~ 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° (0022-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0
PROCESSO N° 52400.067523-2016-01
INTERESSADO: Ministério da Saide.
ASSUNTO: Priorizagio de exame de pedidos de patentes. Solicitagdo apresentada pelo

Ministério da Sande.

I. A prioridade de exame solicitada pelo
Ministério da Sadde ndo se sueita ao
indeferimento| por parte do INPL.

II. O instituto da prévia anuéncia constitui um
obstaculo parLi efetivar a priorizagio pretendida.
Talvez esta seja a oportunidade para se alcancar
uma solucip mutuamente satisfatéria no
problema instaurado pelo art. 229-C da Lei
9.279/96.

Senhor Vice-Presidente do INPI,

L. RELATORIO

1. A Presidéncia submeteu & apreciacdo da Procuradoria solicitacdo de priorizacéo
de exame de pedidos de patente relacionados a medicamentos considerados estratégicos ao
Sistema Unico de Satde (SUS). Requisitou-se uma andlise preliminar da matéria antes do
encaminhamento da matéria a Diretoria de Patentes.
| e

2. A priorizacio de exame de pedidos de patente pertinentes as politi‘(zas de satide
publica encontra respaldo na Resolugio INPI/PR n° 80, de 2013, ora juntada aos autos. A
Resolugdo foi objeto de andlise prévia por esta Procuradoria, mediante as seguintes
manifestacdes:

(i) Parecer n® 0003-2013-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, aprovada pelo
Procurador-Chefe, por meio do  Despacho n° 0210/2013-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3; ‘




(ii) Parecer n° 0009-2012-AGU/PGEF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, aprovado pelo
Procurador-Chefe, mediante 0 Despacho n°® 0787/2012-
AGU/PGF/PFE/MINPI/COOPI-MSM-3.2.3.

3. A solicitagio em aprego foi expedida pela Se retaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Sadde, por meio do Oficio n°® 882/2016/SCTIE/MS.

4. A solicitagio em causa compreendem 31 pedidos de patente, contidos no anexo 1I
do oficio.

5. E o relatério.

. MERITO

1.1 PEDIDOS QUE NAO FORAM OBJETO DE REQUE MENTO DE EXAME

6. Da leitura do anexo 11, depreende-se que a maior parte dos pedidos de patente ja
tiveram a publicagdo do requerimento de exame.

7. Alguns pedidos de patente contidos no anexo énquadram-se em uma situag&o
particular, posto que ndo houve a publica¢io do requerimento de \exame. De acordo com o art. 33
da Lei n® 9.279/96, ndo se examina tecnicamente um pedido|se ndo houve o requenmento
respectivo.

8. Pelo disposto no caput do art. 33 da Lei 9.279 96, o requerimento de exame
técnico pode ser feito por um terceiro, € ndo somente pelo depositante. O INPI pode orientar o
Ministério da Saide a requerer o exame técnico dos pedidos de patente, que ndo se confunde
com a solicitacdo de prioridade de exame.

L2 PRIORIZACAO OBRIGATORIA

9. O INPI néo possui a prerrogativa de negar a priorizagdo de exame de pedidos de
patente quando solicitada pelo Ministério da Saude, conquanto a solicitagdo respeite o art. 33 da
Lei 9.279/96 (publicagdo do requerimento de exame técnico), bem Lomo outros requisitos.

10. A solicitacio de prioridade de exame apresentada pelo Ministério da Satde
fundamenta-se no art. 3° da Resolugdo INPI/PR n° 80/2013, o qual nfo prevé uma andlise de
discricionariedade por parte do INPI no tocante ao atendimento do pleito. Nesse particular, cabe
perceber o tempo verbal adotado no caput do art. 3° da resolucio.




I1.3 ANVISA

13. Néo existe obice por parte do INPI para ¢«
entanto, efetivar a priorizag8o dos exames dos pedidos de
com o conhecido obstaculo denominado prévia anuéncia.

14. Dos 31 pedidos arrolados no anexo II d
provavelmente, havera algumas situagdes tais como as relata

15. Provavelmente, o anexo II abrange pedidos
parte da ANVISA. No entanto, o quadro reivindicatério s
exigéncias formuladas pela ANVISA. Ocorre que determ
ANVISA violam o art. 32 da Lei 9.279/96. Instaura-se, entfo

16. Se o INPI concede a patente com o quadiq
aprovado pela ANVISA, em tese, viola-se o art. 32 da Lei 9.]
pela 1* Turma do Tribunal Regional Federal da 22 Regifo
2003.51.01.513587-5, que fixou os pardmetros para alterac
requerimento de exame.

17. Por outra senda, se o INPI concede a
reivindicat6rio originalmente depositado, abre-se a pos

concessorio como uma inobservincia ao art. 229-C da Lei 9.2

18.
no tema em tela (prévia anuéncia) ja foi detalhadamente
seguintes manifestacdes:

A compreensdo desta Procuradoria sobre o prg

onferir a priorizagdo de exame. No
patente de medicamentos depara-se

b oficio do Ministério da Saide,
das abaixo.

que receberam prévia anuéncia por
ofreu alteracBes em decorréncia de
inadas exigéncias formuladas pela
. uma encruzilhada juridica.

» reivindicatorio alterado tal como
279/96 e o teor do acérddo proferido
, em sede da ag¢Ho civil publica n®
i0 do pedido apds a publicagio do

patente considerando o quadro
sibilidade de se entender o ato
79/96.

pcedimento a ser adotado pelo INPI
exposto, conforme se percebe nas

(i) Parecer n° 0006-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, aprovado pelo

Procurador-Chefe mediante 0

AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3;
Nota n° 0113-2015-AGU/PGF/PFE/INP

(i)

Procurador-Chefe mediante o)

AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3|

19. Alguns pedidos mencionados no anexo Il do o

conclusivo de prévia anuéncia de responsabilidade da ANV
Diretor de Patentes conceda a prioridade pretendida, que sers

retorno dos processos ao INPL.

20.
ANVISA.

O problema reside no procedimento a ser adot

[¢]

Despacho n (0188/2015-

H

[/COOPI-LBC-2.8, aprovada pelo
Despacho n° 228/2015-

ficio ainda ndo receberam o parecer
[ISA. Esse fato ndo impede que o

posta em pratica quando houver o

ado ap6s a manifestagéo técnica da




11.

Essa particularidade da solicitagdo de prioridade apresentada pelo Ministério da

Sande ¢ esclarecida no Parecer n° 0003—2013-AGU/PGF/PFE/INP&/COOPI—LBC—l .0, in verbis:

12.

«5 () Ministério da Sadde possui legitimidade para solicitar o exame
prioritario. A solicitagio do Ministério da Saude n3o se subordina a
analise de mérito do Diretor de Pate'ntes, diferentemente dos demais
entes legitimados para requerer 0 €xam prioritario. Uma vez solicitado o
exame prioritario pelo Ministério da |Saude, ele sera concedido pelo
Diretor de Patentes, desde que preenchidos os requisitos formais

previstos no art. 11.

[..]

6. A solicitacio feita pelo Ministério da Saude dispensa motivag:ﬁo: Ao
INPI caberd verificar os requisitos formais da solicitagdo do Ministério
da Sadde.

7. Outra particularidade da solicitagdo do Ministério da Saude ¢ que ela
péo se resume ao diagnostico, pl_'oﬂlalda e tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), cancer e doengas negligenciadas.
Assim, o Ministério da Saide possui lampla liberdade para solicitar o
exame prioritario de pedidos de patentes de produtos e processo
farmacéuticos considerados estratégicos no dmbito do Sistema Unico de
Saude.

(-]

8. Compreende-se, portanto, a possibilidade de se conferir exame
prioritario de uma patente relacionada a uma doenga coronaria, por
exemplo, quando a solicitagdo for formulada pelo Ministério da Saide. A
doenga coronaria ndo é considerada uma doenca negligenciada e por isso
poderia suscitar dividas sobre a possibi idade de exame prioritario.

9. O Ministério da Saiide pode requeres 0 exame prioritario a respeito de
patentes relacionadas a qualquer doenca pertinente as politicas de
assisténcia a saude e considerada estratégica na esfera do Sistema Unico
de Satde (SUS).”

Uma vez apresentada a solicitagdo de prioridade pelo Ministério da Saide, cabe

submeté-la 3 Comissdo de Exame Prioritario, prevista na Resolugdo INPI/PR n° 80, de 2013. A
Comissdo verificara se os pedidos preenchem os requisitos a [concessdo da prioridade, por
exemplo, a publicagdo do requerimento de exame. A conclusio do trabalho da Comisséo €
submetida ao Diretor da DIRPA, que se encontra vinculado a concessdo da prioridade de exame

dos pedidos que preencheram os requisitos.




III. CONCLUSAO |

21. A concessdo da prioridade dos pedidos de patente, nos termos da solicitagdo feita
pelo Ministério da Saude, ¢ medida facil e rapida de ser atendida. Situagio complexa e de dificil

solucdo envolve o exame técnico propriamente dito

das patentes, porquanto ndo foi

implementada a resolugdo que fixa o procedimento de exame apds manifestacio técnica da

ANVISA.

22. Talvez seja o caso do INPI apresentar ao Ministério da Saldde uma minuta de
ordem de servigo conjunta, a qual estabeleca o seguinte conteudo:
. Os pedidos arrolados no anexo II do oficio serdo objeto de prioridade de

exame; :

II. O relatério de prévia anuéncia elabora(i_iO pela ANVISA serd considerado

1

subsidios, nos termos do art. 31 da Lei;
Parecer n® 337/PGF/EA/2010, de lavra

9.279/96, em conformidade com o
do Procurador Federal Estanislau

Viana de Almeida, aprovado do Procurador-Geral Federal e pelo Advogado-

(Geral da Unido.

23. Resta examinada a matéria objeto da consultal
compreensio da Procuradoria:

As seguintes assertivas sintetizam a

II. A prioridade de exame solicitada pelo Ministério da Saide nfo se sujeita ao
indeferimento por parte do INPI, que Sf!: encontra vinculado a prionzacio,
conquanto os pedidos preencham os requisitos.

IIl. Cabe a Comissdo de Exame Prioritario instruir o procedimento e submeter o
parecer técnico respectivo ao Diretor de Patentes.

Loris Baena Cunha Neto
Procurador-Chefe

Rio de Janeiro, 10 de maio de 2016.
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