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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL
COORDENACAO-GERAL JURIDICA DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL
RUA MAYRINK VEIGA, 9 - CENTRO - RJ - CEP: 20090-910

PARECER n. 00008/2023/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU

NUP: 52402.011872/2022-98
INTERESSADOS: INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL - INPI
ASSUNTOS: Projeto de Lei n° 2713, de 2021.

1. Pedido de consulta para andlise da alteragcdo proposta pelo Projeto de Lei n° n® 2713, de 2021.

2. O Projeto versa sobre a inclusdo do inciso XXIX ao artigo 7° na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, para atribuir 8 ANVISA a prerrogativa de emitir parecer consultivo publico, com fulcro
em requisitos de patenteabilidade, que corresponderd a subsidios, aos pedidos de patente de
interesse para o SUS, durante o exame realizado pelo INPI.

3. A Procuradoria manifesta-se de forma desfavordvel a alteragdo legal proposta.
L. Relatério

1. A Diretoria de Patentes, Programas de Computador e Topografia de Circuitos Integrados (DIRPA)
encaminha, por meio do Despacho (834329), o Projeto de Lei n° 2713, de 2021, de autoria do Exmo. Sr. Senador Senador
Nelsinho Trad, que pretende alterar a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (0710781).

2. O Projeto de Lei n® 2713, de 2021, tem por objetivo alterar a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
para incluir entre as atribui¢des da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) a emissdo de parecer consultivo
sobre patente de interesse ao Sistema Unico de Saiide (SUS).

3. De acordo com o Projeto de Lei n® 2713, de 2021, o art. 7° da Lei n° 9782, de 1999, que dispde sobre a
competéncia da ANVISA para proceder a implementacdo e execugdo de acdes, relacionadas as atribui¢des institucionais
da agéncia, passaria a ter a seguinte redagao, acrescido do inciso XXIX:

"Art. 1° O art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a vigorar acrescido do inciso
XXIX, com a seguinte redacio:

XXIX — emitir parecer consultivo publico, com fulcro em requisitos de patenteabilidade, que
corresponderd a subsidios, aos pedidos de patente de interesse para o Sistema Unico de Satde
(SUS), durante o exame realizado pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), nos
termos do art. 31 da Lei n° 9279, de 14 de maio de 1996.
........................................................................... (NR)”

4. A DIRPA manifestou-se sobre o Projeto de Lei n° 2713, de 2021 por meio da NOTA TECNICA/SEI N°
14/2023/ INPI /DIRPA /PR (0834300).

5. Na manifestacio técnica, a Diretoria esclareceu que
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"Da leitura do texto do projeto de lei, constatamos que o que estd sendo proposto € a ampliacdo
das atribuigdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para incluir a emissdo de
parecer consultivo ao pedido de patente de interesse para o Sistema Unico de satdde (SUS),
conforme previsto no artigo 31 da LPI. O autor defende que tal providéncia teria se tornado
indispensavel diante da revogacdo (a época, em discussdo) da obrigatoriedade da anuéncia prévia
da ANVISA nos pedidos de patentes relacionados a medicamentos, prevista no extinto art. 229-C
da Lei n® 9.279, de 1996 (LPI).

Quanto a isto, entendemos que a participag¢do de terceiros no processamento de pedidos de patente
da drea da farmacéutica, inclusive a ANVISA, na forma estabelecida no artigo 31 da LPI, é
benéfica ao sistema de patentes, podendo contribuir para a qualidade das decisdes emitidas pelo
Instituto. A apresentagdo de subsidios técnicos pode ser efetuada por qualquer pessoa fisica ou
juridica que tenha interesse na matéria que estd sendo reivindicada em um pedido de patente.
Estdo incluidos no rol de interessados Orgdos governamentais, associacdes de todo tipo,
organizagdes ndo-governamentais, universidades, entre outros. Portanto, ndo hd o6bice legal a
apresentacdo de subsidios ao exame técnico do INPI pela ANVISA.

[...] Ao contrdrio do que foi colocado como justificativa para a propositura, entendemos que a
revogacgdo do art. 229-C da LPI ndo impede que a ANVISA continue a apresentar subsidios ao
exame técnico de pedidos de patente, o que ndo depende da alteracdo da legislag@o relativa as
atribuigdes da Agéncia. A qualquer momento, como qualquer interessado, a Agéncia tem a
possibilidade de apresentar documentos e argumentos técnicos relativos ao exame técnico de
pedidos de patente de interesse para o Ministério da Sadde, além de apresentar subsidios para
indicacdo de priorizacdo do tramite administrativo para pedidos de patente relativos a
medicamentos de interesse das politicas do Sistema Unico de Satide.

[...] Os mecanismos de atuagdo da ANVISA para a promog¢do da saide publica, abordados na
legislacdo de sua constitui¢do, envolvem somente aqueles relacionados ao “controle sanitdrio da
produgdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigildncia sanitdria”, os quais
ndo guardam qualquer relacdo com o Sistema de Propriedade Industrial. A andlise sanitdria de que
trata a Lei 9.782, de 1999, a qual devera ser aplicada aos medicamentos para fins de autorizacdo
para comercializacdo, estejam eles protegidos ou ndo por patentes, estd baseada em critérios
completamente distintos dos critérios de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial), tais como toxicidade e eficdcia. E importante lembrar que as patentes nio
conferem ao titular o direito a comercializagdo de produtos e/ou processos, como regulado pela
ANVISA, mas somente o direito de excluir terceiros de explorar o objeto patenteado por um
tempo determinado".

6. Por fim, a DIRPA concluiu que "entendemos que a alteracdo da Lei 9.782, de 1999, que estd sendo
proposta neste projeto de lei, foge a finalidade constitucional da ANVISA", manifestando-se, portanto, de forma
desfavoravel ao Projeto de Lei n°2.723, de 2021.

7. A atuacgdo da Anvisa no exame de pedidos de patente, especialmente quanto ao entdo em vigor art. 229-C
da Lei n® 9.279, de 1996, foi objeto de diversas manifestacdes desta Procuradoria, dentre as quais, podem ser citadas as
seguintes:

1. DESPACHO N° 0002-COOPI-PF-INPI-MSM-3.2.3/2011, a respeito dos
PARECERES n°210/PGF/AE/2009 e n°® 337/PGF/EA/2010 e o alcance da interpretacdo do art. 229-C
da Lei n® 9279/96;

2. PARECER N° 0006-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, sobre pedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos em exame de patenteabilidade realizada pela ANVISA, em sede de
prévia anuéncia;

3.PARECER N° 00032-2015-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, sobre pedidos de patente com
anuéncia prévia concedida, mas com andlise de patenteabilidade realizada pela ANVISA;
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4. PARECERES N° 0037-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, N° 0058-2016-

AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-10 e N° 0013-2017-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, a
respeito da minuta de Portaria Conjunta INPI e ANVISA sobre o art. 229-C da Lei n° 9.279, de 1996.

8. A Procuradoria também analisou, mais recentemente, o Projeto de Lei n° 437, de 2018, sobre a inclusdo
do artigo 35-A na Lei n° 9279, de 1996, para tratar da anuéncia prévia a cargo da ANVISA, além da revogacdo do
paragrafo unico do artigo 40 da mesma Lei, por meio do PARECER n. 00021/2019/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU.

9. E o relatério.
II. Anélise
10. O instituto da anuéncia prévia ou prévia anuéncia, estava previsto no art. 229-C da Lei n® 9.279, de 1996,

com a redagdo dada pela Lei n° 10.196, de 2001.

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

11. Iniciou-se, entdo, com a vigéncia da norma, o debate a respeito da sua interpretacdo, com base nos
posicionamentos do INPI e da ANVISA, nos processos envolvendo patentes para produtos e processos farmacéuticos. A
ANVISA sustentava que a anuéncia prévia poderia ser concedida com bases nos requisitos de patenteabilidade previstos
no art. 8° da Lei n° 9.279, de 1996.

12. Conforme se explica no PARECER n. 00021/2019/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU:

"15. A partir da entrada em vigor da referida alteracdo legislativa, contudo, em funcdo dos
posicionamentos institucionais divergentes, iniciou-se discussdo a respeito de qual seria o papel a
ser desempenhado pela ANVISA diante do referido comando legal.

16. A existéncia de demandas judiciais onde discutia-se a aplicabilidade do artigo 229-C culminou
por expor o antagonismo entre as instituicdes quanto ao tema. Configurado o conflito positivo de
atribuicdes, foi a questdo submetida a apreciacdo da Procuradoria-Geral Federal, enquanto
representante judicial das referidas Autarquias, tendo sido editado o Parecer n® 210/PGF/AE/2009,
através do qual firmou-se o entendimento no sentido de que ndo € atribuicio da ANVISA
promover o exame dos critérios técnicos préprios da patenteabilidade, devendo sua atuagdo ser
destinada ao fim de impedir, por meio do controle sanitério, a producio e a comercializacdo de

produtos e servigos potencialmente nocivos a satide humana.

17. Tal entendimento foi ainda confirmado pelo Parecer n° 337/PGF/EA/2010 e pelo respectivo
Despacho de aprovacdo do Procurador-Geral Federal. No referido Despacho, o douto signatério
esclareceu que, quando a andlise realizada pela ANVISA (anuéncia prévia) alcanga os requisitos
de patenteabilidade, a sua manifestacdo possui a natureza juridica de subsidios ao exame a ser
realizado pelo INPI, na forma do artigo 31 da LPI, ndo podendo ocorrer recusa fundada no artigo
229-C por parte daquela Agéncia com base na matéria.

18. O referido Despacho, bem como o respectivo Parecer, foram aprovados pelo Advogado Geral
da Unido, razdo pela qual a Procuradoria Federal Especializada junto ao INPI, como 6rgdo de
execu¢do da PGF, encontra-se vinculada a tal entendimento.

19. A par de tal defini¢do, foram iniciadas tratativas entre as entidades para a elaboracdo de ato
normativo conjunto a fim de disciplinar os procedimentos para a aplicacio do artigo 229-C da LPI,
adotando-se as seguintes premissas: 'a) o parecer técnico da ANVISA, quando fundamentado em
risco a vida ou saide humana, obsta o prosseguimento do exame técnico pelo INPI; b) a auséncia
dos requisitos de patenteabilidade, bem como outros critérios estabelecidos na Lei n® 9.279/96,
ndo corresponde a aspectos de sadde publica; c¢) o parecer técnico da ANVISA, quando
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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 INPI',
conforme compreensdo da Procuradoria sobre a matéria, por ocasido da emissdo do Parecer n°
0037-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0' ".

13. Posteriormente, a Portaria Conjunta n° 01, de 12 de abril de 2017 e Portaria Conjunta n° 2, de 20 de
outubro de 2017, foram assinadas pelo INPI e pela ANVISA, com o intuito de regulamentar a aplicacdo do art. 229-C da
Lein®9.279, de 1996.

14. Em seguida, o préprio art. 229-C da Lei n° 9.279, de 1996 foi revogado pela Lei n° 14.195, de 2021.
15. Realizado o breve histdrico, passa-se a andlise da alteracdo legislativa pretendida.
16. A sua justificativa foi assim apresentada:

"Este Projeto tem por objetivo acrescentar entre as competéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a atribui¢fo para emitir parecer consultivo ao pedido de patente de
interesse para o Sistema Unico de Sadde (SUS).

O art. 31 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, tem previsdo genérica possibilitando a qualquer
interessado a apresentacdo de subsidios ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI).
Contudo, a atuacdo da ANVISA na intersecdo entre propriedade industrial e saide publica deve
estar prevista na Lei n°® 9.782, de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria".

Com isso, pretendemos inserir entre as atribuicdes da ANVISA o excelente trabalho que ja hd anos
vem desempenhando e estd relacionado ao subsidio técnico dos pedidos de patentes de interesse
do SUS. Tal providéncia torna-se indispensdvel diante da discussdo de propostas para revogacao
da obrigatoriedade da anuéncia prévia da ANVISA nos pedidos de patentes relacionados a
medicamentos, prevista no art. 229-C da Lei n.° 9.279, de 1996".

17. A justificativa, entretanto, ndo encontra coeréncia sistemdtica em face do histdrico apresentado em relagéo
a interpretacdo e a aplicag@o do instituto da anuéncia prévia.

18. Com efeito, o Projeto de Lei, ao modificar a Lei n°® 9.782, de 1999, inclui dispositivo sem pertinéncia
temdtica com a norma juridica, que dispde sobre a definicdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e a criacdo da
ANVISA. A Lein®9.279, de 1996, trata, de forma exclusiva, da regulamentacdo das normas de propriedade industrial.

19. A compreensio juridica da atribuic@o institucional da Agéncia, nesse tema, ja restou pacificada no Parecer
n° 210/PGF/AE/2009 e no Parecer n° 337/PGF/EA/2010, e relaciona-se a promogdo da protecdo da satde da populagio,
por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, nos termos do art. 6° da Lei n°® 9.782, de 1999.

20. Logo, tal previsdo de competéncia especifica 8 ANVISA para emissdo de parecer consultivo, com fulcro
em requisitos de patenteabilidade, podera fazer surgir, mais uma vez, discussdo indesejavel e infrutifera sobre a matéria,
em razao do novo dispositivo legal.

21. A esse respeito, no PARECER n. 00021/2019/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, também se afirmou:

"25. Muito pelo contrério, o Projeto de Lei trard a tona novas disputas entre as entidades, jogando
por terra todo o esforgo realizado ao longo de quase 20 (vinte) anos para a busca de uma solug¢do
consensual para o exercicio das atribui¢des por parte de cada Autarquia, o que contou inclusive
com a participacdo decisiva da Advocacia-Geral da Unido. Isso porque, de forma laconica, parece
inclusive avangar na matéria, permitindo um duplo exame dos requisitos de patenteabilidade,
independentemente da avaliag@o conclusiva por parte da ANVISA estar restrita ao "risco a sadde".

https://supersapiens.agu.gov.br/apps/processo/34801541/visualizar/1956779387-1200213055 4/5



14/05/2025,20:51 SAPIENS

22. A atribuicdo a ANVISA de competéncia para emitir parecer consultivo piblico aos pedidos de patente de
interesse para o SUS, durante o exame realizado pelo INPI mostra-se completamente dispenséavel, porque o art. 31 da Lei
n° 9.279, de 1996, permite a apresentacdo de documentos e informagdes, na forma de subsidios, por todos os interessados,
desde publicado o pedido de patente e até o final do exame.

23. Além disso, a natureza juridica do parecer técnico elaborado pela ANVISA, quando examina requisitos
de patenteabilidade, corresponde a de subsidios, previstos no art. 31 da Lei n° 9279, de 1996, entendimento desta
Procuradoria manifestado no Parecer n° 0037-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, tendo sido adotado pelo
INPI na redagdo das Portarias Conjuntas n° 01 e n° 2, de 2017, com a ANVISA.

24. Por conseguinte, esta Procuradoria sugere que o INPI se manifeste de forma contraria a inclusdo do inciso
XXIX no art. 7° da Lei n® 9782, de 1999, na forma proposta pelo Projeto de Lei n° 2713, de 2021, considerando
precipuamente que: a) o Projeto de Lei, n® 2713, de 2021, inclui dispositivo sem pertinéncia temdtica com a Lei n® 9.782,
de 1999 e as normas de propriedade industrial sdo regulamentadas exclusivamente pela Lei n® 9.279, de 1996; b) o art. 31
da Lei n° 9.279, de 1996, permite a apresentacdo de documentos e informacdes, na forma de subsidios ao exame do
pedido de patente e c) a natureza juridica do parecer técnico elaborado pela ANVISA, quando examina requisitos de
patenteabilidade, corresponde a de subsidios, previstos no art. 31 da T.ei n® 9279, de 1996, entendimento desta
Procuradoria manifestado no Parecer n® 0037-2016-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0 e adotado pelo INPI.

III. CONCLUSAO

25. Ante o0 exposto, em juizo estrito de legalidade, a Procuradoria opina no sentido de que a Autarquia se
manifeste de forma desfavordvel ao Projeto de Lei n° 2713, de 2021.

E o Parecer.

A consideragdo superior.
Rio de Janeiro, 20 de junho de 2023.

ADALBERTO DO REGO MACIEL NETO
Procurador Federal

Atencdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 52402011872202298 ¢ da chave de acesso f2f19122

Documento assinado eletronicamente por ADALBERTO DO REGO MACIEL NETO, com certificado
Al institucional (*.agu.gov.br), de acordo com os normativos legais aplicdveis. A conferéncia da
autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo 1200213055 e chave de acesso 219122 no
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DO REGO MACIEL NETO, com certificado A1 institucional (*.agu.gov.br). Data e Hora: 20-06-2023
10:29. Nimero de Série: 51385880098497591760186147324. Emissor: Autoridade Certificadora do
SERPRO SSLv1.
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