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Parecer N° 0032-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0
PROCESSO N® 52400.055526-2015-11

INTERESSADO: Presidéncia.

ASSUNTO: Pedidos de patente com anuéncia prévia concedida, mas com andlise de °
patenteabilidade realizada pela ANVISA.

I. Ndo ha obice para a concessdio imediata das
patentes que retnam as seguintes caracteristicas:
(i) Pedidos de patente que foram inseridos no
fluxo  de trabalho  anterior &  Portaria
Interministerial n° 1.065/MS/MDIC/AGU, de 25
de maio de 2012; (ii) Os relatérios téenicos do
INPI entenderam pela concessao das patentes; (iii)
Os relatérios técnicos da ANVISA entenderam
pela concessdo da prévia anuéncia, a despeito de
terem realizado andlise de patenteabilidade.

Senhor Vice-Presidente do INPI,

I. RELATORIO

1. A Procuradoria foi instada a se pronunciar sobre os pedidos de patente que
receberam a prévia anuéncia pela ANVISA, nos termos do art. 229-C da Lei 9.279/96. Os
pedidos de patente inseridos nesse conjunto foram objeto de andlise de critérios de
patenteabilidade, em sede de prévia anuéncia. Em razdo desse fato, instalou-se uma duvida no
ambito da Diretoria de Patentes sobre qual o procedimento a ser adotado.

2. Cabe ao INP! conceder a patente, uma vez concedida a prévia anuéncia pela
ANVISA, desde que esta autarquia néo identifique algum 6bice legal no exame técnico.

3. Entretanto, a andlise de patenteabilidade pela ANVISA contraria os Pareceres
210/PGF/AE009 ¢ 337/PGF/EA/2010, que estabeleceram o entendimento da Advocacia-Geral
da Unido sobre a controvérsia,




4, A matéria foi examinada pela Procuradoria por meio do Parecer n® 0006-2015-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, aprovado pelo Procurador-Chefe, por meio do Despacho

n® 0188/2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3.
|

5. O Parecer n° 0006—20I?S-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0 foi acolhido pelo
entdo Vice-Presidente o INPI, no exercicio da Presidéncia, em 24 de junho de 2015. O despacho
do Vice-Presidente entendeu pelo encaminhamento do parecer ao Poder Judiciario, posto que
nao identificou motivo de divergénciaicom a compreenséo da Procuradoria sobre a matéria.

6. A Diretoria de Patentés submeteu & Procuradoria uma minuta de resclucdc em
consonancia com o Parecer n® 0006-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0. A minuta de
resolucdo foi examinada pela Procuradoria por meio da Nota n® 0113/2015-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.8, aprovada pelo Procurador-Chefe, por meio do Despacho
n°® 0288/201 S-AGU/PGF/PFE/INPI/C(E)OPI~MSM-3.2.3.

7. Por meto do Despacho n® 0228/2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3, o
Procurador-Chefe do INPI recomendou efeito normativo ao Parecer n° 0006-2015-
AGU/PGF/PFE/TNPI/COOPI-LBC~1.Q. Os autos n® 52400.005941-2015-15, contendo o parecer
€ a minuta de resolugdo, foram levados ao conhecimento do Ministério do Desenvolvimento,
Industria ¢ Comércio Exterior (MDIC), pelas razdes abaixo expostas:

“8. Considerando-se o trato sensive! e politico que sempre envolveu as
discussde$ relacionadas 4 interpretacdo e a aplicag@o do art. 229-C da Lei
9.279/96,|pondero no sentido de que seja levado ao conhecimento do
Minisléri¢ do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior {(MDIO),
as decisdés aqui mencionadas e pretendidas, quais sejam: a edicdio da
Resolugdio, ‘e a nermatizagdio do referido Parecer.” (Despacho n°
0228/2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COQPI-MSM-3.2.3)

8. O parecer e a minutaide resolugo abordam vérios aspectos envolvendo os
pedidos que sofreram anélise de patenteabilidade pela ANVISA, em sede de prévia anuéncia. -
Alguns aspectos séo polémicos e admitem mais de uma solucdo juridica plausivel, o que foi
consignado por esta Procuradoria, em conformidade com o Enunciado n° 19 do Manual de Boas
Préaticas Consultivas da Advocacia-Gerél da Unifo.
|

9. A polémica encontra-se 'centrada nos pedidos de patente que tiveram a anuéncia
prévia denegada em decorréncia de uma andlise de patenteabilidade efetuada pela ANVISA.
Igualmente delicada ¢ a situagdo do pedido de patente que sofreu alteragfio no seu quadro
reivindicatdrio, em decorréncia de exigéncia formulada pela ANVISA,

10. Distintamente, ndo existe polémica relativa 4 concessio da patente quando o
pedido recebeu a prévia anuéncia pela ANVISA, ainda quando esta efetuou a analise de critérios
de patenteabilidade.
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il Considerando a auséncia de polémica em relacfio a esse grupo de pedidos de
patentes, assiste razéo a Presidéncia quando manifesta interesse na concessio das patentes quc
receberam a prévia anuéncia pela ANVISA, a despeito da andlise de patenteabilidade. A
concessdo dessas patentes pelo INPI nio significa concordancia com o procedimente da
ANVISA relativo 4 andlise de patenteabilidade.

12. A relevincia do tema exige aigumas consideragdes complementares deste drgdo

consultivo, o que s¢ faz a seguir.

[3. E o relatério.
II. MERITO
14, Existe consenso entre a Diretoria de Patentes e a Procuradoria sobre a concessio

das patentes, quando a ANVISA concede a prévia anuéncia, e analisa os critérios de

patenteabilidade.

15. Essa compreensio sobre a matéria foi exposta pela Procuradoria, por meio do
Parecer n® 0006—201S-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI—LBC—I.O, particularmente no seguinte

paragrafo, cuja transcrigdo se impée:

“1E9. A pergunta “2b” levanta a hipotese de o INPI arquivar 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, simplesmente por que a ANVISA efetuou a
andlise de patenteabilidade. Se a ANVISA concedeu a prévia anuéncia,
cabe o prosseguimento do pedide de patente pelo INPI, podendo este
conceder a patente cu ndo, de acordo com o parecer elaborado pelo
examinador da autarquia.”

16. A Diretoria de Patentes também entende pela concessdio da patente, quando a
ANVISA concedeu a prévia anuéncia, ainda que a agéncia tenha realizado andlise de
patenteabilidade. Por dbvio, o INPI niio concedera patente quando os seus examinadores lotados
na Dirctoria de Patentes entenderem pela auséncia de algum critério de patenteabilidade, ou

identificarem outro impedimento técnico.

17, Com esse raciocinio, a Diretoria de Patentes formulou uma segunda minuta de
resolugdo contida nos autos n° 52400.005941-2015-15, que foi examinada pela Procuradoria, por
meio da Nota n® 0113/2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.8.

' Questdo 2b; Casc contrério, qual o procedimento a ser adotado?
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18. Néo ha divergéncia entre a Diretoria de Patentes e a Procuradoria sobre og
procedimentos a serem adotados a respeito dos pedidos que sofreram andlise de patenteabilidade
pela ANVISA. Esses procedimentos s:omente ndo foram implementados até o momento, pois se
entendeu pela conveniéncia de apresentd-los ao Ministério de Desenvolvimento, Inddstria e °
Coméreio, em raziio do viés extra-juridico que a matéria guarda.

19. Este 6rglo consultivo néo identifica dbice juridico para concessio imediata das
patentes, cujos pedidos receberam a anuéncia prévia, e a respectiva analise de patenteabilidade
pela ANVISA. Essa assertiva refere-se ao conjunto de pedidos de patente inseridos no fluxo de
trabalho anterior & Portaria Interminist%:rial n° 1.065/MS/MDIC/AGU, de 25 de maio de 2012.°

20, Como ¢é notério, o ﬂuxb adotado até entdo era o0 encaminhamento do pedido de
patente & ANVISA apés o exame! técnico realizado pelo INPL. O relatorio do grupo
interministerial aprovado pela referlda portaria criou um novo de fluxo de trabalho, segundo o
qual os pedidos de patente sdo encammhados a ANVISA antes do exame substantivo de
responsabilidade do INPI. ‘

21. Isso significa que existe jum conjunto de pedidos que recebeu um relatério técnico
do INPI favoravel & concessfio da patente, e também recebeu um relatorio técnico da ANVISA
no mesmo sentido. O fato dos dois relatérios técnicos analisarem os critérios de patenteabilidade
nio obstrui a concessio da patente. |

22. A concessio dessas patentes, na visdo da Procuradoria, estritamente Jjuridica, é
medida urgente, posto que muitos desses pedidos adotardo a metodologia de célculo de vigéncia
disposta no paragrafo tnico do art. 40 da Lei 9.279/96. Nesse particular, cabe transcrever as
palavras do entdo Procurador-Chefe do INPI, atual Vice-Presidente da autarquia:

|
“4. Esse vazio vem provocando o pior dos cendrios: a ndo conclusio e o
acimulo de pedides de patentes de produtos e processos farmacéuticos,
bem como 0 ensejo para que tais pedidos, caso venham a ser deferidos,
sejam favoremdos pela compensagdio temporal prevista no pardgrafo
unico do art. 40 da Lei 9.279/96.” (Despacho n°® 0228/2015-
AGU/PGF/‘PFI:/INPI/COOPI MSM-3.2.3)

23. O parecer da Procuradoria sobre a matéria nio recebeu efeito normativo.
Tampouco foi publicada a resolugdo qub dispbe sobre o procedimento a ser adotado, quando a
ANVISA analisa critérios de patenteabilidade. Isso significa que o INPI encontra-se impedido de
tomar uma atitude em relacdo aos pedldos de patente, que receberam a prévia anuéncia pela

ANVISA? Nio.

* A Portaria Interministerial n® 1.065/MS/MDIC/AGU, de 25 de maio de 2012, torna plblico o relatdrio final
apresentado pelo Grupo de Trabatho lntermmzstem] constituido peia Portaria Interministerial n°
1.956/MS/MDIC/AGU, de 16 de agosto de 201 1




24. O INPI possui a prerrogativa de publicar imediatamente a concessio das patentes
que receberam a prévia anuéncia, ainda quando a ANVISA efetuou a anélise de patenteabilidade

do pedido.

25. Os pedidos de patente nos quais a ANVISA recomendou a alteragdo do quadro
reivindicatorio promovem uma encruzilhada juridica. Isso ocorre, particularmente, quando
instituigdes nacionais de relevo, como a UNICAMP, manifestam explicita discorddncia com o
procedimento adotado pela ANVISA, afirmam nfo reconhecer a analise de patenteabilidade e
qualquer interferéncia de seu pedido determinado pela agéncia. Essa situagdo foi descrita no
Parecer n® 0006-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, que citou os numeros de
processos, pedidos de patente depositados pela UNICAMP etc.

20. Outra situagdio igualmente complexa ocorre quando a ANVISA nega a prévia
anuéncia, em razdo de andlise de requisitos de patenteabilidade, sem efetuar uma anélise de
saude publica. O aludido parecer também fez referéncia a pedidos de patente nos quais aspectos
atinentes a saude publica ndo foram mencionados pela ANVISA, mas tdo somente questdes

técnicas relativas a patenteabilidade do pedido.

27. Em relagdo aos pedidos de patente que motivaram a presente manifestagéo, ndo se
identifica mais de uma solugdo juridica plausivel. Existe apenas uma opcéo a ser tomada pelo
INPI: a concessdo das patentes.

III. CONCLUSAQ

28. Diante do exposto, resta examinada a matéria suscitada pelo Vice-Presidente, As
seguintes assertivas resumem a compreensio deste 6rgfo juridico:

I Expedido o comando especifico pela Presidéncia e pela Dirctoria de Patentes,
ndo ha obice para a concessio imediata das patentes que retinam as seguintes
caracteristicas:

(i)  Pedidos de patente que foram inseridos no fluxo de trabalho anterior a
Portaria Interministerial n°® 1.065/MS/MDIC/AGU, de 25 de maio de

2012;
(i)  Os relatorios técnicos do INPI entenderam pela concessdo das patentes;
(iif) Os relatérios técnicos da ANVISA entenderam pela concesséo da prévia
anuéncia, a despeito de terem realizado andlise de patenteabilidade.

Il. Adotada a providéncia cogitada no item precedente, sugere-se a concessio das
patentes em uma unica Revista Eletronica da Propriedade Industrial.

29. Considerando o disposto na Portaria n° 441, de 13 de outubro de 2015, do Senhor |
Advogado-Geral da Unido, publicada no Diario Oficial da Unido — Se¢io 1, n° 196, de 14 de
outubro de 2015, a presente manifestacio assume carater de manifestagdo juridica formal da




Procuradoria Federal Especializada do INPI, independentemente de submissdio ao superior
hierarquico do subscritor. '

Rio de Janeiro, 29 de outubro de 2015.
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4‘15 Baena Cunha Neto

Procurador Federal
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