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Parecer n° 0058-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0

PROCESSO N° 52400.181334-2016-31

INTERESSADO: Diretoria de Patentes.

ASSUNTO: Minuta de portaria conjunta INPI-ANVISA sobre o art. 229-C da Lei n°® 9.279, de
1996.

I. Erro conceitual contido no art. 5°, § 1° da -
minuta. O instituto previsto no art. 31 da Lei n°
9.279, de 1996, ndo possul natureza de decisdo.
II. Se as duas autarquias compreendem os arts.
31 e 229-C da Lei n® 9.279, de 1996, de modo
diametralmente oposto, a portaria proposta serd

indcua.
Senhor Diretor de Patentes,
L. RELATORIO
L. A Presidéncia submete a quarta versfo da portaria conjunta INPI-ANVISA ao

exame da Procuradoria. A primeira versdo do ato foi objeto de apreciagdo deste' érgio
consultivo, por meio do Parecer n® 0037-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0.

2. A primeira minuta da portaria ndo disciplinava fluxos de trabalho ou detalbes de
procedimento, mas simplesmente normatizava a compreensio exarada pelo Parecer n°
210/PGF/AGU/2009, ratificada no Parecer n° 337/PGF/AGU/2010, este aprovado pelo
Advogado-Geral da Unido.

3. . Transcreve-se a primeira minuta de portaria:

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




Lei n® 9.279/96, de 14 de maio de 1996, compreendem consideractes
pertinentes a prote¢do da vida ou da sadde 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 publicagio.

4, A minuta de portaria foi examinada pela Consultoria Juridica junto a0 Ministério
da Industria, Comércio Exterior e Servigos, por meio do Parecer n® 00435/2016/CONJUR-
MDIC/CGU/AGU, de lavra do Advogado da Unido Caio Marcio Melo Barbosa, aprovada pelo
Advogado da Unifio Waldemir Alves de Oliveira, Coordenador Geral de Assuntos Juridicos,
mediante o Despacho n° 01503/2016/CONJUR-MDIC-CGU/AGU, e pelo Consultor Juridico
Bruno Monteiro Portela, por meio do Despacho n°® 01504/2016/CONJUR-MDIC/CGU/AGU.

5. O Parecer n° 00435/2016/CONJUR-MDIC/CGU/AGU concluiu pela legalidade e
constitucionalidade das normas propostas.l

6. A propdsta de portaria foi acolhida pelo Ministro da Indastria, Comércio Exterior
e Servicos, em despacho exarado em 26 de julho de 2016.

7. Os autos foram entregues a ANVISA no dia 27 de julho de 2016. Em meados de
setembro, a agéncia apresentou a segunda versio da minuta de portaria, que foi acolhida pelo
INPI, com minimas correcdes, no que resultou na terceira versdo do texto.

8. Em 8 de novembro de 2016, a ANVISA apresenta uma quarta versio, objeto da
presente andlise. Os autos originais da matéria encontram-se na ANVISA, sendo que
comunicagiio entre as duas autarquias tem ocorrido mediante correio eletrdnico. Em razdo desse
fato, a Administragiio autuou o processo em epigrafe, o qual traz a presente consulta.

9. E o relatorio.

II. FUNDAMENTACAO

10. O primeiro dispositivo da minuta estabelece o objeto da portaria, 0 que justifica a
referéncia ao art. 229-C da Lei n° 9.279, de 1996.

| parecer n° 00435/2016/CONJUR-MDIC/CGU/AGU: 19. Ante o exposto, abstraidas as questbes técnicas e
resguardado o poder discricionario do gestor publico quanto A oportunidade e conveniéncia da pratica do ato,
OPINA-SE no sentido de que a proposta de portaria conjunta € constitucional, legal e, desde que observadas as
recomendacBes constantes no pardgrafo “18” deste parecer, atende a técnica de redagio normativa (legislativa)
prescrita na Lei Complementar n° 95/1998 e no Decreto n°® 4.176/2002.




11. O art. 2° da minuta estabelece que o encaminhamento dos autos & ANVISA
realizar-se-4 tdo logo concluido o exame formal do pedido de patente, tal como j& ocorre
atualmente.

12. O §1° do art. 2° da minuta prevé a publica¢io de notifica¢do de encaminhamento
dos pedidos para ANVISA. Esse procedimento também }4 é adotado hoje em dia, e atende ao
principio da publicidade. Por meio dessa notificagdo, o depositante e terceiros interessados
tomam conhecimento da submissdo do pedido de patente 8 ANVISA.

13. O §2° do art. 2° da minuta mntroduz o tema da prioridade de pedidos de patente
pertinentes 4 saude publica, instituida pela Resoluggo INPI/PR n° 80, de 2013.2 O dispositivo
prevé a notificacio das decisGes sobre a concesséio de prioridade, o que ja € feito pelo INPL

14. O art. 2°, §3° da minuta prevé o sistema eletrénico pelo qual disponibiliza o
pedido de patente 8 ANVISA. O file transfer protocol ja é disponibilizado 4 ANVISA. O quadro
comparativo abaixo traz as trés ultimas versdes de redacdo desse dispositivo.

2% versdo 3% versdo : 4* versiio

§3° O INPI disponibilizara, | §3° O INPI disponibilizara | §3° O INPI disponibilizara,
junto’ com a publicagio de | para a ANVISA o pedido de | junte com a publicagio de
encaminhamento, todo o | patente através de  File | encaminhamento, todo o
conteudo amalizado do | Transfer Protocol ou sistema | conteido atualizado do

processo, através de File | equivalente. processo, incluindo  a(s)
Transfer Protocol ou sistema peticdo(Ges)  intermedidria(s)
equivalente, com este relacionada(s)

recebida(s) pelo  Instituto,
durante 0 fluxo do
processamento administrativo,
através de File Transfer

Protocol ou sistema
equivalente.
15. O termo “pedido de patente” corresponde ao processo administrativo de

concessdo de uma patente. Trata-se do termo técnico adotado pela Lei n° 9.279, de 1996. Quando
se diz que o INPI disponibiliza o pedido de patente, encontra-se nessa assertiva a compreensao

? A priorizagio de exame de pedidos de patente pertinentes as politicas de satde publica, instituida pela Resolugdo
INPI/PR n° R0, de 2013, foi objeto de andlise prévia por parte da Procuradoria, por meio das seguintes
manifestaces: 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/PGF/PFE/INPI/COOQPI-LBC-1.0, aprovado pelo Procurador-Chefe, mediante o Despacho n® 0787/2012-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3.




que a integra do processo administrativo sera oferecida 8 ANVISA. Atualmente, ja é oferecida a |

integra do processo administrativo.

16. Nessa linha de raciocinio, é redundante dizer que “todo o conteudo atualizado do
processo, incluindo a(s) petigdo(des) intermediaria(s) com este relacionada(s) recebida(s) pelo
Instituto, durante o fluxo do processamento administrativo™. A redagfo contida na terceira versio
possuia 0 mesmo comando normativo de forma mais sucinta do que o texto presente na quarta
minuta.

17. Na segunda versdo da minuta, a ANVISA inseriu um dispositivo estabelecendo
uma obriga¢do do INPI encaminhar a8 ANVISA listas dos pedidos que receberam prioridade de
exame. O INPI reviu essa norma, pois entendeu dispensavel encaminhar esse tipo de oficio
diretamente &8 ANVISA, posto que:
I. A informagio de que o pedido de patente teve a prioridade reconhecida ja
estd contida nos autos encaminhados a ANVISA. Ou seja, quando a
ANVISA recebe o processo, a informacdo sobre a prioridade ja esta
disponivel a agéncia;
II. O INPI publica a notificacdo referente & prioridade, de forma que o
depositante ¢ a sociedade tenham conhecimento;
III. A obrigagdo de o INPI elaborar esse tipo de lista sobrecarrega os servidores
da autarquia, 0 que representa um mero ato de burocracia.

18. Na quarta versdo da minuta, a ANVISA insiste em receber uma lista dos pedidos
gue receberam prioridade, e nesse sentido, inseriu o §4° ao art. 2° da minuta, abaixo transcrito:

42 versdo da minuta, proposta pela ANVISA: §4° O INPI encaminhara
oficialmente para a ANVISA uma lista dos pedidos de patentes inclusos
no Art. 2° §1° e §2° concomitantemente a publicagdo do
encaminhamento para a Agéncia, ou da concessdo de priorizacédo, na
RPI.

19. De fato, o INPI ja se manifestou contrario ao encaminhamento da lista de pedidos
os quais foram reconhecidos como prioritarios, com respaldo nos argumentos indicados no
paragrafo 15 supra.

20. O art. 3° da minuta estabelece a disponibilidade da base de dados do INPI a
ANVISA. Essa base de dados j4 se encontra disponivel 8 ANVISA, hoje.

21. Por 6bvio, esse dispositivo ndo se refere aquelas bases de dados que o INPI
contrata com as instituigdes internacionais, mas somente o acesso de informagdes que a propria
autarquia produz. Disponibilizar bases de dados que nfo sdo do INPI a outros entes pablicos
pode representar uma violagio dos contratos existentes.




22.

A ultima alteragdo no dispositivo proposta pela ANVISA especifica que havera

mecanismos proprios para acesso da ANVISA, o que pode ser um /ogin e senha.

2% versdo

3% versio

4% versao

Art. 3° O INPI deveri criar
mecanismo de facilitagio de
acesso a sua base de dados pela
ANVISA, de forma a dar
celeridade aos procedimentos
de exame.

Art. 3° O INPI disponibilizara
as informagdes contidas na sua
base de dados através do seu
portal na internet, de forma a
dar celeridade aos
procedimentos de andlise pela
ANVISA, observado o artigo
30 da Lein®9.279, de 1996.

Art. 3° O INPI disponibilizara
as informacdes contidas na sua
base de dados de
Mecanismo proprio para acesso
da Anvisa, de forma a dar
celeridade aos procedimentos
de pela
observado o artigo 30 da Lei n°

através

analise agéncia,

9.279, de 1996.

23. O art. 4° da minuta demanda uma atenc3o particular, pois ¢ o que estipula o0 modo
de cumprimento do art. 229-C da Lei n® 9.279, de 1996.

24, O caput do art. 4° da minuta prevé que a ANVISA analisara os pedidos de patente
a luz da satide publica. Tal dispositivo diz o 6bvio, tendo maior importancia o §1° do dispositivo,
porquanto este define os aspectos a serem analisados sob a perspectiva da satde publica, a saber,
0 risco a saude.

Art. 4° Apds recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo
INPI, a ANVISA analisara tais pedidos 4 luz da saide piblica, mediante
decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade
organizacional competente no dmbito da Agéncia.

Art. 4°, §1° Considera-se que o pedido de patente sera contrério a saiade
publica quando o produto ou o processo farmacéutico contido no mesmo

apresentar risco a saude.

25. O §2° do art. 4° da minuta caracteriza o risco a saude, em sede do instituto de
prévia anuéneia. De acordo com esse dispositivo, o risco a saide ocorre quando o produto
farmacéutico ou o processo farmacéutico resultar em substincia cujo uso tenha sido proibido no

pais.
Art. 4° §2° O risco a saude serd caracterizado guando o produto
farmacéutico compreender, ou o processo farmacéutico resultar em,
substéncia cujo uso tenha sido proibido no pais.

26. Niéo ha duvida que o art. 4° da minuta representa uma evolugio do tema, pois até

ha pouco tempo, entendia-se que o risco a saide publica configurava-se pela auséncia de um dos
requisitos de patenteabilidade. Essa compreensio nido subsiste na proposta de portaria.




SN

27. Néo obstante reconhecer a evolu¢io do tema, representado pelo dispositivo acima,
por dever de oficio, cumpre a este 6rgdo consultivo lembrar o contetdo do art. 4° quater da
Convengéo da Unifo de Paris.”

28. O §3° do art. 4° da minuta estabelece que a prévia anuéncia quando denegada
ensejara o arquivamento definitivo do pedido de patente junto ao INPI. Tal previsdo esti de
acordo com o art. 229-C da Lei n® 9.279, de 1996, conquanto o fundamento adotado para negar
a prévia anuéncia seja o risco a saude publica.

Art. 4%, §3° Quando a anélise da ANVISA concluir pela nfo anuéncia, o
pedido sera encaminhado ao INPI, que publicard a denegacdo da
anuéncia ¢ o arquivamento definitivo na RPI.

29. O art. 5° da minuta reconhece a andlise de requisitos de patenteabilidade pela
ANVISA, em carater de subsidios, nos termos do art. 31 da Lei n® 9.279, de 1996. Os subsidios
previstos no art. 31 da Lei n® 9.279, de 1996, ndo tém carater vinculante no sentido de obrigar o
examinador de patentes a adotar o entendimento técnico ali expedido.

30. Na vigéncia do Cddigo de Propriedade Industrial de 1971, a oposi¢do ao pedido
de patente era o instituto previsto para o interessado manifestar a sua contrariedade. O instituto
sofreu um aperfeicoamento na Lei n° 9.279, de 1996, que o transformou na figura de subsidios.
Denis Borges Barbosa e Newton Silveira ao atualizaram a obra de Gama Cerqueira, reconhecem
a explanacdo tradicional sobre o instituto, oferecida pelo INPI, in verbis:

*No sistema da Lei n® 9.279/96 ja ndo existe a oposi¢do, como uma
manifestacio de interesses de terceiros contrapostos ao pedido. O que diz
Gama Cerqueira, no entanto, subssite como absolutamente relevante.
Pois existe, sim, 0 que as normas internas do INPI denominam ‘auxilio
voluntario para o exame técnico’, como previsto na lei:

]

NZo obstante a eliminagio da etapa formal de oposicio, com prazos e
mstauracdo formal de um contencioso administrativo, € de se entender
que substancialmente, o ‘auxilio voluntario’ funciona como uma
oportunidade para insurgéneia de qualquer pessoa a concessdo da
patente, e a negligéncia em fazé-lo tem relevancia quanto 4 defesa dos

direitos [...J"

3. Ainda sobre os subsidios, cabe verificar o que diz Di Blasi sobre a matéria:

* Convengdo da Unido de Paris, art. 4° guarer: Nio poderd ser recusada a concessio de uma patente e ndo podera ser
uma patente invalidada em virtude de estar a venda o preduto patenteado ou obtido por um processo patenteado

sujeito a restricdes ou limitagdes resultantes da legislagiio nacional.
¢ CERQUEIRA, Jodo da Gama. Trarado da Propriedade Industrial. Vol. 1. Tomo 1. Atualizado por: SILVEIRA,

Newton; BARBOSA, Denis Borges. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010, p.138.



“O art. 31 disciplina que'o exame do pedido de patente poderd ser
instruido por terceiros interessados através de documentos e informagdes
que agjudardo na analise técnica do referido pedido. Compreende-se por
instrucio a apresentacic de qualquer documento sobre técnica anterior
que o terceiro interessado julgue ser relevante para subsidiar o exame. A
fase na qual ¢ prevista a instrugdo se estende até o final do exame.”

32. Conclui-se, preliminarmente, que ndo existe obice juridico a elaboragio de
subsidios pela ANVISA, com espeque no art. 31 da Lei n® 9.279, de 1996. Nessa linha de
raciocinio, a ANVISA tem a prerrogativa de analisar requisitos de patenteabilidade sobre todo e
qualquer pedido de patente, conquanto o parecer técnico ndo vincule o INPL

33. Imagina-se, por exemplo, que a ANVISA constate que um determinado pedido de
patente ndo preenche o requisito de novidade. A ANVISA tem a prerrogativa de apontar essa
auséncia de novidade em um parecer técnico, e junta-lo ao processo administrativo. Esse parecer
técnico ndo impede a concess3o da patente, porquanto ele ndo € vinculativo.

34, O instituto previsto no art. 31 da Lei n° 9.279, de 1996, nfio € vinculativo. O INPI
podera afastar a compreensio da ANVISA sobre os requisitos de patenteabilidade, elaborado
com fulcro no art. 5° da presente minuta, mediante fundamentag&o técnica.

35. Pela leitura dos arts. 4° e 5° da minuta, depreende-se que a ANVISA néo denegara
a prévia anuéncia, com fundamento em requisito de patenteabilidade. Em sede de subsidios, a
ANVISA possui a prerrogativa, tal qual outros interessados, de insurgir-se em face do pedido de
patente.

36. Inclusive, 2 ANVISA tem a prerrogativa de instaurar processo administrativo de
nulidade (PAN) em face de uma patente. A redagdio do art. 51 da Lei n° 9.279, de 1996, prevé
que “qualquer pessoa com legitimo interesse” pode promover o PAN.

37. Nio se trata aqui de processo administrativo de nulidade de oficio. O PAN de
oficio ocorre quando o préprio INPI constate um erro na sua concessdo. Quando um terceiro, no
caso, a ANVISA, entende que ha um erro na concessdo da patente, ela tem a prerrogativa legal
de instaurar o processo administrativo de nulidade, ou promover uma aggo judicial de nulidade.

38. Nio ha nenhum obice ao ajuizamento de acBes de nulidade de patente pela
ANVISA. O préprio INPI adotou essa atitude, no ano de 2013, quando ajuizou aproximadamente
37 agbes para reduzir a vigéncia de patentes de farmacos.

39. Reconhece-se que a redagfio do art. 5° da minuta € longa e ndo atende a melhor
técnica legislativa, mas o seu conteudo, no sentido de reconhecer o exame dos requisitos de

5 DI BLASI, Gabriel. 4 Propriedade Industrial. 8 ed. Rio de Janeiro: Forense, 2005, p. 272.




patenteabilidade pela ANVISA, com natureza juridica de subsidios, atende ao que a lei prevé,
conforme argumentacio ja exposta. ‘

40. O §1° do art. 5° também ndo adota a melhor té(!;nica de redagdo. O dispositivo diz
que a ANVISA encaminharé os pareceres que abordam requisitos de patenteabilidade ao INPI de
forma que este possa prosseguir no exame técnico, apés a publicagéio das decisdes no Diario
Oficial da Unio. |

Art. 5°, § 1° A ANVISA encaminhara os pareceres supracitados ao INPI,
para que seja dado encaminhamento ao exame nos termos dos artigos 35
a 37 da Lein®9.279, de 1996, apds a publicagdo de sua decisio no Didrio
Oficial da Unido (DOU). :

41. Constata-se um grave equivoco conceitual no uso da expressio “decisao” no
art. 5°, § 1° da minuta. Os subsidios previstos no art. 31 da Lei n° 9.279, de 1996, nao
constituem uma decisdo. Este érgio consultivo mostra-ée contrario a qualificacio dos
subsidios como uma decisdo e orienta a Administragio a ndo adotar tal pesicio.

42. A analise técnica pautada em risco & saude pf}blica, com respaldo no art. 4° da
minuta, ndo se confunde com os subsidios a serem elaborados pela ANVISA a luz do art. 5° da
aventada portaria. '

43. Nio ha nenhum 6bice a publicagio dos subsidios no Diario Oficial da Unido, mas
nio se pode denomina-los de decisio. Ainda, o dispositivo néio| prevé quem efetuara a publicacdo
desses subsidios no Diario Oficial da Unido. !

44. Recomenda-se que isso seja esclarecido para que, no futuro, néo se atribua 2o
INPI o custo dessas publicacdes, ou mesmo, a obrigagio de ciencaminhar o extrato ou a integra
dos subsidios 4 Imprensa Nacional.

45. A portaria em comento nio precisa dizer que ‘os subsidios serdo publicados no
Disrio Oficial da Unifio, por ato da ANVISA. Tal procedimento ¢ passivel de execugédo
independentemente de previsdo na portaria. Logo, recomenda-se a exclusdo da parte final do §1°
do art. 5° da minuta [“apés a publicacgo de sua decisio no Diario Oficial da Unifio (DOU).”]

46. Ainda, sobre o §1° do art. 5° da minuta, € disPe:nsével indicar o fundamento legal
do exame técnico do INPI.

47. O §2° do art. 5° da minuta prevé que o INP% publicard um despacho na RPI
informando que a ANVISA efetuou os subsidios. Essa publicagdo precede o exame técnico do
INPI. Esse parecer técnico da ANVISA contendo os subsidios sera inserido no pedido de patente
e estara disponivel a todos que o acessarem. O conteudo do dispositivo ndo possui nenhum

equivoco, mas a redagdio do mesmo nao € a methor.



48. A redacdo seria aperfeicoada se dissesse que o INPI notificard a elaboracio dos
subsidios pela ANVISA, e néo ‘publicara a notificagdo”. O termo notificacfio ja pressupde o ato
de publicacdo. As notifica¢cdes, no dmbito do processo administrativo de concessfio de patente,
néo ocorrem pelo encaminhamento de correspondéncia ao dep:ositante.

49. O §3° do art. 5° da minuta prevé que o INPI [prosseguird com o exame técnico
apos a notificagio acima mencionada. De fato, o exame t{écnico ocorrerd quando os autos
retornarem ao INPL Como a notificagdo serd um ato continuo ao recebimento dos autos
eletrnicos, ndo ha nenhum equivoco na previsio contida no art. 5°, §2°, da minuta.

50. O §4° do art. 5° da minuta ¢ mais um excimplo de mecanismo burocratico
desnecessario. Estabelece-se uma obrigagio ao INPI, ¢ encaminhamento de “uma lista de
pedidos de patentes inclusos no art. 5°, §2°, concomitantemf,nte a publicagdo na RPI”. Esses

pedidos de patente séo aqueles que a ANVISA devolveu ao INPI.

51. A vpartir do momento no qual a ANVISA tem acesso aos processos
administrativos, ela tem condi¢des de efetuar essa lista. No précesso eletronico de um pedido de
patente, ja consta o extrato da publicagio na RPL Logo, se a ANVISA deseja conferir s¢ 0 INPI
publicou na RPI a notificagio mencionada no art. 5°, §2°, da minuta, basta acessar diretamente o
processo eletrdnico, sendo dispensavel a consulta a RPIL. '

52. O art. 6° da minuta informa que o INPI, em s;eu exame técnico, apresentara as
razdes pelas quais eventualmente discorda da analise de requisitos de patenteabilidade efetuada

pela ANVISA, ipsis litteris:

A
Art. 6° Quando da nao concordéncia com o parecer da ANVISA, o INPI
devera manifestar em seu parecer opinido tecnicamente fundamentada,
apontando as razdes para a discordancia.
i

53. O contetdo do art. 6° da minuta estd em conformidade com Parecer n® 0006-2015-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0 deste érgdo consultivo| que assim se manifestou no ano
de 2015:

77. Ao INPI cabera efetuar o exame substantivo dos pedidos de patente,
podendo acolher ou ndo a recoméndagﬁo da ANVISA. Por 6bvio, a
discordincia da analise de patenteabilidade efetuada pela agéncia nao
prescinde de uma fundamentagio.
i
54. Jsso quer dizer que o INPI tem a prerrogativa de discordar tecnicamente da
ANVISA quando esta analisa requisitos de patenteabilidade. No caso concreto, o INPI precisaré
fundamentar tecnicamente porque afasta a compreensio da ANVISA.



55. O art. 7° da minuta estabelece mais uma lista a ser encaminhada pelo INPI &
ANVISA, sendo completamente dispensavel uma vez que a ANVISA tem acesso ao sistema
eletrénico. O paragrafo unico ¢ igualmente dispensavel, por@uanto o quadro reivindicatério ao
final aprovado pelo INPI encontra-se no processo eletrdnico. O encaminhamento dessas listas
burocratiza o processo administrativo de concesséo de patente.%

|
56. O art. 8° da minuta informa que os dispos{tivos da portaria aplicam-se aos
processos ja em andamento, inclusive, os processos nos quais ja houve manifestagdo de ndo
anuéncia. O que se entende desse dispositive? Se a nfo anuéncia tiver sido realizada, nos termos

do art. 4° da minuta, isto &, com fundamento em risco a saude publica, o parecer técnico da

ANVISA enseja o arquivamento definitivo do pedido de paten'te.

57. Por outra senda, se a ndo anuéncia estiver| fundamentada em requisitos de
patenteabilidade, conforme prevé o art. 5° da minuta, esse relzlatério técnico, ainda que intitulado
de “prévia anuéncia” ndo obsta a concessdo da patente e assurhe a natureza juridica de subsidios,
nos termos do art. 31 da Lei n° 9.279, de 1996. '

58. Existe um pequeno equivoco de digitagiio no uso do termo “resolugfo” no caput
do art. 8° da minuta. Trata-se de uma minuta de portaria, e néo de resolugsio.

1

59. O §1° do art. 8° da minuta prevé que a ANVISiA publicara ato normativo mterno
sobre a matéria. As autarquias possuem liberdade de editar seus atos normativos internos para
disciplinar os aspectos relativos ao cumprimento da portaria. O INPI podera fazer o mesmo,
independentemente de previsdo na portaria.

60. O §2° do art. 8° da minuta estabelece que os|pedidos de patente que tiverem a
anuéncia prévia denegada serdo arquivados pelo INPL Ora, isso ja estava disposto no §3° do art.
4° da minuta. Como se interpreta esse dispositivo? Tal qual ja descrito no paragrafo 47 acima.

61. O parecer técnico da ANVISA, independentemente do nomen iuris, ndo ensejara o
arquivamento se a fundamentagfio da agéncia estiver pautada em requisitos de patenteabilidade.
Por conseguinte, o arquivamento indicado no §2° do art. 8° da minuta somente ocorre se 0
parecer técnico da ANVISA tiver sido elaborado a luz do art. 4° da minuta, isto €, com
fundamento em risco a saude puiblica. :

62. O art. 9° da minuta prevé a instituicdo de urin grupo de trabalho entre as duas
autarquias para aperfeigoamento do fluxo de trabalho,) intercimbio de informagdes e

harmonizacdo de entendimentos.

63. O art. 10 da minuta prevé que as duas autarquias estabelecer&o normas conjuntas,
quando necessario, para melhor disciplinar a matéria.
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64. O art. 11 refere-se ao protocolo da ANVISA, 'enquanto o art. 12 prevé arentrada |
em vigor da portaria 60 dias apds a sua publicacio. |

III. CONCLUSAO

65. O objetivo inicial da portaria era simplesmenté esclarecer a natureza juridica do
art. 229-C da Lei n® 9.279, de 1996. O que se tem hoje € uma minuta estabelecendo fluxos de
trabalho, em parte, j4 implementados no contexto do que se denomina “fluxo novo” de
atividades.

66. A redacdo dos dispositivos ndo adota a|melhor técnica legislativa. Ha
inobservancia de principios basicos instituidos na Lei Complementar n® 95, de 1998. Por
exemplo, a redagio do art. 5° da minuta é tdo extensa que ndo se pode dizer de atendimento ao
art. 11, I, b, da referida lei complementar sobre técnica legislativa.

uma dupla interpretago. Por isso,
a minuta neste parecer, ratificando

67. Os dispositivos da minuta talvez proporcionem
esta Procuradoria entendeu por fixar a sua compreensdo sobre !
integralmente as suas manifestagdes anteriores sobre o art. 229-C da Lei n°® 9.279, de 1996,
particularmente as seguintes: (i) Parecer n° 0006- 2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC-1.0,
aprovado pelo Procurador-Chefe, por intermédio do Despacho n° 0188/2015-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3; (i1) Nota n® 0113- 2015 -AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-

'LBC-2.8, aprovada pelo Procurador-Chefe, med1ante! o Despacho n° 022/2015-

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

1

68. Este 6rgdo consultivo ndo esta de acordo com a redagéo dos dispositivos e indica
receio de que a compreensdo sobre a matéria aqui registtada ndo seja idéntica aquela da
ANVISA. Se assim o for, a cizinia sobre o art. 229-C da Le1 9 279, de 1996, prosseguira, em
prejuizo da sociedade.

69. Por fim, vale registrar que o presentec exame restringe-se aos seus aspectos
juridicos, ndo envolvendo aspectos de conveniéncia e oportumdade que sdo exclusivos do gestor
publico. 5

70. Partindo da premissa de que a compreensfio aqui registrada sobre a matéria €

comum entre as duas autarquias, no ha 6bice juridico 4 aprovac@o da minuta pelo Sr. Presidente
do INPIL, cabendo impreterivelmente a corre¢do de dois dispd_sitivos, conforme explanacgéo nos
paragrafos 41 e 58. i

71. Aspectos de redagio sdo passiveis de aperfelg:oamento no futuro préximo, em

trabalho a ser empreendido pelo grupo de articulagdo mtennst1tuc1onal Nesse diapasédo, pode-sc
publicar a presente portaria, ¢ imediatamente submeté-la a ‘rev1sao No entanto, se as duas
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autarquias compreendem os arts. 31 e 229-C da Lei n° 9.279, de 1996, de modo diametralmenf

oposto, a portaria proposta sera inécua.

72. Antes da aprovagio da minuta de portaria [pelo Sr. Presidente, talvez seja
necessario verificar se a compreensio da ANVISA sobre a execucfio da portaria corresponde

aquela aqui consignada.

|
|
73. A Diretoria de Patentes. ;
|
1

Rio dejJaneiro, 10 de novembro de 2016.

Ny

Loris Baena Cunha Neto
Procurador-Chefe ‘
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