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Parecer n° 0037-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0
PROCESSO N° 52400.110793-2016-31

INTERESSADO: Presidéncia.

ASSUNTO: Proposta de portaria conjunta INPI-ANVISA.

I. A proposta de portaria conjunta esclarece a
natureza juridica do relatério técnico da
ANVISA, quando esta examina requisitos de
patenteabilidade.

II. A proposta de portaria conjunta ndo inova no
ordenamento  juridico, mas simplesmente
incorpora  entendimento  aprovado  pelo
Advogado-Geral da Unido, nos autos n°
00407.005325/2008-71.

Senhor Presidente do INPI,

I. RELATORIO

1. A Presidéncia solicita a Procuradoria a apresentagdo de uma proposta de portaria
conjunta INPI-ANVISA que esclarega a natureza juridica do relatério técnico elaborado pela
ANVISA. a luz do art. 229-C da Lei n° 9.279/96. quando esta examina requisitos de
patenteabilidade.

2. Este 6rgio consultivo e a Procuradoria Federal Especializada junto a ANVISA,
alcangaram um entendimento comum a respeito da minuta de portaria conjunta, ora apresentada
COMO anexo.

3. Inicialmente, cogitou-se de uma portaria interministerial, que viria a ser proposta

a0 Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos e ao Ministério da Saude.

4, A proposta original foi reformulada de forma que o ato administrativo seja
expedido pelo Presidente do INPI e pelo Diretor-Presidente da ANVISA, posto que lhes assiste




competéncia para expedir atos para disciplinar aspectos pertinentes ao fluxo de trabalho dos dois
entes publicos.

5. A presente proposta de portaria conjunta ndo inova no ordenamento juridico, mas
simplesmente incorpora entendimento aprovado pelo Advogado-Geral da Unido, nos autos n°
00407.005325/2008-71, conforme se verifica no mérito a seguir.

6. E o relatorio.

II. MERITO

3 A natureza juridica da prévia anuéncia. quando incorpora aspectos pertinentes aos
requisitos de patenteabilidade, foi explicitada pelo Procurador-Geral Federal, em 07.01.2011,
quando aprovou o Parecer n° 337/PGF/EA/2010, de lavra do Procurador Federal Estanislau

Viana de Almeida.

8. De acordo com o Procurador-Geral Federal, quando a ANVISA aborda os
requisitos de patenteabilidade, no parecer técnico denominado de prévia anuéncia, este assume a
natureza juridica de subsidios, nos termos do art. 31 da Lei 9.279/96." Ou seja, ndo ha 6bice a
andlise de requisitos de patenteabilidade pela ANVISA. conquanto esta se revista da natureza
juridica de subsidios.

9. O Despacho do Procurador-Geral Federal, bem como o Parecer n°
337/PGF/EA/2010, foram aprovados pelo Advogado-Geral da Unido, em 07.01.2011, nos autos
n° 00407.005325/2008-71.

10. Esta Procuradoria, como orgdo de execugdo da Procuradoria-Geral Federal,
encontra-se vinculada ao Parecer n° 337/PGF/EA/2010. Eventual manifestagdo em sentido
contrario ao parecer aprovado pelo Advogado-Geral da Unido sujeita o Procurador Federal a
penalidade decorrente da violagdo do art. 28, II, da Lei Complementar n® 73, de 1993.

" Despacho do Procurador-Geral Federal, datado de 07.01.2011, nos autos n° 00407.005325/2008-71: “Registro, em
complemento, que, muito embora ndo possa a ANVISA recusar a concessdo da anuéncia referida no art. 229-C da
Lei n° 9.279/96, de 14 de maio de 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 dispoe
o seu art. 31. No entanto, cabe somente ao INPI, tendo em vista o marco legal atualmente vigente, considerar ou ndo
os subsidios apresentados pela ANVISA e aferir definitivamente a presenga dos requisitos de patenteabilidade
quando da sua decisdo pela concessdo ou ndo da patente.”




11. O art. 28, 11, da Lei Orgénica da Advocacia-Geral da Unido proibe os membros da
Advocacia-Geral da Unido de contrariar parecer normativo ou orientagdo técnica adotada pelo
Advogado-Geral da Unido.”

12. O art. 28 da Lei Complementar n® 73, de 1993, compreende trés vedagdes
especificas de conduta aos membros da AGU. O dispositivo legal foi expressamente mencionado
na Orientagdo n° 04/2011 do Departamento de Contencioso da Procuradoria-Geral Federal
(PGF), que determina a expedi¢do de subsidios juridicos nos termos do Parecer n°
337/PGF/AGU/2010.°

13. A este orgdo consultivo ndo resta outra conclusdo sendo aquela ja aprovada pelo
Advogado-Geral da Unido. Nesse sentido sdo os pronunciamentos desta Procuradoria, tais como
os citados abaixo:

(i) 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;

(i) Nota n° 0113-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.8, aprovada pelo
Procurador-Chefe, mediante 0 Despacho n° 0228/2015-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3;

(iii) Parecer n® 0032-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0.

14. Reconhece-se, portanto, a natureza juridica de subsidios ao parecer técnico
elaborado pela ANVISA, denominado de prévia anuéncia, quando este examina critérios de

patenteabilidade.

15, Com a compreensdo supra, minutou-se o art. 3° da proposta de portaria conjunta,
a seguir transcrita:

Art. 3° O parecer técnico da ANVISA, com fulcro em requisitos de
patenteabilidade, corresponde a subsidios, nos termos do art. 31 da Lei n°
9.279/96, de 14 de maio de 2016.

16. O instituto da prévia anuéncia constitui instrumento proprio para prote¢do da vida
ou da saude humana. Nesse diapasio, redigiu-se o art. 2° da proposta de portaria conjunta, que
esclarece 0 que vem a ser aspectos de saude publica para aplicagdo do art. 229-C da Lei n°
9.279/96.

? Lei Complementar n° 73, de 10 de fevereiro de 1993, art. 28. Além das proibigdes decorrentes do exercicio de
cargo puiblico, aos membros efetivos da Advocacia-Geral da Unido ¢ vedado: [...] 1T - contrariar simula, parecer
normativo ou orientagdo técnica adotada pelo Advogado-Geral da Unido;

¥ Orientag@o n° 04/2011 do Departamento de Contencioso/PGF: “Os subsidios juridicos apresentados pelas
autarquias devem 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 Unido, aplicando-se o inciso I1 do art. 28 da LC n°® 73/93 (anexos).”




17. Aspectos de saude publica sdo as questdes pertinentes a protecdo da vida ou da
saude humana. A auséncia dos requisitos de patenteabilidade, bem como de outros critérios
estabelecidos na Lei n® 9.279/96, ndo corresponde a aspectos de saude publica.

18. Sobre aspectos de satude publica e prévia anuéncia, a Nota n° 0113-2015-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-2.8, elaborada pelo signatario, assim se manifestou:

“I13. [...] a ANVISA fundamenta a negativa de prévia anuéncia
afirmando que uma substancia contida no pedido de patente de invengao
coloca em risco a saude/vida de maes lactantes. Nesse caso, o parecer
técnico da ANVISA vincula o INPI, ndo podendo este prosseguir com o
exame substantivo, pois a ANVISA negou a prévia anuéncia expondo
aspectos de saude publica (risco a saide/vida de maes lactantes). Nao
cabe sequer ao INPI verificar se essa avaliagdo da ANVISA esta correta
ou ndo, porquanto o INPI ndo possui atribui¢do para analisar aspectos de
sa(de publica.”

19. O parecer técnico da ANVISA, desfavoravel a concessdo de patente, com
fundamento em aspectos de satide publica, ¢ de carater vinculativo, o que impede a concessdo da
patente pelo INPI. Nesse diapasdo foi redigido o art. 2° da proposta de portaria conjunta, ipsis
litteris:

Art. 2° Aspectos de satde publica para fins de aplicagdo do art. 229-C da
Lei n° 9.279/96, de 14 de maio de 1996, compreendem consideragdes
pertinentes a protegdo da vida ou da saide humana.

111. CONCLUSAO

20. Diante do exposto, resta atendida a solicitagdo da Presidéncia, por meio da
apresentagdo de uma proposta de portaria conjunta INPI-ANVISA, que esclarece a natureza
juridica do relatorio técnico da ANVISA, elaborado a luz do art. 229-C da Lei 9.279/96, quando
0 mesmo incorpora analise de requisitos de patenteabilidade.

21. A presente manifestagdo corresponde ao exame juridico prévio a aprovagdo da
portaria pelo Presidente do INPI. Dispensa-se, portanto, o retorno dos autos a este orgdo
consultivo, na hipotese de manutengio da proposta no curso de sua tramita¢do administrativa.

22 Pelo carater juridico da matéria, os autos ndo foram submetidos a avaliagdo
técnica da Diretoria de Patentes do INPI.

23. As seguintes assertivas sintetizam a compreensdo deste 6rgdo consultivo sobre a

matéria:




I. O parecer técnico da ANVISA, quando fundamentado em risco a vida ou
satide humana, obsta o prosseguimento do exame técnico pelo INPI;

II. A auséncia dos requisitos de patenteabilidade, bem como de outros critérios
estabelecidos na Lei n® 9.279/96, ndo corresponde a aspectos de saude
publica;

I1I. O parecer técnico da ANVISA, quando fundamentado em critérios de
patenteabilidade, assume a natureza juridica de subsidios, nos termos do art.
31 da Lei n°® 9.279/96, ndo vinculando, portanto, o exame técnico do INPL

Rio de Janeiro, 18 de julho de 2016.
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Loris Baena Cunha Neto
Procurador-Chefe

Anexo: proposta de minuta de Portaria Interministerial

PORTARIA CONJUNTA INPI/ANVISA N° DE

Instrugdes para a aplicag@o do art. 229-C da Lei
n® 9.279/96.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL E O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA., no uso das atribui¢des que lhe conferem, respectivamente, o art. 159, inciso IV,
do Regimento Interno do INPI, anexo da Portaria n® 149, de 15 de maio de 2013, do Ministro de
Estado do Desenvolvimento. Inddstria ¢ Comércio Exterior, ¢ o art. 12, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA, anexo do Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, resolvem:

Considerando a Lei n® 10.196, de 2011, que instituiu a prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Considerando o Parecer n° 337/PGF/EA/2010, aprovado pelo Advogado-Geral da
Unido, em 07.01.2011; e




Considerando as atribui¢des institucionais do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, resolvem:

Art. 1° Expedir instrugdes para a aplicagdo do art. 229-C da Lei n°® 9.279, de 14 de
maio de 1996.

o

Art. 2° Aspectos de saude publica para fins de aplica¢do do art. 229-C da Lei n
9.279/96, de 14 de maio de 1996, compreendem consideragdes pertinentes a protegdo da vida ou

da saude humana.

Art. 3° O parecer técnico da ANVISA, com fulcro em requisitos de patenteabilidade,
corresponde a subsidios, nos termos do art. 31 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Luiz Otavio Pimentel Jarbas Barbosa da Silva Junior
Presidente do INPI Diretor-Presidente da ANVISA
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