implicitos para
. legitimar sua atuagfo. Ocorre qule a situagdo descrita nos autos € diversa
" da autorizada, haja vista que vail além de suas finalidades institucionais,
' ou seja, referida Agéncia nfo|estaria apenas velando pelo controle
sanitério da produgiio e comercializagio de produtos e servigos, no caso
presente dos farmacos que potenciaimente possam ser nocivos 4 saide
humana, ou mesmo verificandd se h4 real eficacia terapéutica nos
medicamentos, mas, sim, adentrando no proprio mérito das patentes
(p.ex.: se é um produte ou marcjnova vidvel para fins da lei de patente).
{.]
32. A atuagdo da ANVISA, como visto, infelizmente, nfo encontra eco
nem mesmo na doutrina dos poderes implicitos; em verdade, sua atuagdo
vai de encontro ao principio da legalidade, e de conseqiléncia, ao da
finalidade (institucionat).”

22. A ANVISA argumenta que o INPI carece de competéncia exclusiva para
examinar patente. O argumento invocado € que a Lei n° 5.648/70 qualificou a atribuigdo do INPI
como “principal” na execugdo das normas de propriedade industrial:

23. O ataque da ANVISA & atribuigfio exclusivI do INPI de examinar o pedido de
patente a luz dos critérios de patenteabilidade foi rechagado pelo parecer.
I

“36. E dizer: significa que além Has atribuicSes préprias, finalisticas, de
exame de patenteabilidade queestd a cargo da Autarquia INPI, ha
potencialmente outras que podem ser desenvolvidas, desde que, é claro,
sejam objeto de norma prépria. J

37. Aliss, diversamente do afirmado na folha 49, o ordenamento juridico
estabeleceu, sim, que tais atividades sejam envidadas pelo INPI. Isso € o
que resulta da interpretaciio do a{rtigo 5° inciso XXIX, e do artigo 37,
inciso XTX da CF/88, com o contido na Lei instituidora do INP] (Lei n°
3.648/70, alterada pela Lei n"il9.279/98), haja vista que com estes
normativos tem-se por disciplinado que a lei — no caso, Lei n° 5.648/70,

1

2 parecer n° 210/PGF/AE/2009.
¥ parecer n°® 210/PGF/AE/2009.




alterada pela Lei n° 9.279/98 —+ ird assegurar aos autores de inventos a
protegdo de suas criagdes, propriedade das marcas, entre outros.”™

24, ' O parecer rémete & compreensio da Consultoria Geral da Unido sobre o tema. A
Consultoria Geral da Unido manifestou-s¢ mediante o PAi CER N° AGU/MP-09/2006, datado
de julho de 2006, e por meio do DESPACHO N° 400/2008 do Consultor-Geral da Unifo, datado
de 28 de outubro de 2008. Essas manifestagSes reconhecéram os efeitos do parecer técnico da
ANVISA, em sede de prévia anuéncia, tdo somente :quando a agéncia atua “no estrito
cumprimento de sua competéncia legal de zelar pela protegdo da satde da populagio”.

25, A contrario sensu, quando a ANVISA ndo|atua “no estrito cumprimento de sua
competéncia legal de zelar pela protegéio da saide da poprulaq:ﬁo”, 0 que ocorre quando analisa
critérios de patenteabilidade, o parecer técnico carece de efeitos.

26. O Parecer n® 210/PGF/AE/2009 concorda com a mencionada manifestagdo da
Consultoria-Geral da Unido quanto & importancia da ANVISA de atuar em estrita conformidade
com as suas finalidades institucionais quando elabora o| parecer técnico, em sede de prévia

anuéncia.

27, A decisdo negativa, proferida em sede de prévia anuéncia, impede a concessio da
patente quando o parecer técnico da ANVISA ftraduz o L,strito exercicio de sua competéncia
legal. O estrito cumprimento da competénceia legal ndo 4ompreende a andlise dé critérios de

patenteabilidade.

28. O parecer consigna a possibilidade da ANVISA de tecer comentdrios sobre os
critérios de patenteabilidade, O parecer técnico contendo |tais comentarios constitui uma mera
recomendagdo ao INPI. Isto é, o trecho do parecer técnico versando sobre critérios de
patenteabilidade nfio possui a natureza de prévia anuéncia, ainda que inseridos em um
documento assim intitulado.

29, O nomen iuris atribuido ao parecer técnicolda ANVISA ndo vincula o INPL. O
parecer técnico intitulado de *prévia anuéncia™ somente adquire a natureza prevista no art. 229-C

. da LPI quando reline observagdes sobre saude publica. Quando o parecer analisa critérios de

patenteabilidade, ele reveste-se da natureza juridica de subsidios, nos termos do art. 31, da LPL

30. Como os comentirios da ANVISA sobre| requisitos de patenteabilidade ndo
possuemn a natureza de prévia anuéncia, o parecer técnico, nesse particular, nfio vincula o INPL
Isso quer dizer que o parecer técnico, quando fundamenta a negativa exclusivamente em critérios
de patenteabilidade, nfo tem o conddo de obstar a concess#o da patente pelo INPI

“45. No entanto, é bom ¢consignar que é facultado 3 ANVISA — tendo em
conta o seu quadro de experts| no tema (fdrmacos) e visando o bem

* parecer n° 210/PGF/AE/2009,
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comum da coletividade que é um dos nortes a serem seguidos pelas 02

(duas) Entidades — recomendar ou ndo ao INPI a concessio de

determinado registro que eventu

dlmente nio se enquadre, a juizo daquela,

nos requisitos proprios de patentéabilidade, sem que, frise-se, configure a

anuéncia prévia estabelecida no

thulticitado artigo 229-C.”°

3L O Parecer n° 210/PGF/AE/2009 foi 'objeto de pedido de reconsideragio por parte da
ANVISA. O Parecer n° 337/PGF/EA/2010, de lavra do Pr(Lcurador Federal Estanistau Viana de
Almeida, ndo acolheu a irresignagdo da ANVISA, o que levou & manutengio in fotum do Parecer

n°® 210/PGF/AE/2009.
32. O Parecer n° 337/PGF/EA/2010 foi aprovado pelas chefias imediatas e pelo
Procurador-Geral Federal. O Despacho do Procurador—l’_‘verai Federal Marcelo de Siqueira

Freitas, datado de 07.01.2011, assevera a impossibilidade de a ANVISA negar a anuéncia prévia

com fundamento em requisito de patenteabilidade.

33. Entretanto, a ANVISA possui a liberdade de tecer consideragbes sobre os
requisitos de patenteabilidade. Quando ela o faz, ndo ha de se falar de prévia anuéncia, mas sim
de subsidios, sem carater vinculativo. Assim, 0 Procuradol—Geral Federal confirma a atribuigdo

do INPI de analisar em carater definitivo os requisitos de pzltenteabilidade.

“Registro, em complemento, que, muito embora ndo possa a ANVISA
recusar a concessio da anudncia referida no art. 229-C da Lei n°

9.279/96, de 14 de maio d

1996, lastreada em requisitos de

patenteabilidade previstos na mesma Lei, nada obsta a que a Agéncia
apresente formalmente ao INPI|suas consideragdes acerca do tema, nos
termos do que dispde o seu art! 31. No entanto, cabe somente ao INPI,
tendo em vista o marco legal athalmente vigente, considerar ou n#o os

subsidios apresentados pela
presenga dos requisitos de pate
concessdo ou ndo da patente.”

ANVISA e aferir definitivamente a
nteabilidade quando da sua decisdo pela

34. Em 07.01.2011, o Advogado-Geral da Unido aprovou o DESPACHO DO
PROCURADOR-GERAL FEDERAL, ¢ o Parecer n, 337/PGF/EA/2010.

I1.2 EFEITOS DECORRENTES DOS PARECERES DA AGU

35. Por ocasio da divulgagdo dos pareceres abordados no tdpico anterior, o

Departamento de Contencioso da Procuradoria-Geral Fed
04/2011.

5 parecer n° 210/PGF/AE/2009.
6 Despacho do Procurador-Geral Federal, datado de 07.01.2011, nos au

7. .

eral (PGF) divulgou a Orientagfio n°

tos n°® 00407.005325/2008-71.
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36. A Orientagdo n® 04/2011 do Departamento de Contencioso estabelece como 0s
érgdos de execugdo da PGF devem proceder quando tiveljem que defender o INPI e a ANVISA
nos processos judiciais versando a prévia anuéncia.

37. Os subsidios juridicos prestados pelas Proguradorias junto ao INPI e 4 ANVISA
para fins de instru¢do da defesa em agbes judiciais| sobre a prévia anuéncia precisam
necessariamente adequar-se ao Parecer n® 210/PGF/AE/2009 e ao Parecer n® 337/PGF/EA/2010.

38. A elaboragio de subsidios juridicos em |desconformidade com os precitados
pareceres da Advocacia-Geral da Unifio sujeita o Procurador Federal 4 penalidade decorrente da
violagdo do art. 28, II, da Lei Complementar n° 73, de 1993 I

39. O art. 28, II, da Lei Orgédnica da Advocacia Geral da Unido veda aos seus
membros efetivos o exercicio da fungdo em contraried!';lde a sumula, parecer normativo ou
orientag#o técnica adotada pelo Advogado-Geral da Unir?lo!8

40. Na hipétese da autarquia elaborar subsidios com divergéncia aos precitados
pareceres, caberd ao Procurador Federal atuante no feito| solicitar as alteragdes necessérias. A
dissondncia de entendimento entre a Procuradoria junto & autarquia e o drgéo de execugio
responsavel pela representagiio judicial da entidade, no tema em aprego, suscita conflito, cuja
solugdo encontra-se prevista no art, 8° da Portaria PGF n° 530, de 13 de julho de 2007.°

41. O art. 8° da Portaria PGF n. 530/2007 prevé a solugfio de divergéncia entre a
Procuradoria junto & autarquia e o 6rgfo de execugdio da PGF responsavel pela representagio
judicial da entidade. A divergéncia entre esses dois Orgéds suscita comunicago ao Adjunto de
Contencioso da PGF, e este submete proposta de decis(Llo a apreciagdo do Procurador-Geral

Federal.'

42, O entendimento expresso no Parecer n§ 210/PGF/AE/2009, no Parecer n°
337/PGF/EA/2010 e no Despacho do Procurador-Geral Federal vinculam os érgdos de execugio

? Orientagio n° 04/2011 do Departamento de Contencioso/PGF: “Os subsidios juridicos apresentados pelas
autarquias devern estar de acordo com o Parecer n® 210/PGF/AGU/2009 e com o Parecer n° 337/PGF/AGU/2010,
este aprovado pelo Advogado-Geral da Unifo, aplicando-se o inciso ITdo art. 28 da LC n. 73/93 (anexos).”

¥ Lei Complementar n® 73, de 10 de fevereiro de 1993, art. 28. Além das proibic3es decorrentes do exercicio de
cargo publico, aos membros efetivos da Advocacia-Geral da Unido é \g'adado: [...] IT - contrariar simula, parecer

normativo ou orientagio técnica adotada pelo Advogado-Geral da Unido,
? Orientag#o n° 04/2011 do Departamento de Contencioso/PGF: “Na hilpétcsc do Procurador Federal oficiante no

feito entender que os subsidios apresentados pela autarquia contrariam los pareceres supracitados, solicitar as
alteragdes ou supresses, apontando os pontos de divergéneia. Ndo havendo consenso entre a autarquia ¢ o
Procurador Federal responsavel pelo feito, o conflito serd dirimido nostermos do art. 8° da Portaria PGF n. 530, de
13 de julho de 2007, devendo o Procurador Federal fazer uso dos subsidios fornecidos pela autarquia na iminéncia
de perda de prazo processual.”

% portaria PGF n® 530, de 14 de julho de 2007, art. 8° Eventuais divergéncias havidas entre as Procuradorias
Federais, especializadas ou ndo, junto &s autarquias e fundagdes pﬂblicés federais, e o drgdo de execugio da
Procuradoria-Geral Federal ordinariamente responsével pela representagdo judicial da entidade, deverio ser
comunicadas ao Adjunto de Contenciose da Procuradoria-Geral Federal, que submeterd proposta de decisdo da

divergéncia 4 apreciaglo do Procurador-Geral Federal.
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da Procuradoria-Geral Federal. A Orientagdo n° 04/2011 do Departamento de Contcncidéo a
PGF aborda essa vinculagio no que tange a defesa judicial da autarquia.

43, A defesa judicial do INPI nas agBes|sobre prévia anuéncia lastreia-se
obrigatoriamente no entendimento da Advocacia-Geral da Unido.

44, Na hipétese remota da autarquia manifestar finteresse em dispor de parcela de sua
competéncia exclusiva no exame dos critérios de patenteabilidade, em sede de uma ac#o judicial,
esta Procuradoria, ou outro 6rgio de execugdio da PGF, apontara a divergéncia com o disposto
nos pareceres da AGU e suscitard o caso, se necessario for, ao procedimento disposto no art. 8°
da Portaria PGF n° 530/2007, sob pena de violagdo do dever funcional disposto no art. 28,11, da
Lei Complementar n® 73/93. Isso jamais foi necessario, pois o INPI e esta Procuradoria
comungam de idéntica compreensdo a respeito da precisdo do entendimento da AGU,

45. Antes de abordar o objeto da consulta, ha uma questdo prejudicial a ser dirimida:
pode esta Procuradoria manifestar-se, na esfera consultiva, em sentido divergente aquele

expresso nos pareceres da AGU sobre prévia anuéncia? Nao.

46. Os pareceres da AGU sobre prévia anuéncia vinculam os érgios de execugdo da
PGF, os que atuam no contencioso e no consultivo.

47, Esta Procuradoria possui o dever, e nio a opgdo, de apontar a divergéncia de
entendimento entre os pareceres da AGU sobre prévia anuéncia e a proposta de ato normativo
que adota uma orientagdo em sentido diverso.

I1.3 OBJETO DA CONSULTA

48. A consulta tem por finalidade resolver |a seguinte situagdo: néo foi dado
prosseguimento aos pedidos de patente que receberam an slisc de patenteabilidade, em sede de

prévia anuéncia,

49. A sitagio é de uma complexidade impar, mormente em razdo de duas situagdes.
Primeira situagdo, a ANVISA n#io apenas analisa os critéfios de patenteabilidade, mas formula
exigéncias para que o depositante altere o seu pedido. A alteragdo de um pedido de patente
compreende a mudanga do relatério descritivo, resumo, quadro reivindicatorio e desenhos.

50. As alteragdes do quadro reivindicatdrio, em razdo de cumprimento de exigéncia
formulada pela ANVISA, pode implicar redugdo subltancial do escopo pretendido pelo
depositante. Nesses casos, o INPI encaminha um pedido dé patente & ANVISA. O que retorna ao
INPI nio ¢ apenas um parecer técnico intitulado de prévia anuéncia, contendo analise de critérios

de patenteabilidade, mas sim um outro pedido de patente.




51. Se o depositante ndo cumprir essa exigéncia,

52, Segunda situagfio, a ANVISA reconhece qu
para as politicas de medicamento ou de assisténcia farmace
prévia anuéncia com fundamento em uma analise de cri

a prévia anuéncia é negada.

e o pedido de patente ¢ do interesse
zutica no dmbito do SUS, mas nega a
térios de patenteabilidade, conforme

exemplo abaixo.

53. O pedido da PI 0101346-7 foi depositado pela Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP). Trata-se de um processo de aplicagdo da violaceina como
antimicobacteriano. Extraiu-se a violaceina de bactérias da éspécie Chromobacterium viplaceum.
O pedido descrito pela UNICAMP tem por finalidade consgituir-se €OmMo uma nova op¢5o para o
tratamento de tuberculose.

54. O parecer técnico da ANVISA reconheceu elpressamente que:
I.  As substancias relacionadas no pedido dla patente ndo sfo proibidas no pais;
II. O pedido de patente analisado é de interesse para as politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica do Pais.

55. Conclui-se, portanto, pela inexisténcia de rigco sanitario no pedido de patente da
UNICAMP. No entanto, a prévia anuéncia foi negada pela ANVISA, pois ela adentrou nos
critérios de patenteabilidade e concluiu que a matéria ndo era passivel de protegdo patentaria.’’

56. Transcreve-se textuaimente trechos do parecer técnico em comento para
evidencializar um fato simples: a ANVISA nega a préviaanuéncia, ainda quando o pedido de
patente estd em plena conformidade com as politicas de satde publica:

“As substéncias contidas neste pedido de patente ndo estfo relacionadas
entre aquelas proibidas no pais| de acorde com a Lista F, da Portaria
SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.

Constatou-se que este pedido de patente € de interesse para as politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no &mbito do SUS, uma vez
que seu objeto pertence a uma dds destinagdes terapéuticas relacionadas a

"' Ao que parece, a UNIGAMP teve a prévia anuéncia negada porque délsenvolveu pesquisa cientifica relevante para
a saiide piblica do Pals, buscando novas substancias para o tratamento de tuberculose, maldria ¢ outras. Se a
Universidade houvesse desenvolvido pesquisa cientifica no desenvolvimento de substdncias para o tratamento de
doengas irrelevantes para a saide piblica do Pais, o parecer técnico inti!ulado de prévia anuéncia talvez ndo
analisasse critérios de patenteabilidade. Ha pareceres técnicos da agéncia desprovidos de andlise de patenteabilidade
e se verifica o reconhecimento da irrelevincia do pedido de patente pard as politicas medicamentos ou de assisténcia
farmacéutica no dmbito do SUS. Por exemplo, a PI #302250-1, deposita‘da pela UNICAMP, recebeu a prévia
anuéncia da ANVISA. No entanto, n3o se analisou a patenteabilidade desse pedido, pois reconheceu-se que as
substéncias nele contidas ndo sdo de interesse para as politicas de mediclamento ou de assisténcia farmacéutica no
dmbito do SUS (Parecer n°® 135/14/COOPI/GADIP/ANVISA, de 19 de margo de 2014}. Por dbvio, nio hd ébice
algum na concessdo da P10302250-1, por parte do INPL, na hipétese do/exame substantivo verificar pelo
preenchimento dos critérios de patenteabilidade. Cita-se esse parecer téenico simplesmente para esclarecer que néo
s#o todos os pedidos de patentes que sofrem analise de patenteabilidade|pela ANVISA. Infere-se que hé uma
escolha de pedidos de patente que séio submetidos & anélise de patenteabilidade, em sede do instituto da prévia

anuéncia.




~Rubric) o :
Portaria MS/GM n. 1.284, de 26 de maio de 2010, e suas atualizagdes.
Deste modo, o exame de anuénbia prévia foi realizado de acordo com o
art. 4, 11, da Resolugdo-RDC n. L15, de 23 de junho de 2008, incluido pela
Resolugdo-RDC n. 21, de 10 de labril de 2013,
[.]
Assim, a consequente limitagio dos componentes da formulagio 4
violaceina per se leva & caracterizagdo do objeto da presente invengdo
como um produte natural e, portanto, nfo privilegidvel, conforme redagdo
do artigo 10 (IX) da Lei n° 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial —LPI},
segundo o qual nio se considerd invengio ‘o todo ou parte de seres vivos
nalurais ¢ materiais bioldgicos ehcontrados na natureza, ou ainda que dela
_isolados, inclusive o genoma [ou germoplasma de qualquer ser vivo
natural ¢ os processos biclégicos naturais™.
Ademais, de forma como estdo redigidas, as reivindicagdes apresentadas,
referentes a  ‘processo de aplicagio da violaceina como
antimicobacteriano’, caracterizariam, na verdade, um método terapéutico,
matéria nfo passivel de prote¢do patentdria segundo o artigo 10 {VIII) da
LPI, segundo o qual ndo se considera invengdo ‘técnicas e métodos
operatérios ou cirfirgicos, bem como métodos terapéuticos ou de
diagnoéstico, para aplicagic no cerpo humano ou animal.”'?

57. A UNICAMP concordou com a ANVISA quanto 3 relevincia do pedido de
patente para as politicas de satide piblica. A Universidade|sustentou que cabe ao INPI examinar
os requisitos de patenteabilidade, ndo cabendo a ANVISA negar a prévia anuéncia quando o
pedido de patente atende as politicas instituidas no 4mbito do Sistema Unico de Saade (SUS).
Em raziio disso, a Universidade afirmou que cumprira as alteragdes necessdrias no pedido de
patente, se assim for requerido pelo INPI, in verbis:

“Q presente parecer foi pelo |interesse do pedido para politicas de
medicamento ou de assisténcia farmacéutica no dmbito do SUS, uma vez
que seu objetivo pertence a umaildas destinagdes terapéuticas relacionadas
& Portaria MS/GM n. 1.284, de 26 de maio de 2010, e suas atualizagdes.

Estamos de acordo com o dito bedido de patente ¢ de interesse para as
politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no dmbito do
SUS. Porém, entendendo que o INPI & o responsavel pela andlise dos
requisitos de patenteabilidade, conferindo ou ndo determinada patente a
um determinado produto ou processo, € a ANVISA tendo ‘.. por
finalidade institucional promover a protegdo da satde da populagdo, por
intermédio do controle sanitarié;) da produgdo e da comercializagdo de
produtos e servigos’ (art. 69 da Lei n® 9.782/99) aguardaremos
manifestagdo formal do INPI quanto ao cumprimento das exigéncias de

- acordo com a Lei n° 9.279/96."

terior, afirmando que o pedido de

58. A ANVISA ratificou o parecer técnico
patente € contrdrio & saide piblica, em razdo da ausénciai de matéria privilegidvel, embora ¢le

12 parecer Técnico de Ciéncia para n3o anuéneia a pedido de patente de
271/13/COOPLVGADIP/ANVISA, de 27 de junho de 2013. Requerente:
0101346-7. Fundamento da nfo anuéncia: art. 10 (VIII}, art. 10 {(IX) da
" Universidade Estadual de Campinas. Agéncia de Inovag#o Inova Uni
Ciéncia para ndo anuéncia a pedido de patente de produtos e processos
271/13/COOPI/GADIP/ANVISA, de 27.06.2013. Data: 16.08.2013.

produtos e processos farmacéuticos, Parecer
UNICAMP. Nimero do pedido: PI

Lein® 9.279/96.

camp. Manifestag8o ao Parecer Técnico de
farmacéuticos, de acordo como parecer
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seja do interesse para as politicas de medicamentos ou de

assisténcia farmacéutica no dmbito do

SUS, uma vez que seu objeto pertence a uma das destinagoes terapéuticas relacionadas a Portaria

MS/GM n. 1.284, de 26 de maio de 2010, e suas atualizagd

59. O mesmo ocorreu com o -pedido de patent
pela UNICAMP. O pedido tem como titulo “proce

14
€5.

¢ (P1 0100199-0), também depositado
>sso de produgdo da violaceina e

deoxiviolacefna otimizado por planejamento fatorial e analise de superficie de resposta pela

chromobacterium violaceum.”

60. A ANVISA reconheceu gue as substincias
s8o proibidas. Reconheceu-se expressamente que esse
terapéutica referente a Portaria MS/GM n° 1.284/2010,
medicamento ou de assisténcia farmacéutica no ambito do
negada em razdo de analise de patenteabilidade.'®

contidas nesse pedido de patente ndo
pedido de patente possul destinagio
sendo relevante para as politicas de
SUS. Entretanto, a prévia antiéncia foi

61. O Laboratério Cristdlia, empresa com capital 100% nacional, salvo engano,

depositou o pedido de patente Pl 0302424.5, cuja dest
inibidor de protease.

inagdo terap€utica relaciona-se a um

62. A ANVISA reconheceu que o pedido de patente nio possui substancias proibidas.

O parecer técnico assevera que o pedido de patente
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambi

¢ de interesse para as politicas de
o do SUS e pertence a destinagio

terapéutica — antirretrovirais relacionada a Portaria MS/GM n° 1.284/2010. Entretanto, a prévia

anuéncia foi negada, em razdo de anélise de patenteabilidade.l(’

63. E possivel que o examinador dcipatente do
ANVISA a respeito da matéria ndo privilegiavel. O IN

INPI chegue a conclusdo idéntica da
Pl somente fard essa avaliagio se o

parecer técnico formulado pela ANVISA, no tocante aos requisitos de patenteabilidade, nio for

vinculante.

64. Aqui ndo se avalia o acerto da conclusio da ANVISA sobre os critérios de
patenteabilidade, em relagdo aos pedidos de patentes depositados pela UNICAMP e pela
Cristalia. A pergunta é outra. A conclusdo da ANVISA vincula o INPI, naquilo que ultrapassa as

consideragdes sobre saide piblica?

" Parecer Técnico de Niio Anuéncia a Pedido de Patente de Produtos e

Processos Farmacéuticos, Parecer

467/13/COOPI/GADIP/ANVISA, de 10 de setembro de 2013, Requererite: UNICAMP. Nimero do pedido: Pl
1101346-7. Fundamento da ndo anuéncia: art. 10 (VIII), art. 10 (IX) da Let n® 9279/96.

% Parecer Técnico de N3o Anudncia a Pedido de Patente de Produtos e
193/14/COOPI/GADIP/ANVISA, de 1° de abril de 2014. Requerente:
0. Fundamento da ndo anuéncia: art. 36, §1°, 229-C, art. 8° c/c art. 13 d
RDC 45, de 20 de junho de 2008,

'8 Parecer Técnico de Ndo Anuéncia a Pedido de Patente de Produtos e
011/14/COOPI/GADIP/ANVISA, de 13 de janeiro de 2014. Requerent

Processos Farmacéuticos,' Parecer
‘ ICAMP. Nimero do pedido: PL0100199-

allei n® 9.279/95 e art, 5°, §2°, da Resolugio

Brocessos Farmacéuticos, Parecer

e! Cristalia Produtos Quimicos

Farmacéuticos Ltda. Nimero do pedido: P 0302424-5. Fundamento da nfo anuéncia: art, 8° ¢/c 13 e art. 10, inciso

VIII da Lei n® 9.279/96.
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65. O INPI possui a prerrogativa de manifestar;se tecnicamente em sentido contrario
ao da conclusio da ANVISA? Se a resposta for positiva, significa que o parecer técnico da
ANVISA n3o vincula o INPI, quando a agéncia analisa critérios de patenteabilidade.

66. Do paragrafo 45 do Parecer n° 210/PGF/AE/2009, depreende-se que a analise dos
critérios de patenteabilidade, conduzida pela ANVISA,| terd cariter de recomendagio. Por
conseguinte, a prévia anuéncia negada pela ANVISA, quando fundamentada em critérios de

patenteabilidade, ndo vincula o INPL

67. Essa compreensdo da matéria, provavelmente, ensejard uma agfo judicial em face
do INPI sob o argumento do cardter vinculante da prévia anuéncia, a despeito de uma
fundamentagdo exclusivamente pautada em critérios de pfa-tenteabilidade. Subjacente a tese do

ﬁ cardter vinculante da prévia anuéncia, com fundamento em critérios de patenteabilidade,
encontra-se a pretensdo de subordinar o INPI a conclusio teécnica da ANVISA.

68. Nio existe alternativa confortavel ao INP1] Se adotado o carater vinculativo da
prévia anuéncia, independentemente dos fundamentos expostos no parecer técnico, o INFI sera
atacado em Juizo e na midia. Se, por outro lado, a aut&nJ uia considerar o parecer técnico da
ANVISA, quando fundamentado em critérios de patenteabilidade, como uma recomendagao, ou
subsidios, sem cardter vinculativo, sofrerd iguais criticas na midia, e serd réu em dezenas de

agdes judiciais.

69. A Unica certeza que existe hoje, no tema da prévia anuéncia de pedidos de
patentes de produtos e processos farmacéuticos, é que s¢ vive sob o império da inseguranga

juridica.

6 70. Ad argumentum, cogita-se uma resposta |negativa & pergunta formulada no

, paragrafo 65, isto €, o INPI néo possui a prerrogativa de manifestar-se tecnicamente em sentido
contrario ao parecer da ANVISA. Nessa hipotese, torna-s¢ despiciendo o exame substantivo do
pedido de patente por parte do INPIL. Caberia ao INPI simplesmente arquivar o pedido.

71. O depositante ingressaria com recurso administrativo ou com uma agfo judicial
em face do arquivamento do INPI. Como o INPI fundamentaria o recurso ou se defenderia em
Juizo? “O ato de arquivamento decorre de parecer técnico|da ANVISA, que concluiu pelo néo-
preenchimento dos requisitos de patenteabilidade ou pela auséncia de matéria privilegiavel,
razdo pela qual a autarquia com atribuigio legal para conceder patentes estd impedida de

examinar o pedido.”

72. Poderia o INP! fundamentar um recurso administrativo nesse sentido? Poderia o
INPI manifestar-se em Juizo assim? Provavelmente, essa postura hipotética do INPI ensejaria a
seguinte pergunta: a autarquia responsavel pela concessdo|de patentes perdeu a prerrogativa de
examinar patentes de produtos e processos farmacéuticos, em razdo do art. 229-C da LPI?




73. A redagdo do art. 229-C da LPI € téo s

ingela que causa estranheza alguém

interpretd-lo como um comande que retirou a atribuigdo do INPI para o exame substantivo de

patentes de produtos e processos farmacéuticos.

74. A hipétese de o INPI deixar de proceder
patente, quando negada a prévia anuéncia com fundam

o exame substancial dos pedidos de

ento em critério de patenteabilidade,

ensejard um numero substancialmente alto de processos judiciais, em um momento no qual se

vive programas de redugdo de demandas judiciais no dmbit

75. Em sintese, visualiza-se, por ora, dois mod

o da advocacia publica.

os de prosseguir com o procedimento

administrativo dos pedidos de patente que sofreram analisc

de patenteabilidade pela ANVISA!

I Acolher a andlise de patenteabilidade da ANVISA, nos termos do art. 31 da
LPL | J

II. Aceitar a andlise dos critérios de patenteabilidade da ANVISA, considerando o
parecer técnico da agéncia como vinculativo. Nessa hipétese, ndo cabe ao INPI
sequer analisar os pedidos de patente, ap%s a negativa de prévia anuéncia. Um
exame substantivo de patente é oneroso, hdé um custo de homem-hora
substancial para a Administragfo Publical Nao hd razdo para o INPI efetvar um
exame substantivo de patente, sendo queja sua concluso ndo pode dissentir da

conclusdo da ANVISA.

76. A Procuradoria mostra-se favoravel a alternativa I. Quando a ANVISA analisa os
critérios de patenteabilidade, ela o faz em cariter de recomendagdo. ' '

77. Ao INPI,dab_eré_efetuar o exame substantivo dos pedidos de patente, podendo
acolher ou nio a recomendagio da ANVISA. Por éiwio, a discorddncia da andlise de
patenteabilidade efetuada pela agéncia néio prescinde dg uma fundamentagdo. '

78. Na vigéncia da Lei n® 5.772/71, o pedido de patente era passivel de oposigdo, nos
termos do art. 19. A oposigdo constituia uma etapa formal do processe administrativo. O Cédigo
de Propriedade Industrial de 1971 previa o prazo de 90 dias para a apresentagdo de oposi¢o. A
oposi¢do era publicada na RPIL. Depois, o INPI agu'aréiava o prazo para manifestagdo do

depositante.

79. A LPI aperfeigoou esse procedimento por méio do art. 31. Os subsidios auxiliam o
examinador de patente, cabendo a este acolhé-los ou ndo.

80. _ O pedido dé patente, ultrapassado o prazo de sigilo legal, é publico. Inclusive, a
publicidade de um pedido- de patente ¢ maior do que a existente na maioria dos processos no
4mbito da Administragdo Piblica, em razdo da publicagdo Llos diferentes despachos na RPI. Isso
permite que qualquer pessoa acompanhe o andamento dos processos administrativos na area

finalistica da autarquia.
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81. Qualquer interessado tem acesso aos pedidos de patente do INPI e pode
manifestar-se em sede de subsidios. Obviamente, esses subsidios ndo s&o vinculativos. O INPI
detém a autoridade para decidir em conformidade com os subsidios ou em sentido contrario.

1.4 MINUTA DE RESOLUCAO

82. Primeira situagdio, o pedido de patente com quadro reivindicatério alterado, em
razdo de cumprimento de exigéncia formulada pela ANVISrA, ¢ devolvido ao INPI. A devolugdo
acompanha parecer técnico da agéncia concedendo a prévia anuéncia. Segunda situagdo, a prévia
anuéncia de um pedido de patente é negada, ndo porque representa um risco potencial 4 saide
publica, mas em razdo de critérios de patenteabilidade. O] que cabe ao INPI fazer nessas duas

situagdes?

83. Considerando a urgéneia na solugdo desse| imbroglio, a Administragéo propde
uma minuta de resolugdo que acata o parecer técnico da ANVISA, independentemente da sua

fundamentagfo.

84. De acordo com o art. 6° da minuta, o INPI dard prosseguimento ao pedido de
patente reformulado em razio de exigéncia da ANVISA." A expressdo contida nesse dispositivo
“considerados os documentos que receberam anuéncia prévia (relatorio descritivo, resumo,
quadro reivindicatério e desenhos)” significa prosseguimen'to do processo em consonincia com a
analise de patenteabilidade realizada pela ANVISA.

85. A alteragfio do pedido de patente, mormente|do quadro reivindicatério, decorre de
andlise de critérios de patenteabilidade. Aceitar o pedido de patente alterado implica aceitar a
analise de patenteabilidade realizada pela ANVISA.

86. O art. 6° da minuta parte da premissa que o parecer técnico da ANVISA ¢
vinculativo quando analisa critério de patenteabilidade, & ndo uma recomendagdio. O tempo
verbal adotado nesse dispositivo nio abre margem para opgéo do examinador de patente desta
autarquia de aceitar ou néo as consideragdes da ANVISA.

87. Se o examinador de patente do INPI entender que ndo era caso de alteragdo do
quadro reivindicatério do pedido, ele ndo poderd considerar ¢ pedido originalmente

encaminhado 2 ANVISA,

88. O art. 7° da minuta adota idéntico raciocinio ao do dispositivo precedente. A
prévia anuéncia denegada,-independentemente dos seus damentos, importara o arquivamento

"7 Minuta de resolugdo, art. 6° No caso de anuéncia prévia concedida, quando o pedido de patente estiver apto ao

exame substantivo, serio considerados os documentos que receberam anuéncia prévia (relatorio descritivo, resumo,

quadro reivindicatério e desenhos).
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definitivo do pedido de patente pelo INPL'® Isso significa arquivar um pedido de patente, em
razdo da andlise de critérios de patenteabilidade, efetuada pela ANVISA.

89. Os arts. 6° ¢ 7° da minuta sdo os de maior relevancia no texto. Eles divergem dos
pareceres da AGU. Esse ¢ motivo pelo qual esta Précufladoria encontra-se impossibilitada de
manifestar a sua anuéncia em relagfio a esses dispositivos.

90. Por dever de oficio, analisa-se cada um dos dispositivos. O art. 1° da minuta
simplesmente prevé o escopo do ato normativo (instituir procedimentos relativos aos pedidos de
patente submetidos ao art. 229-C da LPL"Y '

o mmeat

o1, O art. 2° da minuta prevé o encaminhamento dos pedidos de patente &4 ANVISA,
uma vez atendidos os requisitos formais.”® Por exemplo,| ndo serd encaminhado 3 ANVISA, e
ﬁ tampouco havera prosseguimento do exame substantivo no INPI, um pedido de patente com as '
anuidades em atraso. : {

92. O encaminhamento do pedido de patenie 4 ANVISA gera uma notificagdo, cuja
publicagdo ocorre na RPI, na dicgdo do art. 3°da minuta.'{O art. 4° da proposta de ato normativo
determina o prosseguimento do processo administrativo, apds a devolugfio dos autos pela

ANVISA.Z
93. O art. 5° da minuta prevé a publicagdo na RPI de uma notificagio informando a ;3
conclusfio do parecer técnico da ANVISA (decis@io sobre|a prévia anuéncia).?® Observa-se que i

ndo se trata da publicagdo da integra do parecer técnico.

94, Nio se identifica nenhum vicio de legalidade nos arts. 1° a 5° posto que eles 1
apenas disciplinam uma parte do procedimento interno [do pedido de patente de produtos e
processos farmacéuticos. :

95. O art. 8° da minuta constitui uma regra de transigdo, pois considera o fluxo de
trabalho anterior a Portaria Interministerial n® 1.065MS/I&FDIC/AGU, de 25 de maijo de 2012.%
O fluxo adotado até entdio era o encaminhamento do pedido de patente 8 ANVISA apds o exame

' Minuta de resolugfo, art. 7° No caso de anuéncia denegada, o pedide de patente seré arquivado definitivamente.
' Minuta de resolugfo, art. 1° Instituir 0s procedimentos administrativrigs relativos aos pedidos de patente para
!:rodutos ¢ processos farmacéuticos, de acordo com o art. 229-C da Lei de Propriedade Industrial — LPL.
¢ Minuta de resolugdo, art. 2° Tendo sido atendidos os requisitos forméis, os pedidos de patente eu tratam de
Erodutos e processos farmacéuticos serfo encaminhados a ANVISA para fins de cumprimento do art. 229-C da LPL
! Minuta de resolugio, art. 3°, A notificagiic de encaminhamento do pédido a ANVISA serd publicada na Revista
Eletrénica de Propriedade Industrial — RPI.
2 Minuta de resolugfo, art. 4°. Finalizado o trimite para fins do cumprimento do art. 229-C da LP], o INPI dara
rosseguimento ao processamento administrativo do pedido de patente
} Minuta de resolugdo, art. 5° A notificagio da deciséio sobre a anuéncia prévia do pedido de patente serd publicada .‘
na Revista Eletrénica de Propriedade Industrial - RPL :
A Portaria Interministerial n° 1.065/MS/MDIC/AGU, de 25 de maio de 2012, torna piiblico o relatério final ;
apresentado pelo Grupo de Trabalho Interministerial constituido pela Portaria Interministerial n°

1.956/MS/MDIC/AGU, de 16 de agosto de 2011.
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substantivo realizado pelo INPI. O relatério do grupo interministerial aprovado pela referida
portaria especificou um novo de fluxo de trabalho, segundo o qual os pedidos de patente sio
cnicaminhados 8 ANVISA antes do exame substantivo de rchonsabi[idade do INPL

96. Quando entrou em vigor a Portaria Interminiisteria] n® 1.065/MS/MDIC/AGU, de
2012, havia um conjunto de pedidos de patente na fase do exame substantivo no INPI. Esse
conjunto € o objeto do art. 8° da minuta, segundo o qual hivera o encaminhamento dos pedidos
de patente 2 ANVISA quando o INPI concluir pelo preenchimento dos requisitos de
patenteabilidade. Os pedidos de patente desprovidos da? condigdes de patenteabilidade, na
conclusdo técnica do INPI, nio serdo encaminhados a ANVISA.Z

97. O art. 9° da minuta aplica-se aos pedidos de patente localizados na ANVISA, por
ocasido da prévia anuéncia, quando da entrada em vigor do ato normativo ora objeto de
apreciagio. Esses pedidos de patente seguirdo o trAmite |previsto no ato normativo. A regra
esclarece a aplicagio da resolugdo aos pedidos ainda ndo encaminhados para a prévia anuéncia, €
aqueles j4 encaminhados 2 ANVISA que ainda ndo retornaram ao INPL*®

98. ' O art. 10 encerra a minuta de resolugiio prevendo a entrada em vigor na data de
1127 3

sua publicagio na RP
99. Niio ha reparos em relagdo aos trés ultimos dispositivos da minuta de resolugdo,
pois cuidam de procedimentos ja admitidos dentro do fluxoide trabalho INPI-ANVISA.

100. Em resumo, os arts. 6° e 7° da minuta divergem dos pareceres da AGU, porquanto
os dispositivos propostos vinculam o INPI a0 parecer técnico da ANVISA, ainda quando esta

analisa os critérios de patenteabilidade.

101. A conclusdo desta Procuradoria esta vinculada aos pareceres da AGU. Por obvio,
a Presidéncia ndo se subordina & compreensao desta Prbcuradoria, que atua em cardter de

consultoria e assessoramento juridico.

102. Desse modo, 2 Presidéncia possui a discricionariedade de editar a minuta de
resolugdio, em desconformidade com a orientagdo juridicd aqui expressa. Assim o fazendo, a
defesa dos atos administrativos praticados com fundamento na resolugdo restard sujeita ao
procedimento previsto no art. 8° da Portaria PGF n® 530/2007.

% Minuta de resolugiio, art. 8°. Os pedidos de patente para produtos e processos farmacéuticos, cujos exames
técnicos jé estavam em andamento no INP! quando da entrada em vigor|da Portaria Interministerial n°®
1.065/MS/MDIC/AGU, de 24 de maio de 2012, somente serdo encaminhados a ANVISA ao final do exame e
quando o INPI concluir pela patenteabilidade, seguindo o trdmite administrativo de acordo com os arts. 3° a0 7°
desta Resolugio. f\‘

% Minuta de resolugdo, art. 9° Os pedidos de patente para produtos ¢ précessos farmacéuticos que j4 estavam em
andlise de anuéncia prévia na ANVISA quando da entrada em vigor desta resolugdo, ao retornarem ao INPI,
seguirdo o tramite administrativo de acordo com os arts. 4° ap 7° desta Resolugdo.

7 Minuta de resolugdo, art. 10. Esta Resolugdo entrard em vigor na datade sua publicagdo na Revista Eletrdnica da

Propriedade Industrial.




IL5 QUESTOES FORMULADAS PELA DIRETORL‘;\

103, . Exammada a minuta de ato normativo, Cu
da Dlretona de Patentes, contides no MEMO/INPI/DIRPA

104. . Cabe ao INPI arquivar o pedido de patel,_n

anuéncia, para os pedidos enquadrados na lista de substdncias proibidas no Brasil’

DE PATENTE

impre responder aos questionamentos | |
N°015/2015. |

te, quando a ANVISA nega a prévia
i17%® Pressupde-

se que a lista de substéncias proibidas no Brasil foi elaborada ‘a partir de consideragbes de saude

publica. Portanto, a negativa de prévia anuéncia, fundame

enseja o arquivamento do pedido de patente pelo INPI; ng caso, prescinde o exame substantivo

do pedido.”

tada na lista de substincias proibidas,

105. Em seguida, a Diretoria de Patentes pergu ta se, em caso de arquivamento, cabe

a interposigdo de recurso ao INPI, conforme o art. 212 da 1.

106. O recurso em face de tal arquivamento susg

PI 30

sitaria a discussdo sobre a negativa de

prévia anuéncia, com fundamento em aspectos de saude jpublica. N&o cabe ao INPI rever um

saude publica.

107. A conclusio da ANVISA sobre saude publica € definitiva, ou conclusiva, no
ambito da Administracdo Publica. Igualmente é a conclus@io do INPI sobre os critérios de

patenteabilidade.

parecer técnico da ANVISA, quando a sua conclusde estd fundamentada em consideragdes de }

108. A anélise de patenteabilidade ndo se confunde com uma avaliagdio do pedido & luz

da saude publica. Os fundamentos legais sdo distintos.

109. Se a substéncia contida no pedido de patente nfo € classificada como proibida no
Pais ¢ o depositante .yisﬁaliz.a um equivoco no fundamento adotado pela ANVISA, nesse
particular, cabe a ele propor um recurso administrativo em face do parecer técnico elaborado
pela agéncia. Esse recurso ndo se processa nos termos.do art. 212 da LPI e tampouco no dmbito

do INPI. Ou seja, ndo existe qualquer 6bice para que o a

rquivamento, no caso, seja de carater

definitivo, isto €, ndo passivel de recurso administrativo no|INPL

 Questiio 1a: Para os pedidos enquadrados na lista de substincias proipidas no Brasil com prévia anuéncia
denegada pela ANVISA, o INPI dever arquivar o pedido de patente, conforme Portaria Interministerial 1.065/2012?

* De acordo com o art. 4° quater da Convengéo da Unido de Paris, é pg;

ssivel a concessZo de uma patente, ainda que

contenha uma substéncia proibida. No entanto, considerando o teor do drt. 229-C da LPI, é razodvel arquivar o
pedido de patente, em razdo da substéincia contida encontrar-s¢ na lista de substancias proibidas. Convengéo da
Unifo de Paris, art. 4° quater: Ndo podera ser recusada a concessio de tima patente e no poderd ser uma patente
invalidada em virtude de estar a venda o produto patenteado ou obtido ;:nor um processo patenteado sujeito a

restrigdes ou limitagdes resultantes da legislagdo nacional.

3 Questdo 1b: Em caso de arquivamento, cabe interposigio de recurso 20 INPI conforme o Art. 212 da LPI?

4




110. Permitir um recurso em face desse arq
discussfo infrutifera dentro da autarquia, que ndo tem atr
fundamentado em considerag@es de satide publica.

uivamento ensejaria prorrogar uma
ibuigdo para rever o ato da ANVISA

11 Ainda que'a' ANVISA, em hipétese remota, cometa um equivoco manifesto em
classificar uma substancia do pedido de patente como proibida no Brasil, ndo cabe ao INPI rever
esse ato.

112. - A terceira pergunta levanta a seguinte hipdtese: o pedido de patente teve a prévia

anuéncia negada, com fundamento na lista de substﬁnciaé proibidas no Brasil, e ndo houve o
arquivamento pelo INPL?' De acordo com as duas respostas anteriores, nfo se concebe tal

hipotese.

113. As questdes a seguir consideram o fluxe atual, instituido a partir da Portaria

Interministerial n® 1.065/MS/MDIC/AGU, de 2012, De a
INPI-ANVISA, a agéncia elabora o parecer técnico, em s
anterior ao exame substantivo do INPL

114. - A pergunta. “2a” diz respeito 4 concessd

cordo com o fluxo atual de trabalho
ede de prévia anuéncia, em momento

o de prévia anuéncia pela ANVISA,

]

contendo no parecer andlise de patenteabilidade.32 Cabg ao INPI prosseguir com o exame

substantivo do pedido, a despeito de expressa referéncia
parecer técnico da ANVISA?

115. O caso numero 2 compreende os pedidos
anuéncia pela ANVISA, sendo que a agéncia realizou anal

116. Uma vez concedida a prévia anuéncia,

aos critérios de patenteabilidade, no

de patente que receberam a prévia
se dos critérios de patenteabilidade.

independentemente do fundamento

adotado, cabe ao INPI prosseguir com o exame substantivo. Sugere-se que 0 INPI considere a
analise dos critérios de patenteabilidade como subsidios, nos termos do art. 31 da LPL 0O
paragrafo 45 do Parecer n® 210/PGF/AE/2009 ¢ o Despacho do Procurador-Geral Federal datado

de 07.01.2011, respaldam a presente orientagdo.

117 O examinador de patente do INPI poderd acolher o entendimento técnico da

ANVISA correspondente 2 analise de patenteabilidade

ou nio. Ndo hd oébice para que a

ANVISA entenda que um determinado pedido preenchalos requisitos de patenteabilidade, € o

INPI entenda em sentido contrario, e vice-versa.

118. Na hipétese do examinador de patente ndojacolher os subsidios da ANVISA, isto
¢, discordar da andlise de patenteabilidade de um determinado pedido, recomenda-s¢ que o

¥ Questfo 1¢: Na hipdtese do pedido de patente nio ser arquivado, qual o procedimento a ser adotado?

32 Questdo 2a: Considerando que a ANVISA concedeu prévia anuéncia
DIRPA deve dar prosseguimento ao exame?

mediante exame de patenteabilidade, a
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servidor do INPI apresente os fundamentos técnicos dessa discordancia. Esse procedimento ja é
adotado pelo examinador de patente do INPI, quando discorda do entendimento técnico contido
nos subsidios apresentados em consonéncia com o art. 31 da LPL.

119. A pergunta “2b” levanta a hipétese de o INPIjarquivar o pedido, em decorréncia
do exame de patenteabilidade efetuado pela ANVISA contido em um parecer de prévia anuéncia
concedida.”® Nio se mostra razoavel arquivar o pedido, stmplesmente por que a ANVISA
efetuou a andlise de paténteabilidade. Se a ANVISA concedeu a prévia anuéncia, cabe o

prosseguimento do pedido de patente pelo INPI, podendo este conceder a patente ou ndo, de

acordo com o parecer elaborado pelo examinador da autarquial

120. As questdes relativas ao caso 3 abordam a hipétese, bastante comum na prética,
de alteragio do pedido de patente, em razdo de exigéncias iormuladas pela ANVISA. Nesses
casos, a ANVISA concede a prévia anuéncia, mas antes formula exigéncia para que o
depositante altere o seu quadro reivindicatério. Quando isso ocorre, 0 INPI deve prosseguir com
o exame do pedido?** Sim, cabe ao INPI prosseguir com of exame substantivo do pedido de

patente.

121, Quando o INPI prossegue com o exame do pedido, devera considerar a alteragdo
do pedido (por exemplo,, alteragdo do quadro reivindicatérjo), apresentado pelo depositante
(resposta &s exigéncias formuladas pela ANVISA)?*®* Como a andlise de patenteabilidade
efetuada pela ANVISA ndo vincula o INPI, a autarquia pode- acolher ou ndo as respostas
apresentadas pelo depositante, em cumprimento de exigéncia formulada pela ANVISA.

122. Quando o INPI proceder o exame substantivo do pedido de patente, que jd teve a
prévia anuéncia concedida, o examinador de patente poderd acolher ou ndo a andlise de
patenteabilidade efetuada pela ANVISA. Se o examinador de patente decidir acolher a analise de
patenteabilidade, efetuada pela ANVISA, mostra-se razodvel prosseguir com o exame nos
termos do pedido modificado de patente.

123. Por outro lado, se o examinador de patente do INPI discordar da andlise de
patenteabilidade da ANVISA, ele poderé considerar o pedido de patente tal como se encontrava
antes do exame realizado pela agéncia\.l'5 Nessa hipotese, cabe ao examinador de patente do INPI
€Xpor 08 motivos técnicos,égg o levaram a nfio aceitar a analise|de patenteabilidade efetuada pela

ANVISA.

3 Questdo 2b: Caso contrério, qual o procedimento a ser adotado?
3 Questdo 3a: Considerando que a ANVISA concedeu prévia anuéncia mediainte exame de patenteabilidade,
inclusive com alteragio do pedido de patente, a DIRPA deve dar prosseguimgnto ao exame?

3 Questdo 3b: Na hipétese de ser dado prosseguimento ao exame, a DIRPA deve examinar a partir das novas vias
do pedido de patente apresentadas pelo requerente 4 ANVISA? '
% Como se sabe, esse pedido nio corresponde ao originalmente depositado, pois entre a data do depdsito e 0
encaminhamento do pedido & ANVISA, existe um interim no qual o depositante tem 2 liberdade de modificar o

pedido, observada a limitagio disposta no art. 32 da LPL




Rubriea
-Seryidir:

L/

124, O INPI pode examinar o pedido de patents a partir das novas vias do pedido
apresentadas pelo depositante 4 ANVISA, se entender que as exigéncias formuladas foram
pertinentes. Se o INPI entender que tais exigéncias estdo em desconformidade com as diretrizes
aprovadas pela Presidéncia da autarquia, por exemplo, mister ndo acolher a andlise de
patenteabilidade efetuada pela ANVISA e tampouco o consequente pedido modificado.

125. As questdes relativas ao caso 4 referem-se aos pedidos de patentes que tiveram a
prévia anuéncia negada pela ANVISA, com fundamento nos critérios de patenteabilidade. Se a
prévia anuéncia estiver fundamentada em uma andlise de patenteabilidade, ndio hd como esse

parecer técnico vincular o INPI.

126. Héa pareceres técnicos da ANVISA desprovidos de consideragdes sobre saide
pliblica. Sdo pareceres técnicos que abordam tao-somente critérios de patenteabilidade, nos quais
'S ndo hé mengdo as politicas de medicamento ou de assisténcia farmacéutica no 4mbito do SUS,

ou 4 lista de substéncias proibidas.

127. Se houve uma anélise do pedido de patente|a luz da saude publica, isso néo esta
expresso nos pareceres Parecer n® 014/13/COOPI/GADIP/ANVISA, de 18 de fevereiro de 2013
¢ Parecer n° 220/13/COOPVGADIP/ANVISA, de 5 de junto de 2013, citados como exemplo.”’

128. . Por outro lado, se a prévia anuéncia tiver! como fundamento considerages de
saude publica, cabera ao INPI promover o arquivamento de finitivo do pedido.

129. A auséncia dos requisitos de uma patente nfio corresponde a consideragdes sobre
saude publica. As consideragdes sobre saude publica compreendem uma verificagfo do risco
satide da populagdo, ainda que potencial, por exemplo.

* @ 130. O arquivamento do pedido no INPI decgrre de prévia anuéncia negada com

fundamento em consideragdes de saide pablica.’® Se o parecer técnico negar a prévia anuéncia,
em razio de analise de patenteabilidade, caberd ao INPI prosseguir com o exame e verificar, caso
por caso, se concorda ou ndo com a avaliagio da ANVISA.

131. Por exemplo, no topico II.3, discorreu-se sobre o parecer técnico da ANVISA
relativo 2 PI 0101346-7, depositado pela UNICAMP. Esse ¢ um caso, na visio da Procuradoria,
que cabe ao INPI prosseguir com o exame substantivo, ndo obstante a prévia anuéncia negada
pela ANVISA. No caso, 0 ‘examinador de patente do INPI.podera acolher ou ndo a andlise de
patenteabilidade da ANVISA, mediante justificativa té_cnic‘a..39

¥ A prévia anuéncia do pedido de PI 00056162, depositado pela F. Hoffmann -~ La Roche, foi negada, com
fundamento no art, 82 ¢/c 11 da Lei n® 9.279/96.
38 Questdo 4 a: Considerando que a ANVISA nfo concedeu prévia anpiéncia mediante exame de patenteabilidade, o

INPI deve arquivar o pedido de patente, conforme Portaria Interministerial n° 1.065/MS/MDIC/AGU, de 20127

¥ () parecer técnico da ANVISA conclui que a matéria ndo ¢ privileg&ével porque a UNICAMP nio concretiza uma

invengdo, pois se trata de uma simples diluigéo da violace(na, o que ndo caracteriza a preparagdo de uma formulagdo
farmacéutica. A ANVISA explica que a formulagdo farmacéutica deve envolver necessariamente uma substincia
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132. A questdo “4b” levanta a hipdtese de arquivamento automdtico, em razdo de
prévia anuéncia negada com fundamento em andlise de ‘patenteabilidade.*” Afasta-se essa
hipotese, posto que o parecer técnico da ANVISA, quancio fundamentado em analise de

patenteabilidade, ndo € vinculativo.

133, Se o INPI entender por acolher as consideragGes técnicas da ANVISA no sentido
de matéria ndo privilegidvel, caberd uma decisdo denegatéria do pedido de patente, e ndo o
arquivamento. Nessa situagfio, o pedido de patente teve Jxarne substantivo realizado pelo
examinador de patente do INPL Por conseguinte, essa decisdo € passivel de recurso

administrativo.

134. Como o pedido de patente nfio é arquivado, em razio de parecer técnico
6 fundamentando em critérios de patenteabilidade, cabera o prosseguimento do exame substantivo

pelo INPL*

135. As questdes inseridas no caso 5 referem-se ao fluxo de trabalho anterior 4 Portaria
Interministerial n° 1.065/MS/MDIC/AGU, de 2012, quando| o pedido de patente foi objeto de
exame substantivo pelo INPI antes do encaminhamento dos autos & ANVISA. A questdo “5a”
diz respeito ao procedimento a ser tomado, apds o retorno ao INPI do pedido de patente |
acompanhado do parecer técnico da ANVISA co::rendo analise dos critérios de

patentcabilidade.”

136. Mostra-se razodvel que o examinador realize um novo exame substantivo. E
verdade que ha um custo administrativo alto para o INPI, pdis isso implicard um novo exame de
um pedido j4 examinado pela prépria autarquia. Dentro daL‘ circunstancias, esse € um prejuizo

menor diante de outros.

6 137. Se o examinador de patente entender |pela procedéncia da andlise de
patenteabilidade realizada pela ANVISA, cabe adotar a conclusio da agéncia. Assim, ndo ha
dbice para que o reexame do pedido de patente ocorra a| partir das novas vias do pedido de
patente, por exemplo, um quadro reivindicatorio bastante reduzido.

l

farmacologicamente ativa e os outros componentes, denominados de excipientes farmacéuticos, precisam possuir

definigdo qualitativa e quantitativa. Se o examinador de patente do INP] concordar com essa avaliagdo, n#o ha obice

para ratificar esse entendimento técnico no exame substantivo. No entajito, se o examinador de patente do INPI

entender que o pedido de patente depositado pela Universidade ndo constitui uma simples diluigfio da violaceina,

mas um outro processo, pede, desde que exposta a fundamentagio técnica, concluir em sentido contrério ao da ;
ANVISA, o que pode resuitar na concesséio da patente, A ANVISA, oul gualquer outro interessado, possui a 3
prerrogativa de adotar as medidas previstas nos arts. 51 e 56 da Lei n® 9.279/96 com o propésito de obter'a nulidade !
da patente.

“ Questdo 4b: Em caso de arquivamento, cabe interposicdo de recursofao INPI conforme o Art. 212 da LPI?

4 Questiio 4c: Na hipotese do pedido de patente ndo ser arquivado, qual o procedimento a ser adotado?

a Questdo 5a: Considerando a decisdo final de prévia anuéncia da ANVISA, com registro de andlise de
patenteabilidade em oficio enviado ao INPL, com alteragfo ou nfo do ¢ontetido do pedido de patente efetuada pelo
depositante, decorrente da andlise de patenteabilidade realizada pela A’géncia. a DIRPA deve dar prosseguimento ao

exame?
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atras.

138. O examinador de patente n#o estd obrigado a| adotar o pedide modificado,
apresentado em razdo de cumprimento de exigéncia formulada pela ANVISA.® O examinador
de patente possui a liberdade, desde que apresente a justificativaltécnica, de discordar da andlise
de patenteabilidade efetuada pela ANVISA e manter o parecer técnico do INPI, elaborado anos

139. Nio se-concebe a hipétese de negar prosseguimento ao exame pelo INPL* No ha
como arquivar automaticamente o pedido de patente porque a ANVISA negou a prévia anuéncia,
com fundamento em critérios de patenteabilidade. ‘

140. A ultima pergunta refere-se a um dever do INPI de alertar oficialmente o
Procurador-Geral Federal sobre o procedimento adotado pela ANLV ISAY

141. O procedimento. adotado pela ANVISA j4 ¢ de conhecimento da Procuradoria-
Geral Federal. Conforme o préximo topico, o procedimento adotado pela ANVISA € objeto de
diversas a¢@es judiciais. Por esse motivo, a defesa judicial do ato administrativo da ANVISA,
dissonante dos pareceres da AGU sobre prévia anuéncia, estd submetida a Orientag&o n°® 04/2011
do Departamento de Contencioso da PGF.

11.6 ACOES JUDICIAIS SOBRE A PREVIA ANUENCIA

11.6.1 RECURSO ESPECIAL

142 Atualmente, tramita no Superior Tribunal de Jus{ig:a um recurso especial no gual
se discute a anilise de patenteabilidade realizada pela ANVISA| em sede de prévia anuéncia. O
INPI nio € parte desse progesso.

L

143, O laboratério ‘fannacéutico ABBOTT impetrou mandado de seguranga em face da
Diretoria Colegiada da ANVISA buscando a outorga“da préviel anuéncia. O parecer técnico da
agéncia negou a.prévia anuéncia apOs realizar andlise de patenteabilidade. A seguranga foi
denegada, 0 que motivou a apresentagdo da apelagdo.

144, Em 19.11.2012, a 6* Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Regido, por
unanimidade, julgou procedente a apelagdo ¢ concedeu a|seguranga. De acordo com a
fundamentagdo adotada no acdrddo, as entidades publicas néo possuem discricionariedade para
abandonar ou alterar as suas finalidades institucionais. Nesse| contexto, ¢ acorddo ressaltou a

“ Questdo 5b: Na hipétese de ser dado prosseguimento ao exame, a DIRPA deve examinar a partir das novas vias
do pedido de patente apresentadds pelo requerente 8 ANVISA? :
*“ Questdo Se: Na hipétese de ndo ser dado prosseguimento ao exame, qual o procedimento a ser adotado?

¥ Questéo"é: E dever do INPI alertar oficialmente ao Procurador Geral da Ahvopacia Geral da Unido sobre o

procedimento adotado pela ANVISA? | :
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atribuigéio institucional do INPI de examinar patentes, o que c-l,ompreende analisar critérios de
patenteabilidade.

145. No julgado relatado pele Desembargador Fc;dcral Jirair Aram Meguerian,
ressaltou-se que o art. 229-C da LPI ndo alterou a finalidade institucional da ANVISA, razio
pela qual ndio se pode acrescentar a analise de patenteabilidade !no rol de atribuigdes da agéncia,

por mera interpretagdo extensiva do dispositivo.

146. De acordo com o acérdio, o instituto de prévia anuéncia, tal como inserido na Lei
n° 9.279/96, compreende tdo-somente consideragSes sanitarias, isto é, se ha risco, ainda que
potencial, a saide da populagfio, ou dividas sobre a eficacia do ;!Jedido de patente.

147. .. Q instituto da "-'prévia anuéncia n#o compreelLde uma abordagem sobre os
requisitos de patenteabilidade, posto que essa atribuigio cafe somente ao INPI, conforme
fundamenta¢@o exposta no aresto. Por conseguinte, o parecer técnico da ANVISA para se
adequar ao que determina o art. 229-C da LPI ¢ 2 finalidade |institucional da agéncia, precisa

obrigatoriamente limitar-se aos aspectos de satude publica.

148. O risco & seguranga, ou a auséncia de eficédcia terapéutica do medicamento, enseja
o indeferimento do registro, com fundamento no art. 16 da Lei n° 6.830/76. Assim, o deferimento
da prévia anuéncia nio significa liberagdo do produto para produgéo e comercializagio.

Ementa: “ADMINISTRATIVO. |PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

INVENTO FARMACOLOGICO. BATENTE. ANVISA. ANUENCIA

PREVIA. LEI 9.279/1996. EXAME DOS REQUISITOS DE
.. PATENTEABILIDADE. IMPOSSIBILIDADE.

. .n] - Entidades Estatais ndo podem abandonar, alterar ou modificar os
objetivos institucionais a que vinculados pela lei de criagAo/fundagio —
principio administrativo da éspecialidade ~ CF art. 37, XIX.

1 — INPI — Leis 5.648/1970 e 9.279/1998 — finalidade de executar as
normas que regulam a propriedade industrial. '

Il - ANVISA — Lei 9.782/1999 — finalidade de promover a protegdo da
satde da populagfio, por intermédio(de controle sanitirio da produgio e
da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilincia
sanitdria.

IV — Lei posterior, cuja norma zéo tenha expressamente alterada a

finalidade institucional, ndo pode acrescer rol de atribuicdes por mera

interpretagfio extensiva ou integragdo.
V — Em questdo de patente de f‘énnaJ:os ndo pode a ANVISA reavaliar os

requisitos de patenteados, exceto no| que diz respeito ao risco, ainda que
apenas potencialmente, de causar mal a safide ou quando houver dividas
sobre a sua eficacia.
VI — Néo sdo patentedveis o que for contrario a moral, aos bons
* costumes, & seguranga, a ordem € 4 saude pablicas.
VII - O objetivo maior da disposibdo contida no art. 229-C da LPI &
possibilitar que a ANVISA, autarquia dotada de quadros funcionais mais
bem preparados que o INPI em matéria de saide pitblica, quando do
exame da anuéncia prévia, possa evitar o registro de produtos e processos
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. farmacéuticos contrdrios 4 moral, ags bons costumes, 4 seguranga, &
ordem e a saide publicas.
VIII - A anuéncia prévia a que se ri:fcre o art. 229-C da LPI deve se
limitar aos aspectos de safde publica, j4 que somente ao INPI cabe
verificar os requisitos técnicos de patehteabilidade.

X - Parecer 210/PGF/AE/2009, de 11‘6.]0.2009, da Advocacia-Geral da
Unido, no sentido de que n3o ¢ atribuigio da ANVISA promover exames
(avaliag@o/reavaliagdo) dos critérios técnicos préprios da patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial) e de que, para fins .
do art. 229-C da Lei 9.276/19%6 (LPh), deve a agéncia reguladora atuar
em conformidade com as suas atribuigdes institucionais, nos termos do
art. 6° da 9.782/1999, quais sejam: impedir por meio do controle sanitario
a produgo e a comercializagdo de produtos e servigos potencialmente
nocivos & saiide humana. ‘

X — Eventual deferimento da anuéncia prévia ao pedido de patentcamento

_ ndo implica em liberagdo do produto/para a produgdo € comercializagdo,

6 ) ~ jA que, no momento Oportuno, a autarquia ter4 a oportunidade de avalid-to

"~ “com base nos critérios necessarios para o registro do produto constantes
do art. 16 da Lei 6.360/1976, ocasido, inclusive, em que o pedido de
registro poderd ser indeferido, caso ndo fique demonstrada a seguranga e
a eficicia terapéutica da droga. _ ‘
XI = Novo parecer da ANVISA pela auséncia de elementos para excesso
de nocividade que se rejeita por incursionar em questdes pertinentes a
registro de medicamento, irrelevantes para simples anuéncia para patente,
eis que esta nfio autoriza comercializagdo.

XI1 — Fundamento no parecer da ANVISA que conclui expressamente
pela impossibilidade de anuéncia sem completo exame das condigdes de
registro do medicamento, que se rejeita. -

XIII — Recurso de apelago a qde se da provimento. Mandado de
Seguranca concedido. Determinagdo de outorga de anuéncia prévia para

registro de patente.”‘“’

149. A ANVISA impetrou recurso especial com'o objetivo de reverter o julgado. Nas
razdes recursais, a agéricia alegou possuir atribuigdo para examinar patentes na drea de fArmacos,
6 de forma complementar ao trabalho desempenhado pelo INPL

150. O recurso especial nio foi admitido na origem. Interpds-se agravo de instrumento.
O agravo de instrumento foi convertido em recurso especial. Alguns meses depois, em 1° de
setembro de 2014, o Ministro Relator Mauro Campbell Margues julgou o mérito do recurso €
ndo acolheu a pretensio de reforma da ANVISA. A decisdo foi objeto de agravo regimental.

151. Em 15.10.2014, o Ministro Relator reconsiderPu a decisfio agravada para fins de
nova apreciago, apés o parecer do Ministério Publico Federal. :

152, Em 4.02.2015, o Ministro Relator proferiu despacho. Ele declinou da
competéncia para apreciar ¢ julgar o feito e determinou a Ledistribuigﬁo dos autos a um dos
integrantes da Segunda- Segdo do Tribunal. Essa decisdo foi|objeto de novo agravo regimental.

% Tribunal Regional Federal da 1° Regi%o, AC 0036427-98.2009.4.01.34

(IO / DF, Rel. DESEMBARGADOR
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Na presente data, os autos encontram-se conclusos para julgaanto do Ministro Relator Mauro
Campbell Marques. '

11.6.2 ACAO CIVIL PUBLICA EM FACE DOS PARECERES DA AGU

153, Em agosto de 2011, o Ministério Piblico Federa‘L ajuizou uma ago civil publica
em face da Unido buscando a nulidade do Parecer n° 210/PGF/AE/2009. Trata-se do processo n®
46656-49.2011.4.01.3400, que tramitou na Segdo Judiciaria do Distrito Federal. O INPI néo &

parte do processo.

154. O pleito autoral teve por objetivo afastar o entenfimento segundo o qual a analise
da ANVISA, em sede de prévia anuéncia, encontra-se limitada ao exame do risco sanitério de
substdncias compreendidas nos pedidos de patente. Na J exordial, pede-se também o
reconhecimento da aln'b‘uic}ﬁo da ANVISA para analise dos requisitos de patenteabilidade.

155. O pedido de antecipagio dos efeitos da tutela, formulado pelo autor, consistiu na
suspensdo total dos efeitos do Parecer n® 210/PGF/AE/2009. | pedido foi negado pelo Juizo a
quo, 0 que ensejou a interposigdo de agravo de instrumento. O Relator do agravo determinou a
conversdo do agravo de instrumento em retido, com fundamento na inexisténcia do perigo de

perecimento do direito invocado no recurso.

156. A tese autoral ndo foi acolhida em sentenga, p}'oferida 12.09.2013. A ago civil
publica foi julgada improcedente e remete seus fundamentos & jurisprudéncia. A jurisprudéncia
assevera que o art. 229-C nfo atribui a analise dos critérios de [patenteabilidade 8 ANVISA, cuja

atribuigdo ¢ a promogfo da saiude da populagdo.

157. Nio houve lei alargando a finalidade institucignal da ANVISA. Esse € um dos
motivos pelos quais ndo é possivel, mediante uma interpreta¢do extensiva do art. 229-C da LPI,
acrescentar ao rol de atribuigdes da agéncia a andlise dos critérios de patenteabilidade. Esse € um

dos fundamentos da sentenga.

158. A sentenca foi objeto de apelagéio e o processo encontra-se hoje distribuido para a
6°. Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Regido, tendo como relator o Desembargador

Federal Kassio Nunes Marques.

159. Se o pleito ministerial prevalecer, em sede de apelagfio, a conclusfio aqui
externada ndo ¢ afetada, em uma primeira analise. Essa asseAiva decorre da leitura dos pedidos

da exordial.

160. Pede-se. a nulidade do Parecer n® 210/PGF/AE/2009 para afastar o entendimento
da AGU, relativo a auséncia de atribui¢do da ANVISA para analisar os critérios de
patenteabilidade, em sede de prévia anuéncia. Pede-se também o reconhecimento do art, 229-C
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da LPI como um permissivo para analise de patenteabilidade pela ANVISA. Por fim, pédé-'ﬁ |
declaragdo de autoaplicabilidade do art. 229-C da LPIL.

' FER P
161. O pleito ministerial ndo pede a preponderancia da andlise de patenteabilidade da
ANVISA sobre a conclusdo técnica do INPL. Nao sé pede a subordinagdo técnica do INPI &

ANVISA.

162. O pleito ministerial ndo vai de encontro 4 conclusdo do presente parecer, pois 0
Ministério Publico Federal nio aborda a hipétese de divergéncid de entendimento técnico entre a
ANVISA ¢ o INPL A acdo civil publica busca respaldar unj fato consolidado (a analise de
patenteabilidade efetuada pela ANVISA). :

163. Nio ¢ a procedéncia da aglo civil pﬁblicg que permitird a andlise de
patenteabilidade pela ANVISA. A ANVISA ja adota essa conhuta, independentemente de uma
possivel decisdo que Ihe seja favorével nos autos da agéo civil publica.

11.6.3 ACAO COLETIVA AJUIZADA PELA INTERFARMA

164. Nos tltimos dias, o INPI foi citado na agdo n° 87409-43.2014.4.01.3400, em
trAmite no Juizo Federal da Secdio Judicidria do Distrito Federal. Trata-se de agdio coletiva
proposta pela Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa - INTERFARMA, em face do

INPI e da ANVISA.,

165. A associagdo autora formulou quatro pedidos principais, sendo os trés primeiros
dirigidos 4 ANVISA, a saber:

“a) sejam declarados nulos, por ilegalidade e inconstitucionalidade, o

- "“inciso 11, do paragrafo 1° e o paré}rafo 3°, ambos do art, 4° da RDC

= 2172013, que alterou a redagdo dada pela REC 45/2008, editadas pela
ANVISA;
b).seja determinada a abstengfio da ANVISA de apreciar os requisitos de
patenteabilidade da novidade, da |a'rividade inventiva e da aplicagio %
industrial;
¢) seja determinado que o exercicio da ‘anuéncia prévia’ pela ANVISA
fique restrito 4 andlise de se a substancia a ser patenteada contém-se na
relagio das substdncias banidas do territério nacional, em cumprimento &
Lista ‘E’ da Portaria MS 344/98 ou riormativas legais que a sucederem ¢, a
partir disso, se representam risco a saide publica, fundamentando referida

apreciagiio;”

166. O quarto pedido principal foi formulado em fade do INPI, in verbis:
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“d) seja determinado que o INPI ignore as andlises procedidas pela
ANVISA que extrapolem a verificagdo limitada pelos pedidos *a’, *b’ e *¢’
acima, dando prosseguimento ao progedimento administrativo de exame

* das patentes.”

167. O quarto pedido- formulado pela autora vai de ¢ncontro & proposta de resolugdo
contida na presente consulia. Se o INPI editar a resolugdo, tal como proposia, ela ser4 objeto de
aditamento da exordial por parte da autora. Se o INPI editar resolugdo ou praticar outro ato, em
sentido contrario, este também sera discutido nos autos judiciais.

168. Esse trulsmo ndo sugere uma posi¢do neutralidade por parte da Administragéo. Ao
contrario, a associagdo autora ataca justamente a neutralidade da autarquia. |

IL6.4 ACORDAOS PROFERIDOS PELAS 5° E 6° TURMAS DO TRIBUNAL
REGIONAL FEDERAL DA 1° REGIAO

169. O tépico 11.6.1 abordou um recurso especial interposto pela ANVISA, no qual se ;
pretende a reforma do acérddo proferido pela 6° Turma do Tribunal Regional Federal (apelagdo '
civel n° 0036427-98.2009.4.01.3400). O aresto recorride afirma que o instituto da prévia -
anuéncia nfo comporta analise de patenteabilidade, mas tﬁo-S(Jv)mente consideragdes sobre satde

publica.

170. O acérdao proferido em sede da apelagdo civel 1° 0036427-98.2009.4.01.3400 nio
¢ um decisum isolado do Tribunal Regional Federal da 1* Regido, conforme se comprova nos
julgados mencionados a seguir, nos quais o INPI néo figurou como parte.

171. No julgamento da apelagdo relativo ao processo n° 0036428-83.2009.4.01.3400, a
6* Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Regido manteve a decisio proferida pelo Juizo a
quo, que concedeu a seguranca para- anular parecer técnico |da ANVISA que negou a prévia
anuéncia com fundamento em andlise de patenteabilidade.

172. Do voto do Relator Desembargador Federal| Jirair Aram Meguerian, cumpre ’

destacar a seguinte fundamentag#o:

Trecho do voto do Relator: “7. Por mais que se reconhega o esforgo da
ANVISA em cumprir seu mister de assegurar que nenhum produto ou
medicamento chegue ao consumidor final sem que esteja comprovada sua
efichcia e seguranga para a saude da populagdo, por 6bvio que eventual ;
deferimento da anuéncia prévia aor)pedido de patenteamento nfo implica !
em liberagdo do produto para a produgdo ¢ comercializagdo, jd que, 1o ‘
momento oportuno, a autarquia terc) a oportunidade de avalid-lo com base
{ nos critérios a que se refere- o dispositivo legal suprareferido, ocasido,
: . inclusive, em que o pedido de-registro podera ser indeferido, case nio
- . fique demonstrada a seguranga e a fichcia terapéutica da droga.
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{1. No caso em exame, ndo se pde a questdo com tanta largueza, pois o
INPI j& emitiu parecer técnico pelo deferimento do pedido de patente PI
1100756-7, consoante fl. 292,

12.  Assim, verificado que, segundo os critérios técnicos de
patenteabilidade do INPI, a invengio|preenche os requisitos legais para a
obtengdo da patente, resta examinarj se caberia 8 ANVISA o poder de

“reexaminar esses mesmos .requisitos legais para, divergindo do INPI,
negar anuéncia ao pedido de patente. _
13. No presente caso, a negativa dd ANVISA ndo se deve a nenhuma
oposi¢do relacionada a eventual |prejuizo a salde piblica (fator
impeditivo 4 concessfio da patente, nos termos do art. 18, I, da Lei
9.279/96). O parecer técnico 027/0WCOOPIVANVISA (fls. 206 e seps.,
deixa claro que a recusa teve por base, em um primeiro momento, o
requisito da novidade, j4 que a reférida autarquia tem por politica ser
contraria aos “pedidos de patentes de|segundo uso”, todos estes requisitos
de patenteabilidade dados por cumpridos pelo INPI, érgdo do governo
responsdvel pelo setor de patentes.

6 14, Delimitada a controvérsia, penso que a ANVISA negou anuéncia ao

pedido de patente alegando obstéculos cuja andlise refoge 4 sua
competéncia, invadindo a finalidade institucional do INPL. [...]” 7

173, Transcreve-se a seguir a ementa do julgado em comento:

“ADMINISTRATIVO. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. INVENTO
FARMACOLOGICO. PATENTE. ANVISA. ANUENCIA PREVIA, LEI
9.279/1996. EXAME DOS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE.
IMPOSSIBILIDADE. I - Prelimina de inadequagio da via eleita que se
afasta, pois nfo estdo em discussdo os critérios ou a forma como a
ANVISA realiza o exame dos requisitos de patenteabilidade quando dos
pedidos de anuéncia prévia, mas sim se ela teria competéncia para tanto,
matéria eminentemente de direito e,l portanto, possivel de ser examinada
pela via do mandado de seguranga.’ Il - Entidades Estatais ndo podem
abandonar, alterar ou modificar Los objetivos institucionais a que
vinculados pela lei de criagdo/fundagdo - principio administrativo da
gspecialidade - CF art. 37, XD'(.L1 TH - INPI - Leis 5.648/1970 e
6 0.279/1998 - finalidade de executar as normas que regulam a propriedade
industrial. IV - ANVISA - Lei 9.782/1999 - finalidade de promover a

... . protegdo da satde da populagdo, por intermédio de controle sanitdrio da
- produgdo e da comercializagdio de produtos e servigos submetidos 2
vigilincia sanitdria. 'V - Lei iposterior, cuja norma ndo tenha
expressamente alterada a finalidade institucional, ndo pode acrescer rol

de atribuigdes por mera interpretac;zjio extensiva ou integragio. VI - Em
questio de patente de firmacos [ndo pode a ANVISA reavaliar os
requisitos de patenteados, exceto nd que diz respeito ao risco, ainda que
apenas potencialmente, de causar ial 4 sande ou quando houver dividas
sobre a sua eficdcia. VII - Ndo sdo patentedveis o que for contrdrio a
moral, aos bons costumes, 4 seguran¢a, a ordem e 4 salde publicas. VIII

- O objetivo maior da disposi¢gio contida no art. 229-C da LPI ¢
possibilitar que a ANVISA, autarq&ia dotada de quadros funcionais mais
bem preparados que o INPI em matéria de saide publica, quando do

41 Tribunal Regional Federal da 12 Regifio, AC 0036428-83.2009.4.01 .340| / DF, Rel. DESEMBARGADOR
FEDERAL JIRAIR ARAM MEGUERIAN, SEXTA TURMA, e-DJF1 p.215 de 03/10/2014.
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exame da anuéncia prévia, possa evitar o registro de produtos e processos
farmacéuticos contrérios & moral, aos bons costumes, A seguranga, a

.ordem e & salide publicas. IX - A anuéneia prévia a que se refere o art.

~-

229-C da LPI deve se limitar aos Espectos de satide piablica, j& que
somente ao INPI cabe verificar os requisitos técnicos de patenteabilidade.
X - Parecer 210/PGF/AE/2009, de 116.10.2009, da Advocacia-Geral da
Unido, no sentido de que néo € atribui¢io da ANVISA promover exames
(avaliagao/reavaliagdo) dos critérios técnicos proprios da patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplicago industrial) e de que, para fins
do art. 229-C da Lei 9.279/1996.(LED), deve a agéncia reguladora atuar
em conformidade com as suas atribui¢8es institucionais, nos termos do
art. 6° da 9.782/1999, quais sejam: Irn‘pedir por meio do controle sanitirio
a producio € a comercializag3o de produtos e servicos potencialmente
nocivos & saiide humana. XI - Eventual deferimento da anuéncia prévia
ao pedido de patenteamento ndo .impjica em liberagdo do produto para a
produgdo e comercializag3o, j4 que,|no momento oportuno, a autarquia
terd a oportunidade de avalis-lo com Pase nos critérios necessirios para o
registro do produto constantes do art. 16 da Lei 6.360/1976, ocasido,
iriclusive, em que o pedido de regis’tro poderd ser indeferido, caso ndo
fique demonstrada a seguranga ¢ a dfichcia terapéutica da droga. XII -
Recurso de apelagio e remessa oficial a que se nega provimento,”*®

174. A 5* Turma do Tribunal Regional Federal da 1* Legiﬁo, em acordéo relatado pela

Desembargadora Federal Se

finalidade institucional quando efetuou anélise de patenteabilid

lene Maria de Almeida, entendeuique a ANVISA exorbitou a sua
de da P1 9708706-8.

175. O voto da Relatora ¢ claro ao afirmar que a negativa de prévia anuéncia, com

fundamento em auséncia d

e requisito de patenteabilidade, [invade as atribuigdes do INPIL

Reconheceu-se que a improvével intengdo do Chefe do Poder Executivo, ao editar a Medida
Proviséria que instituiu a prévia anuéncia, de conferir ao INPI e 3 ANVISA o exame dos
pressupostos de patenteamento. Tal remota intengdo conduziria a possivel emissdo de pareceres

técnicos divergentes.

a

176. Para a Relatora, 0 art. 229-C da LPT ndo subtraiu a competéncia exclusiva do INPI
para examinar 0s critérios de patenteabilidade, ou instituiuluma duplicidade de andlise dos

pedidos de patente na 4rea de formacos.

Treche do voto da Relatora Desentbargadora Federal Selene Maria de
Almeida: “[...] A lei ndo tem palavras initeis. Ndo se afigura plausivel,
nessa perspectiva, que 0 Iegisladlpr — no case, o Chefe do Poder
Executivo — tencionasse que duas |antarquias com distintas finalidades
institucionais  devessem examinar os pressupostos legais de
patenteamento, favorecendo a]lsim a possivel emissdo de
pronunciamentos conflitantes. E dizfer, néo pretendeu a lei, ao estabelecer
a necessidade da referida anuéntia prévia, subtrair. a competéncia
exclusiva do INPI, tampouco instituir uma duplicidade de anélise dos
pedidos de patente de produtos farmacéuticos.

** Tribunal Regional Federal da 1* Regido, AC 0036428-83.2009.4.01 .3404 / DF, Rel. DESEMBARGADOR
FEDERAL JIRAIR ARAM MEGUERIAN, SEXTA TURMA, e-DIF] p.2r 5 de 03/10/2014.
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Na hipbtese sub judice e & luz das consideragdes até aqui expostas,
verifica-se da leitura | do Parecer n°
228/09/COOPI/GGMED/ANVISA,Lde (3/07/2009, que a negativa
de anuéncia prévia ao pedido de patente depositado pela agravada
teve por fundamento a inexisténcla de “atividade inventiva”, tal
como referida nos arts. 8° e 13 da Lei n® 9.279/96 - requisito este
aferivel, repita-se, pelo INPI -, donde a inafastdvel conclusdo de
que a agéncia reguladora extrapololu sua competéncia institucional,
conduzindo-se de forma a invadir a esfera de atuagdo da autarquia
incumbida de examinar o atendimento dos critérios de

patenteabilidade. [...]"*

Ementa: “ADMINISTRATIVO. CONCESSAO DE PATENTES DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS. EXAME DA ATIVIDADE
INVENTIVA. 1. A protegdo da propriedade industrial, inclusive patentes
‘de invengdo, foi erigida & categ oria de direito fundamental pela
Constituigio de 1988 (art. 5°, XXIX). Incumbe ao INPI, nos precisos
termos do art. 2° da Lei n°'5.648/7d, executar, no dmbito nacional, as
normas que regulam a propriedade industrial. Toca-the, nesse contexto,
estabelecer as condigdes- do pedido de patente (art. 19 da Lei n®
9.279/96). Os requisitos de patenteabilidade da invengdo sfo aqueles
relacionados no art. 8° da mesma iéi- (novidade, atividade inventiva e
aplicagdo industrial). 2. A ANVISA {em por fim institucional promover a
protegdo da saude da populagdo, ;'oor meio do controle sanitirio da
producio e comercializagio de pl‘odutos e servigos submetidos &
vigildncia sanitaria, cabendo-the, outrossim, "regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos qué envolvam riscos 4 sadde pdblica”
(arts. 6° e 8° da Lei n® 9.782/99). 3.JCOm a edigdo da Medida Provisdria
2006/1999 (posteriormente convertida na Lei n® 10.196/2001) - diploma
que incluiu na Lei de Propriedade Industrial a figura da anuéncia prévia
{art, 229-C) -, os pedidos de patentes;de firmacos passaram a submeter-se
ao obrigatério crivo dagquela agéncia reguladora. 4. A nova regra legal
ndo outorgou 3 ANVISA competéncia para o exame da patenteabilidade,
porém o dever de verificar, com base em critérios cientificos ¢ nos limites
de suas atribuigdes, se o farmaco oferece algum risco & saide pitblica. Ea
oportunidade de a autarquia "an;eéipay sua atuagdo administrativa de
vigildncia sanitdria, pronunciando-s¢ sobre eventuais riscos & satde - o
que antes s& ocorria com a efetiva comercializagio do produto no
mercado, podendo agora fazé-lo antes da concessfio da carta-patente”
(TRF2, Apelagdo Civel 200552)}15004279&1 , Rel. Desembargador
Federal Messod Azulay Neto, Segunda Turma Especializada, E-DJF2ZR
07/06/2010, p. 107/108). 5. Essa & a Unica interpretagédo razoavel a ser
extraida da dicgdo do art. 299-C da Lei n® 9.279/96, porquanto cabe 4
agéncia reguladora, quando de ;"suzi anuéncia prévia, dizer se hd algum
ébice, na drea de satide piblica, 4 ccimcessﬁo da patente, isto com base no
disposto na Lei n. 9.782/99 e na medida de sua competéncia” (Apelagdo
Civel 417719, Proc. 200451015170'540/RJ, Rel. Desembargador Federal
Messod Azulay Neto, Segunda Turma Especializada, E-DJF2R

* Tribunal Regional Federal da 1° Regido, AG 0032743-44.2013.4.01.0000 / DF, Rel. DESEMBARGADORA
FEDERAL SELENE MARIA DE ALMEIDA, QUINTA TURMA, e-DJF1 p.270 de 13/12/2013.
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07/05/2010, P. 164/165). Daf ndo se‘ sustentar o entendimento de que a
aplicagdo do art. 229-C da Lei p® 9.279/96, dispositivo reputado
inconstitucienal pelo prolator da decisdo agravada, deve ser afastada na
espécie. 6. A negativa de a_nuérllcia prévia ao pedido de patente
depositado pela agravada teve pf{;:r fundamento a inexisténcia de
"atividade inventiva", tal como referida nos arts. 8° e 13 da Lei n®
9.279/96 - requisitc este aferivel, repita-se, pelo INPI -, donde a
inafastdvel concluséio deque a agéncia reguladora extrapolou sua
competéncia institucional, conduzindo-se de forma a invadir a esfera de
atuagfo da-autarquia incumbida de éxaminar o atendimento dos critérios
de patenteabilidade. 7. Cumprindé)_ determinagdo contida na decisio
agravada, a ANVISA encaminhou o processo ao INPI, 8. Agravo de
instrumento provido em parte, apends para afastar o entendimento, assim
langado na decisfio impugnada, de qde 0 art, 229-C ¢ inconstitucional.”®

No processo n° 0070304-44.2009.4.01.0000, a 6" Turma do Tribunal Regional

Federal da 1* Regido confirmou a sua compreensio sobre a matéria, quando proferiu decisdes em
sede de agravo de instrumento e de embargos declaratorios,

Ementa: “ADMINISTRATIVO. | PROPRIEDADE INDUSTRIAL..
INVENTO FARMACOLOGICO. PATENTE. ANVISA. ANUENCIA
PREVIA. LEI 9.279/1996. EXAME DE REQUSITOS DE
PATENTEABILIDADE. IMPOSSIBILIDADE. I- O objetivo maior da

disposi¢do contida no art. 229-C da LPI ¢ possibilitar que a ANVISA,

autarquia dotada de quadros funcionais melhor preparados que o INPI em
matéria de sadde piblica, quando do exame da anuéncia prévia, possa
evitar o registro de produtos e processos farmacéuticos contririos 4
meotal, aos bons costumes, a seguranga, & ordem ¢ A satde publicas. 1I -
A anuéncia prévia a que se refere ofart. 229-C da LPI deve se limitar aos
aspectos de saide puablica, j& que somente ao INPI cabe verificar os
requisitos técnicos de patenteabi]id!ade IIT - Reconhecimento de que néo
se trata de pedido de patente na modalidade "pipeline", o que, todavia,
nio afasta a incidéncia do art. 229-C da LPL, por abranger a exigéncia ai
contida a todos os tipos de patent%s. IV - Inexisténeia de alegado erro
material, porém reconhecida omissdo por ndo fratar o acdérddo sob
declaragio sob declaragdo de pediéo de patente comum. V - Embargos
de-declaragdo acolhidos, porém seth efeitos modificativos, para consignar
que, quando do exame da anuéncia prévia ao pedido de patente, a
ANVISA deve se ater tUnica e exclusivamente a suas finalidades
institucionais, ou seja, deve veriﬂcar eventual contrariedade 3 saide
publica, nos termos do art. 18, I, da Lei 9.279/1996, independentemente
da modalidade da patente, se ‘pipel‘[ine’ ou no,””!

Ementa: “ADMINISTRATIVO] PROPRIEDADE INDUSTRIAL,
INVENTO FARMACOLOGICO. PATENTE LEI N. 9782/99. ANVISA.
ANUENCIA PREVIA. INDEFERIMENTO. DOCUMENTOS QUE
COMPROMETEM A NOVIDADE. ALCANCE COMPETENCIA

* Tribunal Regional Federal da 1* Regido, AG 0032743-44.2013.4.0] .'001)0 / DF, Rel. DESEMBARGADORA
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LR,

ANVISA.  POSSIBILIDADE EE CONFLITO  POSITIVO

ATRIBUICOES INPI IMPOSSIBILIDADE DE EXISTENCIA NA LEL
AGRAVO DE INSTRUMENTO. ANTECIPAGAO DE TUTELA EM
ACAO ORDINARIA. POSSIBILIDADE. I - Entidades Estatais ndo
podem abandonar, alterar ou modificar os objetivos institucionais a que
vinculados pela lei de criagﬁo/fundégﬁo - principio administrativo da
especialidade - CF art. 37, XIX. II - INPI - Lei n. 5.648/70 ¢ n. 9.279/98
- finalidade de executar as normas que regulam a propriedade industrial.
Il - ANVISA - Lei.n. 9.782/99 - firlalidade de promover a protegio da
saude da populagdo, por intermédio de controle sanitério da produgdo e
da comercializagio de produtos e;servigos submetidos & vigilancia
sanitdria. IV - Lei posterior, f:ujI norma ndo tenha expressamente
alterada a finalidade institucional, ndo pode acrescer rol de atribuigdes
por mera interpretagdo extensiva ou integragdo. V - Em questio de
patente de firmacos ndo pode a ANVISA reavaliar os requisitos de
patenteados, exceto no que diz respeito ao risco, ainda que apenas
potencialmente, de causar mal a sal'zcie ou quando houver dividas sobre a
sua eficdcia. VI - Nio sdo patentedveis o que for contrério @ moral, aos
bons costumes, & seguranga, a ordem e a SAUDE piblicas. VII - Patente
requerida ha cerca de 10 (dez) anos sem anuéncia da ANVISA com base
apenas em regras de patenteabilidade, demonstra necessidade de
antecipagdo parcial dos efeitos.da [tutela, para determinar a ANVISA
reexame do pleito administrativo com vistas 4 sua finalidade precipua
(riscos 3 saide humana e/ou ‘eficicia duvidosa). VIII - Agravo de
Instrumento parcialmente provido, ahtecipada, em parte, o efeito da tutela
na agfo ordindria em curso perante a instdncia monocrética, item \41 R

11.6.5 ACORDAOS PROFERIDOS PELAS 1" E 2° T S ESPECIALIZADAS, E 1°
SECAO ESPECIALIZADA DO TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 2* REGIAQ

178. No julgamento da apelagdo civel n° 200551015004279, a 2* Turma Especializada
do Tribunal Regional Federal da 2° Regido concluiu, por unanlmidade, que interpretar o art. 229-
C da LPI como um permissivo para dupla andlise de patenteabilidade, por duas autarquias
distintas, representa uma burocracia desnecessdria, com préjui- 0s econdmicos, entre outros.

179. O julgado afirma que interpretar o art. 229-C da LPI como uma autorizagéo para
ANVISA decidir sobre os requisitos de patenteabilidade enséja a subtragdo da independéncia €
autonomia do INPIL. Nesse sentido, o instituto da préyiaﬁmléncia restringe-se a consideragdes
sobre riscos a satde, ndo podendo ultrapassar esse escopo. :

Trecho da ementa; “APELACAQ - PROPRIEDADE INDUSTRIAL -
CONCESSAQ DE PATENTE [-ANVISA ~ANUENCIA PREVIA -
INTELIGENCIA DO ARTIGO 329-(‘, DA LEI 9.279/96. 1 - Foge ao
bom senso pensar que o0s requisitos de uma patente farmacéutica
necessitem de dupla andlise e|por dois drgdos piblicos distintos,

2 Tribunal Regional Federal da 1° Regido, AG 0070304-44.2009.4.01.0000 / DF, Rel. DESEMBARGADOR -
FEDERAL JIRAIR ARAM MEGUERIAN, SEXTA TURMA, ¢-DJF] p.197153 de 28/03/2011.
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180.

traduzindo-se isso em burocracia| desnecessdria, com prejuizos

conceituais, econdmicos e humanos. II - A vingar o entendimento de que
o artigo 229-C passou a conferir a ANVISA poderes para decidir sobre
requisitos de patenteabiliade é o mesmo que subtrair do INPI toda a sua
independéncia e autonomia, para supordind-lo a ANVISA, resultando
isso em inarredavel contrassenso. |[III - Claro estd que a unica
interpretagdio possivel para o artigo [229-C ndo importa em nenhuma
nova atribuigio para ANVISA, (de analise de requisitos de
patenteabilidade), mas sim na oportiinidade, dada pelo legislador, de
antecipar sua atuagio administIJativa de wvigilincia sanitdria,
pronunciando-se sobre eventual riscos 4 satde - o que antes-s6 ocorria
com a efetiva comercializagio do produto no mercado, podendo agora
fazé-lo antes da concessiio da carta-pakente. i

No julgado em comento, o voto do Desembargador Federal Messod Azulay Neto

explicou que a andlise de patenteabilidade pela ANVISA, em sede de prévia anuéncia, atrai a
atuacfo constante do Poder Judicidrio para resolver as divergénc[as técnicas,

181.

Por ébvio, quando duas entidades diferentes exetutam idéntica atividade (andlise

de patenteabilidade), divergéncias técnicas surgirdo. Essas |divergéncias resvalam em um
acréscimo de demandas judiciais. Transcreve-se textualmente a fundamentagfo adotada pelo

Desembargador Federal Messod Azulay Neto:

“[...] A verdade € que nada na redagdo do artigo autoriza a ilagdo, de que

a “prévia anuéncia’ da ANVISA possa abranger matéria que-fuja a sua

drea de especializagdo, referente, p. ex., aos requisitos de
patenteabilidade (art. 8° - atividacie inventiva, novidade e aplicagio
industrial), e que a propria lei diz ser de competéncia exclusiva do INPI.

Para que tal interpretago fosse possjvel, necessario que o texto do artigo

"a isso se referissc de forma expressa, transferindo para ANVISA a

andlise de tais requisitos, visto que jconferéncia de atribuigdes ndo pode
ser meramente deduzida, mas decortente de texto expresso de lei.

Em outras palavras nio representam as competéncias apenas poderes
juridicos, mas sim poderes funciongis, “deveres-poderes”, cujo exercicio
s6 & validamente sustentdvel quando orientado & satisfagdo do interesse
publico e dentro da juridicidade. .
De outro lado, foge ao bom senso pensar que oS requisitos de uma
patente farmacéutica necessitem de dupla andlise ¢ por dois orgéos
publicos distintos, traduzindo-se isto em burocracia desnecessdria, com
preiuizos conceituais, econdmicos € humanos.

Relevando notar qué as divergéncias de opinides entre a ANVISA e o
INPI culminariam no descrédito técnico de ambas as instituigdes, bem
como na atuagdio permanente do Poder Judiciério para dirimir conflitos,
dada a inexisténcia de um ente administrativo com autoridade suficiente
para sujeitar entidades politicamente auténomas.

Ou seja, a vingar o entendimento de que o artigo 229-C passou a conferir
a ANVISA poderes para decidir sbbre requisitos de patenteabiliade € o

¥ Tribunal Regional Federal da 2° Regifio, 2* Turma Especializada, Relatq Desembargador Federal Messod Azulay
Neto, Classe: AC - APELACAQ CIVEL - 418440, Processo: 200551 015004279, UF: RJ, Data
Decisdo: 25/05/2010, Documento: TRF-200233470, Fonte: E-DJF2R - Data:: 07/06/2010 - Pégina:: 107/108.




mesmo que subtrair do INPI toda a sua independéncia e autonomia, para
subordind-lo a ANVISA, resultando isso em inarreddvel contrassenso.,
Claro estd que a Unica interpretagdo| possivel para o artigo 229-C nio
importa em nenhuma nova atribuigdo para ANVISA, (de andlise de
requisitos de patenteabilidade), mas| sim na oportunidade, dada pelo
legislador, de antecipar sua atuagdo administrativa de vigilincia
sanitaria, pronunciando-se sobre eventual riscos 4 saide — o que antes s6
ocorria com a efetiva comercializagéL do produto no mercado, podendo
agora fazé-lo antes da concessdo da carta-patente.
E nem se alegue, como faz a ANVISA, de que a reanélise dos requisitos
de patenteabilidade possa se traduzir ¢m ato juridico comptlexo, por for¢a
de tal dispositivo.
Isso porque, ato complexo é ato unb, indiviso, resultante de vontades
distintas e homogéneas (nenhuma da.L. quais idoneas a constituir um ato
administrativo & parte); seus atos especificos ndo produzem nenhum
efeito isolado, sendo quando simultareamente se completam, integrados,
escreve Lafayette Pondé. (Controle dos atos da Administragdo Publica
in Revista de Direito Administrativo n® 212, Rio de Janeiro: Ed.
Renovar, abrijun, 1998, pdg. 43)
O mesmo se diga sobre ato composto — cujo fim ¢ a atuacdo da vontade
dos agentes dos virios atos tem relagdo de dependéncia e nio unidade.
No ato composto existe uma finica manifestagdo de vontade de um unico
orgio dependente da verificago ou qualquer providéncia por outro para
o tornar exeqiiivel. Nesse caso “o ato jd existe, mas sé serd posto em
~ execucdo apds tal providéncia®. A ;gropésito, Maria Sylvia Zanella Di
. Pietro ensina que “os atos, em, getal, que dependem de autorizagio,
aprovagio, propasta, parecer, laudo tlécnico, homologagdo, visto etc., sdo
atos compastos”. (Direito Administrativo, 8do Paulo: Ed. Atlas, 1999,

pdg 185). .17

182, No julgamento da apelagdo n° 2004.51.01.517054-0 pela 2* Turma Especializada
do Tribunal Regional Federal da 2° Regido, prevaleceu o entendimento segundo o qual a atuagdo
da ANVISA, em sede de prévia anuéncia, € legitima “desde que nos estritos limites de misso
para a qual foi criada”, Os estritos limites da missdo institucional da ANVISA niio compreendem

a anélise de patenteabilidade. Segue a ementa do julgado:

Ementa: “PROPRIEDADE INDUSIRIAL. CONCESSAO. PATENTE
FARMACEUTICA. ANVISA. ANUENCIA PREVIA. 1. Os pedidos de
patentes farmacéuticas passaram 4 ter sua andlise obrigatoria pela
ANVISA desde a edigdo da Medida|Proviséria n® 2.006/1999, que criou
a figura juridica da anuéncia prévia, posteriormente consolidada pela Lei
n>10.196/2001, incluindo-se na Lei de Propriedade Industrial o art. 229-
C. 2. As normas legais devem ser interpretadas e executadas dentro de
limites que a integram ao arcabougo|juridico da nag¢do, como um todo, ¢
ndo isoladamente, conciliando-as entre si, de forma a assegurar com
eficiéncia a realizagfo do bem comum, sem contudo comprometer as
garantias do Estado de Direito. Nesse sentido, ndo parece razodvel ou
eficiente que o legislador pretendesse que dois 6rgdos plblicos - o INPl e

* Tribunal Regional Federal da 2° Regido, 2° Turma Especializada, Relator Desembargador Federal Messod Azulay
Neto, Classe; AC - APELACAO CIVEL - 418440, Processo: 200551015004279, UF: RJ, Data
Decisdo: 25/05/2010, Documento; TRF-200233470, Fonte: E-DJF2R - DataL.: 07/06/2010 - Pagina:: 107/108.
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a ANVISA - apreciassem concomitantemente os requisitos  de
patenteabilidade previstos na Lei de [Propriedade Industrial, até mesmo
-porque estaria possibilitando a criagdo de situa¢des de incompatibilidade -
extremas, nos casos de opinides divergentes insuperdveis entre os érgdos,
como € o caso da segunda patente] Assim, interpretar a norma com
razoabilidade ¢ entender que cabe| 3 ANVISA, por ocasiio de sua
anuéncia prévia, dizer se ha algim O6bice, na 4rea de sailide publica, a
concessdo da patente, isto com base no disposto na Lei n. 9.782/99 e na
medida de sua competéncia. 3. |Imple-se o reconhecimento da
constitucionalidade e auto-aplicabilidade do art. 229-C da LP],
considerando que a Carta Magna determina, no art. 5°, inciso XXIIL, que
a propriedade deve atender a sua fungdo social e que a ordem econdmica
deve obedecer ao principio da fun¢do social da propriedade (art. 170,
inciso IIT), como garantia de justica docial, Nesse diapasio, evidencia-se
a supremacia do bem comum sobre o direito individual da propriedade,
legitimando a atuagfio da ANVIISA na concessfo de patentes
farmacéuticas, desde que nos estritos limites de missio para a qual
foi criada. 4. Agravo retido ndo conhcido e Apelagio provida.””

183. No julgamento da apelagdo, cuja ementa foi acirLa transcrita, a Desembargadora
Federal Liliane Roriz reconheceu a possibilidade do INPI ¢ da ANVISA atuarem de forma
conjunta e cooperativa, desde que nos limites de suas atribuig@es institucionais. Ndo ha 6bice
para que a ANVISA analise um pedido de patente & luz dos laspectos de saide publica, sem
andlise patenteabilidade.

Trecho do voto da Desembargadora [Federal Liliane Roriz: “[...] Ora, nio
me parece razodvel ou eficiente qJe o legislador pretendesse que dois
orgdos publices —o INPl e a ANVISA ~ apreciassem concomitantemente
os requisitos de patenteabilidade | previstos na Lei de Propriedade
Industrial, até mesmo porque estarialpossibilitando a criagio de situagdes
de incompatibilidade extremas, nos casos de opinides divergentes
insuperiveis entre os Orgdos, como € o caso da segunda patente.

A meu ver, interpretar a norma com razoabilidade é entender que cabe 3
ANVISA, por ocasido de sua am_iénc’ia prévia, dizer se hd algum &bice, na
drea de saude pablica, 4 concessio da patente, isto com base no disposto
fia Lei n. 9.782/99 ¢ na medida de sua competéncia.

Por dbvio que, ao fazer essa andlise - ¢ diante do grande banco de dados
na 4rea de medicamentos que a ANVISA detém —, deparando-se com um
parecer do INPI pela patenteabilidade, mas sabendo existir uma
anterioridade n3o detectada pelo Iﬁrgz‘io patentario, deve a vigilancia
sanitdria informar o fato ao INPI que é quem deve fazer a andlise final da
novidade.

Nio ¢, pois, 0 caso nem de novo exame de patenteabilidade, nem de novo
exame de salide puablica.

Assim, guardo s6lida convicgdo de que a intengdo do legisiador ao instituir
a figura da “anuéncia prévia’ nig foi a de suprimir as competéncias
originarias do INPL, nem tampouco a de criar dupla andlise dos requisitos

% Tribunal Regiona! Federal da 2* Regido, 2* Turma Especializada, Relator Desembargador Federal Messod Azulay
Neto, Relator para o Acérddo Desembargadora Federal Liliane Roriz, Classe: AC - APELAGAO CIVEL - 417419,
Processo: 200451015170540, UF: RJ, Data Deciso: 27/04/2010, Documento: TRF-200232471, Fonte: E-DJF2R -

Data:: 07/05/2010 - Pagina:: 164/165.
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de patenteabilidade, tio somente na drea farmacéutica.
A meu ver, sua intengdo foi a de imprimir mais eficiéncia e eficdcia ao
processo de andlise desse tipo de patente, adicionando-lhe o crivo de
técnicos origindrios de outro érgdo do/Executivo (ANVISA), capazes, por
sua formagdo especifica, de emitir pareceres sob o enfoque da saude
plblica, informando caso exista| algum empecilho técnico ao
patenteamento, '
O INPl e a ANVISA, de forma conjunta e cooperativa, devem examinar os
pedidos de patentes farmacéuticas, cdda um dentro de sua competéncia,
evitando a concessdo imerecida de patentes e 0 monopélio indevido.
Destaque-se que, da mesma forma em|que foge a logica do sistema contar
com duas leis (a lei da ANVISA e a [LPI) determinando duplo exame de
saiide plblica sobre o mesmo medicamento, também foge a l6gica que a
mesma lei (a LPI) determine dois exames de patenteabilidade, a serem
feitos por dois orgdos distintos.
A toda evidéncia, a ratio legis foi, a de proteger o interesse social,
concomitantemente, de possiveis [riscos & saide plblica e a0
desenvolvimento tecnoldgico do pafs.LPor conseguinte, o exame realizado
pelo INPI - autarquia vinculada ap Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio Exterior, responsdvel pela andlise dos requisitos de
patenteabilidade (novidade, atividade [inventiva e aplicagdo industrial) — ¢
o exame realizade pela ANVISA — autarquia vinculada ao Ministério da
Saide, responsivel pelo controle sanitdrio da produgdc e da
comercializagdo de produtos e servir,:[)s oferecidos & populagdo — ndo se
sobrepbem, mas se- complementam, na medida em que se destinam a
analisar a questfio sob luzes diversas eligualmente relevantes.
Em outras palavras, a legitimidade da atuagfo da ANVISA ¢ limitada ao
seu dever institucional de se pronunciar sobre ¢ aspecto técnico de um
medicamento no que concerne tio somente 4 4rea da saude publica,

indicando possivel obice ao patenteamL nto.[..]’"*

184. A compreensdo acima foi objeto de ‘divergénci por parte do Desembargador
Federal André Fontes, cujo voto vencido externa a possibilidade da ANVISA analisar critérios
de patenteabilidade. A leitura do vote ndo indica que a anélise|de patenteabilidade prepondera
sobre o exame substantivo realizado pelo INPL Essa é uma questdo néo abordada no voto, o qual

merece transcrigdo:

Trecho do voto do Desembargador| Federal André Fontes: “[..] De
inicio, h4 uma primeira motivagio Iegal marcada pelo cardter provisério.
Muito embora o INPI tenha atribui¢50 precipua prevista em lei para
apreciar 0s requisitos da patenteabilidade das invengdes, inclusive os
referentes a medicamentos, ndo ostenta, no momento atual, a estrutura
exigida para o exame de patentes da drea farmacéutica ou quimico-
farmacéutica, haja vista a vastiddo|e especificidade dos arquivos e
informagdes referentes a todos medicamentos existentes. Assim, a
auséncia de estrutura equivalente 3 da ANVISA justifica que o INPI
tenha a sua atividade cdmplementgda no caso dos medicamentos,

% Tribunal Regional Federal da 2° Regigo, 2° Turma Especializada, Relator Desembargador Federal Messod Azulay
Neto, Relator para o Acorddo Desembargadora Federal Liliane Roriz, Classe: AC - APELACAO CIVEL - 417419,
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possibilitando que aquela agéncia apure concretamente se os produtos

farmacéuticos estdo aptos aos fins a que se propdem. Frise-se, quanto a
esse aspecto, que a finalidade do férmaco, muito embora nio esteja
enumerada explicitamente no artigo 8.° da Lei n.° 9.279-96, representa
requisito implicito nesse caso eSpcciﬁéo, tendo em vista que ndo se pode
conceber que a patente de um medicamento nfo possa ser editada para
atender outro fim sendo o da necessidade humana.

Por conseguinte, no que tange a segunda motivagdo legal, dotada de
cardter permanente,. percebe-se que oLartigo 229-C da Lei n.° 9.279-96
veio a possibilitar que a ANVISA, dentro de sua atribuico comum,
fizesse uma antecipagdo, por razdes de saude ptiblica ¢ mediante
conferéneia, da viabilidade do futuro licenciamento do produto
farmacéutico. Necessério lembrar, no que tange essa questio, que nio se
verifica qualquer dbice a que tal antecipagdo possa ser rcalizada em
momento anterior ou simultdneo ao requerimento de patente, pois, como
j4 se disse, estd inserida dentro da atribuigdio comum conferida
legalmente 3 ANVISA. ' ,

Noutro eito, inexiste qualquer fundamento crivel para que, na atribuigdo
conferida pelo artige 229-C da Lei h.® 9.279-96, a ANVISA ficasse
impedida de se pronunciar sobre os rc'quisitos enumerados no artigo 8.°
do mesmo diploma, fazendo com qllxe dois 6rgos da administragio
tivessem que efetuar verificagdes distintas sobre um mesmo objeto, ou
seja, o requerimento de patente de |medicamento. Lembre-se que o
cendrio juridico brasileiro é prédigo em casos nos quais essa atuaco
cooperativa se mostra salutar. Isso ocorre, verbi gratia, na esfera da
administragio municipal, em que o |licenciamento de obras exige a
manifestagdo das secretarias do Meio Ambiente, de Arquitetura e de
Urbanismo. No processo judicial, também temos o exemplo emblemético
do reexame necessdrio, em que a senten¢a € submetida, de oficio, &
reapreciagdo pelo orglo ad quem. Por|fim, ndo se pode olvidar que, no
dmmbito do Ministério Publico, ndo ¢ vedado que dois dos seus membros
litiguem simultaneamente.

Ainda no que tange a questdo, convém|salientar que ¢ pratica habitual no .

segmento farmacéutico que os titulares de patentés imprimam
modificagbes pontuais nos respectives quadros reinvidicatérios, sem
qualquer relevincia quanto aos efeitos|terapéuticos, com o dnico intuito
de fundamentar uma suposta novidade e obter, fraudulentamente, a
prorrogagiio de privilégios sobre medichmentos. Diante da especificidade
dos conhecimentos exigidos e da estrutlra ainda incipiente do INPI nessa
drea, apenas a ANVISA se mostra cabaz de reconhecer tal manobra e
identificar a auséncia dos requiditos para patenteabilidade de
medicamentos, razic porque nio pode se restringir, nesses casos, a sua
atuagio ao ambito de sua atribuigdo Jomum prevista na Lei n.* 9.782-

99.[..1""

185. O voto do Desembargador Federal André Fontes respalda a tese da ANVISA, mas
nfo afirma a preponderdncia dd analise de patenteabilidade da agéncia sobre o exame substantivo

do INPL
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186. Esse ultimo julgado, em razéio da apontada divergéncia, foi objeto de embargos ‘
infringentes, cujo julgamento coube & 1* Seg¢fio Especializadaldo Tribunal Regional Federal da 1° |
Regido. O julgamento dos embargos infringentes confirmou a auséneia de atribuicdo da |
ANVISA para realizar analise de patenteabilidade. Reproduz-se a seguir a ementa referente ao |

julgado:

Ementa:  “PROPRIEDADE [INDUSTRIAL - EMBARGOS
INFRINGENTES - ANUENCIA PREVIA DA ANVISA -
MANIFESTACAQ RESTRITA QUAN'I_‘O AQ EVENTUAL RISCO A
SAUDE PUBLICA - ART., 229-C DA LEl 9.279/96 - -
PROSSEGUIMENTO DOQOS PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DOS
PEDIDOS DE PATENTE DA EMBARGADA - CABIMENTO. 1- A
“divergéncia se resume em decidir 4 respeito do alcance das prerrogativas
da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) no que diz
respeito a prévia anuéncia consolidada pela Lei n° 10.196/2001 que
incluiu o art. 229-C na Lei 9.279/96, com a repercussdo nos processos
administrativos das patentes da empresa-embargada: PI 9507494-5 ¢ Pl
1100076-7; 2- Os pareceres técnicds da ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria), de fls. 42:/44 e 45/49, concluiram pela ndo
concess3o da anuéncia aos pedidos de patente PI 9507494-5 ¢ PI
1100076-7, ante a auséncia de novidade ¢ incidéncia do art. 10, 1 da Lei
92.79/96; 3- A methor interpretar,‘ﬁo do alcance do art. 229-C ¢ no
sentido de que a anuéneia prévia da ANVISA restringe-se 2 protegéio da
saide da phblica, nos termos do jart. 6° ¢ 8° da Lei. 9.782/99. Tais
dispositivos legais devem ser interpretados em conjunto com a prépria
finalidade institucional da ANVISAle das atribuigdes do INPJ, cada qual
em sua drea especifica de atdaq,ﬁo. Saliente-se que a atuagfo
administrativa da ANVISA na icungﬁo de vigilancia  sanitaria,
anteriormente, somente era possivel com a comercializagdo do produto
no mercado, podendo agora, a agéncia, fazé-lo antes da concessdo da
patente; 4- Nao € atribuigho da A L{ ISA promover exame dos critérios
técnicos proprios da paten’teal:gilida| e (novidade, atividade inventiva ¢
aplicagdo industrial), devendo atuar, para fins do art. 229-C da Lei
9.279/96, de acordo com as suas atribui¢fes institucionais, impedindo
por meic do contrele sanitdrio a|produgdo e a comercializagiio de
produtos e servigos potencialmente nocivos & saidde humana; 5- O
melhor resultado para o pedido de platente PI 9507494-5 ¢ a procedéncia
do pedido para que o processo administrativo prossigs, a fim de que
tenha seu resultado final, até mesmo porque ndo se estd analisando no
caso os requisitos de patenteabilidarhe, podendo a empresa NOVARTIS
INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL impugnar o resultado do
processo administrativo. Em relagdo ao pedido PI 1100076-7, em se
tratando de patente pipeline, nﬁotabe a apreciagdo dos requisitos

estabelecidos no art. 8° da LPI, mas somente os do art. 10 e 18, razdo

pela qual deve o INPI prosseguir em seu exame, superando a falta de

anuéneia prévia da ANVISA paré passar & fase seguinte de
" processamento; 6- Embargos infringéntes conhecidos e improvidos.”®

* Tribunal Regional Federal da 2° Regido, 1" Segdo Especializada, Relator Desembargador Federal Abel Gomes,
Classe: EIAC - EMBARGOQS INFRINGENTES — 417419, Processo: 200451015170540, UF: R, Data

Decisdo: 25/04/2013, Documento: TRF-200277748, Fonte: E-DIF2R - Data:;| 24/05/2013.
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187. Passa-se ao exame dos acérdios proferidos ﬁela 1* Turma Especializada do
Tribunal Regional Federal da'2® Regifio. No julgamento do agl:"avo de instrumento, nos autos do
processo n°® 2010.51.01.805390-0, o Relator Desembargador Federal Abel Gomes observou que
o-relatério téenico da ANVISA, objeto de discussdo em Juizo, ndo abordara aspectos de saude
piblica. No caso, a ANVISA nfo apontara o suposto risco a saude publica do pedido de patente,

e ainda assim, negou a prévia anuéncia.

188. Com essa constatagio, o Relator concluiu que a interpretagio conferida pela
ANVISA as suas atribuigdes institucionais ¢ demasiadamentlz extensiva. O Relator confirma a
atribui¢@o exclusiva do INPI de analisar critérios de patenteabilidade.

189. Nos autos, a 1* Turma Especializada do Tribuglal Regidnal Federal da 2° Regido
cassou a decisdo da ANVISA e determinou que esta realizasse um novo exame restringindo a
analise aos aspectos de satde publica, isto €, verificagéo sobre eventual risco & satde piblica.

Trecho do voto do Relator Desembargador Federal Abel Gomes: “[...]
Desta forma, verifica-se que a ANVISA analisou uma questdo que,
inclusive, j4 havia sido objeto e decisio judicial, violando a coisa
julgada formal, e que ndo se lencontra dentro de suas atribuigdes
especificas.
Tal situagio somente vem a corrgborar para se concluir que a anélise da
ANVISA realmente deve estar rdstrita & protegio da saide publica, nos
termos do art. 6° & 8° da Lei 9782/99, sob pena da ocorréncia de conflitos
entre decisdes judiciais e adminisJ rativas.
[...] : JJ
Por fim, releve-se que o parecer da ANVISA, de fls. 182/188, na verdade
nem sequer adentrou na questio|do aspecto técnico do medicamento no
que concerne & area da saide pitblica. Ou seja, a ANVISA néio esclareceu
- efetivamente -qual seria 0 suposto risco 4 saide piblica que o objeto da
patente em cotejo poderia causar 4 populagdo, nos termos do art. 6° e g
da Lei 9.782/99, " |
" Ao que tudo indica, a ANVISA envereda por uma concepgio muito
ampla a respeito do que seja-a sua atribuigdio de avaliar a interferéncia de
uma patente de medicamento no campo da satde publica, porquanto num
dado trecho do julgamento do lerOCCSSO administrativo exara;
[..] :
Ou seja, entende que a saude piblica se vé prejudicada porque o
monopélio de uma patente qde eventualmente néo esteja dentro dos
requisitos de patenteabilidade acaba por excluir que o acesso ao
medicamento se dé internamente pela populagdo e pelos técnicos
internos, com melhor e mais econdmico acesso.
De fato, todos nés, autoridades piblicas, devemos estar atentos a isso. E
¢ isso que almejamos como cidaddos. Acontece que mesmo para que
possamos concluir que uma pa&ente esta sendo concedida indevidamente
em razdo do ndo cumprimento da patenteabilidade, ndo nos devemos
afastar das competéncias ¢ atribuigdes legais que o ordenamento juridico
infraconstitucional reserva a08 érgidos proprios, o que faz com que ao
INPI, como autarquia pﬁbli):a federal caiba exatamente fazer essa
avaliagdo, ndo havendo porque considerar que aguela autarquia nfo
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esteja imbuida exatamente do mesmo espfrito ptiblico quando considera
tais exames. ;

O que niio se pode, é dar inter;iret'ar,zao tdo elastica & Lei n. 9.782/99, a
ponto de permitir que dois 6rgios decidam contrariamente uma ao outro
sobre os requisitos de patenteablilidadc, quando parece ser curial que ao
INPI cabe tal atribuig¢dio. Afinal,!seja qual for a decisio administrativa de
que 6rgéo for, mas dentro de sua atribui¢do legal, o certo é que sempre
restara ainda o judicidrio como lvia de submiss#o de lesfo ou ameaga a
direitos, permitindo sempre um controle mais racional de tais questdes.
Ante o exposto, dou provimen'o parcial ao recurso para, cassando a
deciso da ANVISA que estd rfora do disposto no art. 6° da Lei n,
9.782/99, determinar que a referida agéncia, no prazo de 30 (trinta) dias,
efetue novo exame do pleito administrativo, restringindo-se 4 analise do
objeto da patente quanto ao evenual risco  satude piblica, nos termos ja

expostos. [...]"*

H

Trecho da ementa: “[...] 3- A rhelhor interpretagio do alcance do art,
6‘ 229-C ¢ no sentido de que a anuéncia prévia da ANVISA restringe-se 2
prote¢do da sa(ide da publica, nos termos do art. 6° ¢ 8° da Lei. 9.782/99.
Tais disposi¢Bes legais devem ’ser interpretadas em conjunto com a
prépria finalidade institucional da ANVISA e das atribuigdes do INPI,
cada qual em sua drea especificd de atuagdo. Saliente-se que a atuagdio
administrativa da -ANVISA na fungdo de vigilincia sanitaria,
anteriormente, somente era possivel com a comercializagio do produto
no mercado, podendo agora, a agéncia, fazé-lo antes da concessdo da
patente; [...] '
5- Nio se pode dar intr:rpretagﬁoi tdo eldstica & Lei n. 9.782/99, a ponto
de permitir que dois érgfios decidam contrariamente uma ao outro sobre
0$ requisitos de patenteabilidade; quando parece ser curial que ao INPI
cabe tal atribuicdo. Afinal, seja qual for a decisdo administrativa de que
orgdo for, mas dentro de sua atribuigdo legal, o certo é que sempre
restara ainda o judiciario como via de submissdo de lesdo ou ameaga a
direitos, permitindo sempre um controle mais racional de tais questdes;

[.]"*°

@ 190. O Desembargador Federal Abel Gomcs,i quando Relator do agravo de
instrumento, nos autos do processo n® 2012.51.01.102889-4, confirmou, em seu voto, a
impossibilidade da ANVISA de analisar critérios de patenteabilidade em sede de prévia
anuéncia:

l N
Trecho do voto do Relator Dé:sembargador Federal Abel Gomes: 5
“Releve-se que a melhor interpreltaqﬁo do alcance do art. 229-C é no

* Tribunal Regicnal Federal da 1* Regifio, 1* Turma Especializada, Relator Desembargador Federal Abel Gomes,
AG - AGRAVO DE INSTRUMENTOQ - 214308, Processo: 201202010081961, UF: RJ, Data Decisdo: 14/12/2012,

Documento: TRF-200273666, Fonte: E-DIF2R - Data:: 20/12/2012.
% Tribunat Regional Federal da 1* Regifo, 1* Turma Especializada, Relator Desembargador Federa! Abel Gomes,

AG - AGRAVO DE INSTRUMENTO - 214308, Processo: 20120201008]961, UF: R}, Data Decisdo: 14/12/2012;
Documento: TRF-200273666, Fonte: E-DJF2R - Data:: 20/12/2012.
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sentido de que a anuéncia prévia da ANVISA restringe-se a frotel}ﬁd da
satde da publica, nos termos do art. 6° ¢ 8° da Lei. 9.782/99 >

191. Néo se identificou um acérddo no Tribunal Regional Federal da 2* Regido, no
qual haja prevalecido a tese da ANVISA sobre a atribuicdo/institucional de analisar critério de
patenteabilidade, e auséncia de atribuigio exclusiva do INPI de efetuar essa atividade.

192, Talvez haja alguma aresto favordvel & ANVISA, nesse sentido, mas ndo se
identificou até o momento. Idéntica conclusio foi alcangada quando da leitura dos acérdos
proferidos pelo Tribunal Regional Federal da 1* Regido. 2

I1.7 CONCLUSAQO PRELIMINAR

193. O objeto da consulta remete a seguinte pergunta: a conclusdo técnica.da ANVISA
sobre os critérios de patenteabilidade prepondera ou nfio soblj-e 0 exame substantivo do INPI?

194, Esta Procuradoria conclut que a andlise de critérios de patenteabilidade pela
ANVISA ndo prepondera sobre o exame substantivo Ao INPI, podendo este acolher o
posicionamento técnico da agéncia ou ndo, desde que apresentada a devida fundamentaggo.

195, Este parecer ndo ¢ vinculativo, tendo a Administragfo liberdade para adotar outra
compreens&o da matéria, de acordo com a conveniéncia e oportunidade, critérios que escapam a
andlise deste trabalho. \

196. A avaliagio de conveniéneia e oportunidadé, realizada em esfera externa & da
Procuradoria, talvez acolha o proposto §2° do art. 229-C, cgnstante do PL 3943/2012, apensado
ao PL 3709/2008. Essa proposi¢do retira a atribuigdo do INPI de efetuar exame substantivo de
patente de produto e processo farmacéutico, quando a p E’via anuéncia € negada, ainda que

fundamentada exclusivamente em critérios de patenteabilidag e.?

¢! Tribunal Regional Federal da 2° Regido, 1? Turma Especializada, Relator Desembargador Federal Abel Gomes,
AG - AGRAVO DE INSTRUMENTO - 227198, Processo: 201302010041189, UF; RJ, Data Decisdo: 24/09/2013,
Documento: TRF-200283218, Fonte: E-DJF2R - Data:: 04/10/2013.

‘2 O PL 3943/2012, apensado ao PL 3709/2008, altera a redagZo do art. 229-C para que passe 2 vigorar nos
seguintes termos: Art. 229-C A concessdo de patentes para produtos e pr'ocessos farmacéuticos dependerd da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, que deJeré examinar o objete do pedido de patente
a luz da saide publica. 3 .

§1° Considera-se que o pedido'de patehte serd contrario a satde publica,|conforme regulamento, quando:

1 - o produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar risco a satde; ou

11 - o pedido de patente de produto ou de processo farmacéitico for de ihteresse para as politicas de medicamentos
ou de assisténcia farmacéutica no dmbito do Sistema Unico de Saude — SUS e nfio atender aos requisitos de
patenteabilidade e demais critérios estabelecidos por esta lei.

§2° Concluido o exame da prévia anuéncia ¢ publicado o resultado, a Anvisa devolverd o pedido ac INPL, que
procedera ao exame iécnico do pedido anuido e arquivara definitivamente o pedido ndo anuido.
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197. Aprovada essa proposigio normativa, 6 INPI toma-se um érgdo subordinado &
ANVISA no tocante ao exame de patentes de produto e process!o farmacéutico.”

198, Sem a intengé@o de entrar na analise de mérito dj-o projeto de lei, cumpre observar
que o INPI analisa patentes pertinentes com o setor guimico-farmacéutico antes de entrada em
vigor da Lei n°® 9.279/96. O art. 9° b, da Lei n° 5.772/71 vedava o patenteamento de composto,
substdncia ou produto obtido de uma reagdo quimica. Quando o pedido de patente ndo se
enquadrava nessa hipétese legal, niio havia ébice parao patenti amento.>*

l

199. A avaliagdo de conveniéncia e oportunidade dajAdministrago talvez considere as

recomendagdes firmadas pela Confederagio Nacional de Indistria (CNI), contidas na agenda da
Mobililizagio Empresarial para Inovagdo.** A agenda da MEI/CNI sustenta o fim da prévia
anuéncia e reafirma a competéncia exclusiva do INPI para examinar patentes.

6 _ “Também ¢ essencial consolidar o INPI como a& uUnica instituigdo
brasileira responsadvel por questdes que envolvam a andlise e concessdo
de direitos de propriedade industrial, ou seja, o estabelecimento, por lei
do fim da anuéncia prévia da ANTSA.”“

200. A conclusdo da presente manifestagio ndo contraria a Indicagdo n® 5.277, de
2013, de autoria do Senhor Deputado Newton Lima, em coautoria com os Senhores Deputado
Inocéncio Oliveira, Deputado Dr. Rosinha e Deputado Paulo Teixeira.’” As recomendacdes
contempladas na referida Indicagio ndo prevéem a prevalénéia da analise de patenteabilidade da
ANVISA sobre o exame substantivo do INPI.

201. A recomendagfo n® 10, constante do anex¢ da Indicagdo n° 5.277, de 2013,
orienta o INPI a seguir os procedimentos fixados pelo Grup1 de Trabatho Interministerial (GTI),
criado pela Portaria Interministerial n° 1.956!MS/MDIC/A(?U, de 2011. A recomendagdo n® 11

& |

5 Se o0 art. 229-C na redagio atual indicasse a preponderancia da anz’ilisel de patenteabilidade efetuada pela ANVISA
sobre o exame substantivo do INPI, desnecesséria seria alterar esse displ)sitjvo para fixar tal comando. '

A experiéncia do INPI no exame de patentes nesse setor ¢ maior do que costuma aparecer nos ataques contra a
autarquia. Observa-se também que em 06.08.2002, o INPI publicou na RPI n® 1648, as Diretrizes para o exame de
pedidos de patente nas 4reas de biotecnologia e farmacéutica, parcialmente revogadas pelas atuais Diretrizes de
exame de patentes de biotecnologia, publicadas na RPI 2306, em 17.063/2015,

A nova agenda da Mobilizagio Empresarial para Inovagdo foi objeto l;ie apreciagio por esta Procuradoria por meio
da Nota n° 0325-2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.16, aprovada pelo Procurador-Chefe mediante o
Despacho n® 0600/2014-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3.

5% CONFEDERACAQ NACIONAL DE INDUSTRIA. Mobilizagdo quapresarial pela Inovagldo. 4 Nova Agenda da
MEI para Ampliar a Inovagdo. Empresarial: o Estado da Inovagio no Brasil. 2014, p. 39, 40. Disponivel em:
Ehitp://www.portaldaindustria.com.br/cy i/iniciativas/programas/mei/pu!xblicacoes/ZO14/07/1 ,42225/a-nova-agenda-
da-mei-para-renovar-a-inovacaoempresarial html>. Acesso em: 19.03.2015. Com visfo parecida 4 da CNI, a
Associagdo Brasileira de Propriedade Industrial editou a Resolugdo n® 1176, de 2009, que afirma a ilegalidade da
andlise de patenteabilidade conduzida pela ANVISA, em sede de prévia anuéncia.

57 A Indicagdo n° 5.277/2013 foi objeto de apreciagdo por esta Procuratioria mediante a Nota N° 0024-2014-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.8, aprovada pelo Procurador-Chefe Substituto por meio do Despacho n®

0047/2014-AGU/PGF/PFE/INPI/CCOPI-ALB-3.2.3.
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orienta a publicagdo dos pedidos de patente, apds a avaliago da ANVISA quanto & prévia
anuéncia %

202. O Grupo de Trabalho Interministerial instituido :pela Portaria Interministerial n®
1.956/MS/MDIC/AGU, de 2011, contou com a participagio idesta Procuradoria, que esteve
representada pelo Procurador-Chefe. No relatério resultante desse trabalho, ndo se afirma a
possibilidade da ANVISA de analisar critérios de patenteab1l1dalie Tampouco hé qualquer linha
escrita que indique um carater vinculativo dos pareceres tecn&cos da ANVISA, quando esta

analisa critérios de patenteabilidade.

203. O “relatorio- de-andlise ¢ sugestdo de critérioo, mecanismos, procedimentos,
obrigagdes e possiveis instrumentos formais para articulagdo entre a ANVISA e o INPI com
vistas 4 execugdo do art, 229-C da Lei n® 9.279/96” estabeleceu Lirn novo fluxo de trabatho.

204. Esse fluxo de trabalho inverte a ordem dos procédimentos até entdo executados.
Isto €, a partir do novo fluxo de trabalho, o parecer técnico [da ANVISA precede, mas ndo
substitui, o exame substantivo do pedido de patente realizado pelo INPI. Esse fluxo de trabatho
foi adotado apéds a divulgagdo do relatdrio. ,

205. A presente manifestagdo nfo afeta o procedimento instituido pelo Grupo de
Trabalho Interministerial, que permanece sem alteragGes. '

206. O tema desperta paixes e incompreensdes.|Ha até quem afirma que o
procedimento instituido pelo -art. 229-C da LPI promoveu a .eficiéncia e a modernidade na
concessdo dos pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos. Essas quest3es, por
mais relevantes que sejam, sdo alheias ao objeto da consulta.®’ .

| .
207. A minuta de resoilugdo acolhe automaticame:nte os pareceres técnicos da
ANVISA, em sede de anuéncia prévia, ndo obstante a andlise dos critérios de patenteabilidade.

Esse posicionamento parte da premissa que o INPI nfo pode ser opor & anélise de critério de

patenteabilidade efetuada pela ANVISA.

208. Quando a ANVISA analisa os critérios de patenteabilidade, ela ultrapassa o
escopo do instituto denominado de prévia anuéncia institm’dl) pelo art. 229-C da LPI. Por
conseguinte, os pareceres técnicos, fundamentados em critérios de patenteabilidade, sdo
passfveis de recepgfo pelo INPI como subsidios, nos termos do art. 31 da Lei n® 9.279/96.

6 *(10) no tocante 4 anuéneia prévia da Anvisa, seguir os procedimentos recomendados pelo Grupo Interministerial

. (GTI), criado pela Portaria Interministerial n® 1.956/2011, de modo a tornar ojprocesso mais claro e conferir maior

seguranga juridica. (11) publicar os pedidos de patentes que estdo atualmente l:suspensos ¢ que passaram pela

avaliagiio da Anvisa quanto & anuéncia prévia.”
% A discussdo sobre o instituto da prévia anuéncia decorre do debate cldssico sobre os beneficios e maleficios do

sistema patentario para o desenvelvimento de um pais.
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209. Os pareceres técnicos da ANVISA sdo vinculativos quando fundamentados em
critérios de saide publica. Por exemplo, quando a ANVISA di;‘sser que determinado pedido de
. r A . . vy L . .
patente ¢ prejudicial a sadde publica, representa um risco sanitério, ainda que potencial etc.

210. Esta Procuradoria entende a matéria sub examiml’ em plena conformidade com o
estabelecido nos pareceres correspondentes da AGU, Eventual compreensio contréria sujeitaria
os membros deste 6rgio de execuglo da PGF a infragio funciorl'1al, prevista no art. 28, II, da Lei

Complementar n° 73, de 1993, ’

211, De acordo com o art. 40, §1° da Lei Comp]‘ciamentar n°® 73/93, o parecer do
Advogado-Geral da Unifio vincula a Administragio Publica quando aprovado pelo Presidente da
Republica, ¢ publicado juntamente com o despacho presidcxflcigx].70 Os supracitados. pareceres da

AGU nfo foram submetidos a apreciag@o da Presidéncia da Republica. Portanto, a Presidéncia

do INPI nio estd obrigada a lhes dar fiel cumprimento.

i
212, O INPI possui a liberdade de adotar os procediinentos que acolhem os pareceres
da AGU, ou afastar tal compreensido. A Procuradoria insta a Administragio a promover uma
decisio quanto ao procedimento subseqilente & analise d]é patenteabilidade efetuada pela
ANVISA, seja em conformidade com o que foi explicitado neste parecer, ou em sentido
CONtrario. lf

|

|
Iil. CONCLUSAO . _ f

213. Diante do exposto, resta examinado o objeto t!ia presente consulta. As-seguintes
assertivas sintetizam o entendimento aqui exposto: |
I. O parecer técnico da ANVISA quando ﬁlnndamentado em consideragdes de
satide pablica vincula o ato administrativo do INPI Quando a prévia anuéncia
for negada mediante uma ﬁmdamenta';éofde risco & saude publica, mister o
arquivamento definitivo do pedido de pater!lte.
II. O parecer técnico da ANVISA quando fundamentado em critérios de
patenteabilidade possui o valor juridico de subsidios, nos termos do art. 31 da
Lei n° 9.279/96. A prévia anuéncia negagia pela ANVISA, em razio de uma
analise pautada em critérios de patenteabilidade, ndo vincula o INPL Por
conseguinte, a prévia anuéncia fundamentada em critérios de patenteabilidade
ndo enseja o arquivamento do pedido, mf) INPI. Nesse caso, cabe prosseguir

com o exame substantivo do pedido de par'tente;
i |

' t
i
|
" Lei Complementar n° 73/93, art. 40. Os pareceres do Advogado-Geral|da Unifio sdo por este submetidos a
aprovagdo do Presidente da Repitblica. § 1° O parecer aprovado € publiq'ado juntamente com o despacho
presidencial vincula a Administragdo Federal, cujos 6rglos e entidades tﬁcam obrigados a the dar fiel cumprimente,

|
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I11. A minuta de resolugio objeto da const
sobre prévia anuéncia. :

A consideragio superior.

Loris Baena%

Procurador Federal
Coordenador

lta contraria os pareceres da AGU

Rio de Janeiro, 24 de margo de 2015,

;“L‘Q—’-\“
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: ADVOCAC]A GERAL DA UN]AO
PROCURADORIA—GERAL FEDERAL

" .PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA _]UNTO AO INPI
Rua Mayririk Véiga, 09, 22° andar - Centro  Rio de Janeiro - Cep 20.090-050
Tel.: (21) 3037- 3731/3037 3208 - Fax.: (21) 3037-3206 ,

" Despacho N0188/2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3

 REFERENCIA: Processo N°. 52400.007044/2015-46

1 -
. -y .

1. s Aprovo 0 PARECER N° 0006/2015 AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI elaborado pelo |

Procurador F ederal Loris Baena Cunha. Neto, Coordenador da COOPI desta Procuradona

s ' EncaminheTSe 0 presente p'rocesso, a Diretoria de Patij;:r_ltes.

"Rio de Janeiro, 27 gie margo de 2015,

~ .Mauro Sodré Maia
Proquradqr-Ch‘tzfe:




_ SERVIGO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Processo n® 52400.008256/2015

Considerando que foi suscitado conflito de interpretacdo acerca de
competéncias entre o INPI e a ANVISA, tendo para tanto 'sido exarados dois
pareceres pela Procuradoria-Geral Federal, 46rgdo competente para definir a
orientagdo juridica das Procuradorias Federais Especializadas, e que a PGF nos
aludidos documentos fixou que somente o INPI tem a competéncia para o exame dos
requisitos de patenteabilidade, ndo vejo, no quadro atual, motivo que leve esta
Presidéncia a divergir de tal entendimento, que deve ser levado ao conhecimento do
Poder Judiciario. :

A PROC, para as providéncias decorrentes.
Presidénci{a,,..em.‘z4.-dé”jiﬁﬁé“aé“qus
\\ ‘
o Y
ESNNWy

Ademir Tardelli
Vice-Presidente, no exercicio da Presidéncia
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