Anuencia Prévia da ANVISA
na Concessao de Patentes
Farmaceéuticas

O




A Procuradoria-Geral Federal, em 16 de outubro de 20009,
através do Parecer n°® 210/PGF/AE/2009, fixou entendimento
juridico acerca da inteligéncia do artigo 229-C da Lei 9.279/96

De acordo com o parecer, as atribuicoes institucionais do INPI e
da ANVISA sio especificas e proprias, nao havendo como ser
confundidas ou mesmo sobreposta

A PGF concluiu que nao € atribuicao da ANVISA promover, por
ocasiao do exame de anuéncia prévia, analise fundada nos
critérios de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e
aplicacao industrial), porquanto essa seria uma atribuicao
propria e tnica do INPI, conforme estabelecido na Lei 5.648/70



Restou ainda fixado no referido parecer que a ANVISA
deve, na analise da anuéncia prévia, atuar nos limites de
sua competéncia, ou seja, orientada para impedir a
producao e a comercializacao de produtos e servicos
potencialmente nocivos a satde humana.

Inconformada com a decisao, a ANVISA pediu a
reconsideracao desse parecer, para a Advocacia-Geral-
Uniao (AGU).



Em novo parecer, n® 337/PGF/EA/2010 (aprovado pelo
Advogado Geral da Unidao em 07/01/2011), a AGU
reiterou que cabe somente ao INPI analisar o
cumprimento dos requisitos para a concessao de uma
patente previstos na legislacao que trata do assunto. Ja a
ANVISA é responsavel por avaliar a seguranca e eficacia
do medicamento.

Tanto a ANVISA como o INPI ja estao obrigados a dar
cumprimento ao mesmo, pois, foram as autarquias
diretamente envolvidas na contenda.



“., cabe somente ao INPI, tendo em vista o
marco legal atualmente vigente, considerar ou
nao os subsidios apresentados pela ANVISA e
aferir definitivamente a presenca dos requisitos
de patenteabilidade quando da sua decisao pela
concessao ou nao da patente.”




Em 16/08/2011, o0 Governo Federal criou o GTI (Grupo de Trabalho
Interministerial), para estudar e apresentar solucao para a correta
aplicacao do artigo 229-C, com base nos pareceres 210 e 337 da

AGU

Sao membros deste grupo : Ministério da Satude, MDIC, AGU,
ANVISA, INPI

Teriam 60 dias para apresentar aos Ministros da Satude e do MDIC
um relatorio final com sugestoes de como implementar os pareceres

da AGU e a aplicacao do art. 229-C



Em 24/05/2012, foi publicada a Portaria Interministerial n°® 1.065,
que objetivou “regulamentar” o procedimento da Anuéncia Prévia

Em clara “inovacao legal”, a portaria estabelece que o INPI deve
enviar os pedidos de patente da area farmacéutica primeiro a
ANVISA, para s6 depois da decisao daquela agéncia fazer a devida
analise dos requisitos essenciais para a sua concessao.

Por mais estranho que possa parecer, o INPI acatou essa nova
determinacao sem qualquer questionamento, em comportamento
diverso ao que vinha adotando durante as discussoes da
implementacio da “Anuéncia Prévia”
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