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Introduc¢ao

Em 1999, no ordenamento juridico brasileiro, a concessdo de patentes para
produtos e processos farmacéuticos passou a depender da anuéncia prévia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (“Anvisa”). Ao mesmo tempo, a legislacao
nacional ja determinava que a finalidade principal do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial ("INPI”) seria a execucdo de normas que regulam a
propriedade industrial, cabendo ao 6rgao a apreciacdo de pedidos de patentes,
previstos na Lei n2 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial, ou “LPI”).4

Nesse contexto, a inclusao do art. 229-C (“Art. 229-C. A concessao de patentes para
produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA”) na LPI foi alvo de intensos debates a
respeito de quais seriam os exatos contornos e o papel da Anvisa no processo de
concessdo dessas patentes, analisadas também pelo INPI. Apés mais de vinte anos,
em 2021, o artigo da lei foi revogado, extinguindo a anuéncia prévia, pouco tempo
depois de uma decisao do Superior Tribunal de Justica (ST]) favoravel a um papel
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Justica da Unido Europeia (Instituto de Direito Europeu - Universidade de Lisboa). Pés-Graduado em
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vinculante da Anvisa na andlise dessas patentes, inclusive quanto a possibilidade de
analise dos requisitos de patenteabilidade.

A extincdo da anuéncia prévia suscita diversos questionamentos a respeito da
funcdo desse instituto na politica de propriedade intelectual brasileira. Nesse
sentido, o presente artigo tem como objetivo realizar uma andlise critica e historica
da anuéncia prévia de patentes de produtos e processos farmacéuticos pela Anvisa,
desde a sua criacdo até sua extin¢do, trazendo os principais aspectos da longa
discussdo da divisao de competéncias entre os 6rgaos de propriedade industrial e
de vigilancia sanitaria.

1. O surgimento da anuéncia prévia e o conflito INPI-Anvisa

No presente capitulo, busca-se trazer uma perspectiva critica a respeito das origens
e principais aspectos das divergéncias entre INPI e Anvisa quanto a anuéncia prévia.
Para isso, (i) examina-se o surgimento do instituto; e (ii) analisa-se o historico da
divergéncia institucional entre INPI e Anvisa, no que diz respeito ao tema.

1.1 A criag@o do instituto de anuéncia prévia

Na sistematica anterior a edicdo da Lei n® 9.279/1996, ndo era possivel a
patenteabilidade de produtos farmacéuticos e seus processos de obtencdo ou
modificacdo, conforme disposto na revogada Lei n? 5.772/1971: “Art. 9° Nao sao
privilegiaveis: [..] c) as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtenc¢do ou modificagdo”.

Esse posicionamento restritivo a concessdao de patentes farmacéuticas estava
integrado a uma estratégia nacional de promocado do processo de industrializagdo
do pais ("Sistema Nacional de Defesa”). Assim, tornava-se possivel o aproveitamento
livre de tecnologias estrangeiras, como forma de aprendizagem para a capacitacao
tecnoldgica interna. (ABREU, 2017, p. 101)

Contudo, no contexto internacional de debate do tratado que posteriormente passou
a ser denominado de “Acordo sobre aspectos dos direitos de propriedade intelectual
relacionados ao comércio - TRIPS”, houve uma acdo contundente da industria
farmacéutica (entre outras) dos paises desenvolvidos, para levar a protecdo a
propriedade intelectual a uma escala universal e com padrdes mais elevados.
(CORREA, 2014, p. 14 ss.)

Nesse sentido, antes mesmo da assinatura do TRIPS pelo Brasil, o entao Presidente
da Republica, Fernando Collor de Mello, apresentou o Projeto de Lei n. 824, em maio
de 1991 (que deu ensejo a atual legislacao), por meio do qual passava a excluir da
ndo patenteabilidade os produtos farmacéuticos ou seus processos. A Mensagem
Presidencial n? 192 de 1991 justifica tal mudang¢a em razao dos “objetivos de se
compatibilizar a legislacdo doméstica com a pratica internacional”, mas difere o
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prazo para expedicdo de patentes para processos (01.01.1993) e produtos
farmacéuticos (01.01.1994), em fun¢do de uma suposta necessidade de adaptacdo
da industria nacional ao novo sistema. (BRASIL, 1991)

Essa ampliacdo de escopo patentario, em relacdo aos medicamentos, acabou por
ensejar contrariedades da doutrina, que considera que a ndo concessao do privilégio
de patentes farmacéuticas no Brasil faria com que as farmacéuticas apenas
obtivessem lucro normal (ndo-monopolista) nessa regido, ao passo que
conseguiriam lucro extraordinario/supranormal (monopolista) nos paises
desenvolvidos onde h4 patente. (SALOMAO FILHO, 2016, p. 16)5

Por conseguinte, o processo legislativo do referido projeto teve seguimento, sem
que fosse alterada a questdo relativa a patenteabilidade dos produtos e processos
farmacéuticos, ao mesmo tempo em que houve a aprovagdo do TRIPS®. A LPI passou
a permitir tal privilégio e, ndo obstante, foi além, ao prever as patentes pipeline nos
artigos 230 e 231. Ou seja, permitiu-se o aproveitamento de patentes farmacéuticas
depositadas no exterior antes da edicao da nova legislacdo - sem concessdo do
periodo de adaptacdo da industria nacional ao sistema patentdario, referido na
mensagem presidencial supramencionada.”

Poucos anos apds a implementacao de um novo sistema patentario nacional - no
qual as patentes farmacéuticas ndo se sujeitavam a qualquer andlise diferenciada
em relacdo as demais® -, o entdo Presidente da Republica, Fernando Henrique
Cardoso, editou a Medida Proviséria (MPV) n. 2.006/1999. O ato dispunha, entre
outros temas, a respeito da inclusdo do art. 229-C na LPI, para a cria¢do do instituto
da anuéncia prévia para patentes relacionadas a produtos e processos
farmacéuticos.

A partir da Exposicao de Motivos n. 92 de dezembro de 1999 (BRASIL, 1999a),
justificou-se a inclusdo do referido dispositivo da seguinte forma:

8. Quanto ao artigo quarto, prevé-se que a concessdo da patente -
tanto de processo quanto de produto -, pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial, somente sera feita com a anuéncia prévia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Este trabalho em conjunto
entre o INPI e a ANVS garantird os melhores padrdes técnicos no
processo de decisdo de patentes farmacéuticas, a semelhanca dos

>No mesmo sentido, "(...) non-industrialized countries and countries in the early stages of industrialization
gain nothing from granting foreign patents since they themselves do little, if any patenting abroad.
These countries receive nothing for the price they pay for the use of foreign inventions or for the
monopoly they grant to foreign patentees. (...) developing countries should be exempt from any
international patent arrangements" PENROSE, Edith. The Economics of the International Patent System.
Baltimore: Johns Hopkins University Press, 1951, p. 220 e p. 223.

6 No Brasil, promulgado através do Decreto n. 1.355, de 30 de dezembro de 1994 (BRASIL, 1994).

7 Sobre o tema, analisar o debate acerca da constitucionalidade da patente pipeline, ver A¢3o Direta de
Inconstitucionalidade (ADI) 4234, em tramite no Supremo Tribunal Federal.

8 Vigéncia de acordo com o art. 230 da LPI.
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procedimentos aplicados pelos mais avancados sistemas de controle
de patentes e de vigilncia sanitaria em funcionamento nos paises
desenvolvidos.?

Com base na redacdao supramencionada, pode-se concluir: (i) pela vinculacao da
concessdo da patente a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
de modo que ndo seria possivel o patenteamento de produto ou processo
farmacéutico em que a mencionada agéncia ndo tivesse anuido com o pedido; (ii)
pela necessidade de cooperacdo entre o INPI e a entdo ANVS para a implementacado
de um sistema avancado de patenteamento e de vigilancia sanitaria em relagdo ao
objeto do patenteamento nessa area.

Pelo texto da exposicdo de motivos, parece que a atuacao coordenada seria
importante, mas a competéncia da Anvisa seria restrita a vigilancia sanitaria. Ainda
é importante destacar que, apesar de a anuéncia prévia ser uma criacdo brasileira, a
justificacdo acima atrela o instituto a consecu¢do dos parametros avancados em
paises desenvolvidos, o que torna surpreendente o argumento.

Por outro lado, em relatério de julgamento do TCU (BRASIL, 2020), baseado em
diversas fontes (inclusive entrevistas com profissionais da area), observa-se que a
justificativa para a inclusdo da andlise prévia da Anvisa foi aprimorar o exame de
patentes. Isso, porque a LPI teria ampliado os campos tecnoldgicos passiveis de
patenteamento, mas sem respectivo incremento na infraestrutura e na contratagdo
de novos examinadores. Assim, os técnicos da agéncia poderiam contribuir para a
verificacdo dos requisitos de patenteabilidade, com vistas a mitigagdo da concessao
indevida de patentes de interesse do Sistema Unico de Satde (SUS).

J& para a Associacdo Brasileira de Propriedade Intelectual (ABPI), a intencao
legislativa era estritamente contar com a ajuda da Anvisa para determinar se o
objeto do pedido de patente pipeline estaria sendo comercializado ou ndo, conforme
requisito do art. 230 da LPI. (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL, 2004)

Em todo caso, o contexto da alteracdo normativa estad relacionado ao debate da
“Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica”, de novembro de 2001,
a partir da qual as questdes relativas a saude publica foram sobrelevadas em relacdo
aos direitos eminentemente privatistas, inclusive a partir da atuacdo do Brasil.
(CASTRO, 2018, p. 304) Entao, as patentes relacionadas a saide publica e outras
formas de direito de propriedade intelectual poderiam ser tratadas de forma
diferente, em caso de necessidade de protecao a sauide publica, o que ndo implicaria
em violacdo ao principio da ndo-discriminacao patentaria. (CORREA, 2007, p. 25) No
ordenamento juridico brasileiro, isso decorreria também da limita¢do aos direitos

° A referida exposi¢do de motivos foi assinada pelo entdo Ministro da Saude, José Serra, além de
integrantes de outros ministérios. Nota-se que “ANVS” é a antiga sigla da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.
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de propriedade pelos interesses sociais, econdmicos e tecnoldgicos do pais,
consoante previsdo do art. 52, inc. XXIX, da Constitui¢ao Federal. (BASSO, 2007, p.
132).

Por conta do entdo regramento das medidas provisérias, outras quinze foram
editadas com o mesmo contetido!%, mas sem novas exposi¢cdes de motivos. 11 A
ulterior dessas — a Medida Proviséria n® 2.105-15, de 26 de janeiro de 2001 - acabou
por ser convertida em lei, apds o devido processo legislativo. Entretanto, quando se
analisa as notas taquigraficas relativas ao debate parlamentar da medida proviséria,
observa-se que, na aprovacao da referida medida em turno unico de sessdo do
Congresso Nacional, ndo houve qualquer debate. A aprovac¢iao decorreu de ndo
oposicao dos parlamentares ao contetido da medida, assim como a rejei¢do em bloco
das vinte emendas ao projeto (BRASIL, 2001, p. 3636-3642), entre as quais a
Emenda n. 3, que previa a supressao do art. 229-C.12

Assim, a partir da promulgacdo da Lei n. 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, o art.
229-C, em sua versao definitiva, continuou a prever, como na edi¢ao original da MP,
que “A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera
da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA".13

Portanto, a criacao do instituto da anuéncia prévia decorreu da necessidade de
adaptacdo do contexto brasileiro a patenteabilidade de produtos e processos
farmacéuticos, considerando-se o historico anterior da legislacdo de 1971, a qual
excepcionava o patenteamento desses elementos, bem como o contexto que
decorreu dos direitos consagrados na Constituicao Federal de 1988, em relacdo a
funcdo social da propriedade industrial (inc. XXIII, art. 52) (ABREU, 2017, p. 102),
sobretudo aquele social a saude (artigo 62), acolhidos pelo proprio sistema TRIPS, a
partir da Declaracdo de Doha. Todavia, a falta de maior debate para a concepgdo e
implementacdo do instituto gerou inumeras discussdoes em diversas searas,
sobretudo entre o INPI e a Anvisa.

10 Medida Proviséria n. 2.014-1, de 30 de dezembro de 1999; Medida Proviséria n. 2.014-2, De 28 De
Janeiro De 2000, Medida Provisdria No 2.014-3, De 25 De Fevereiro De 2000; Medida Proviséria No
2.014-4, De 28 De Margo De 2000; Medida Provisoria No 2.014-5, De 27 De Abril De 2000; Medida
Provisoria No 2.014-6, De 26 De Maio De 2000; Medida Proviséria No 2.014-7, De 26 De Junho De 2000;
Medida Provisdria No 2.014-8, De 26 De Julho De 2000; Medida Proviséria No 2.014-9, De 25 De Agosto
De 2000; Medida Proviséria No 2.014-10, De 22 De Setembro De 2000; Medida Provisoria No 2.014-11,
De 24 De Outubro De 2000; Medida Proviséria No 2.014-12, De 23 De Novembro De 2000; Medida
Provisdria No 2.014-13, De 21 De Dezembro De 2000; Medida Provisdria No 2.105-14, De 27 De
Dezembro De 2000; Medida Proviséria No 2.105-15, de 26 de janeiro de 2001.

11 por todas as subsequentes, destaque-se a Mensagem Presidencial n. 85, de 2001, que acompanhou a
ultima Medida Provisdria de n. 2.105-15, de 26 de janeiro de 2001, apenas submete a deliberacdo as
alteragdes e acréscimos em dispositivos da LPI.

12 Qutras emendas apresentavam substituicdes ao texto normativo, que acabam por prever a supressio
do art. 229-C, como asde n. 15 a 19.

13 H4 entendimento de que antes da anuéncia prévia o INPI poderia negar essa modalidade de patente
com fundamento na protegdo da satde publica, insculpido no inc. I, do art. 18, da LPI (TOJAL; PESSOA,
2008, p. 156).
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1.2 O conflito de competéncia entre INPI e Anvisa

A partir da edicdo da primeira medida proviséria sobre a matéria da anuéncia
prévia, a Anvisa criou a Coordenacao de Propriedade Intelectual (COOPI) para a
realizacdo de tal exame em conformidade com a inovagdo normativa, mas sem
regulamentagdo clara acerca do procedimento. Apesar de ter inicio por meio da
publicagdo da Medida Provisdria n. 2.006/1999, a anuéncia prévia apenas teve o seu
procedimento de analise (formulacao de exigéncias, recebimento de subsidios ao
exame e a disciplina dos prazos processuais e dos recursos administrativos)
regulado através da Resolucdo da Diretoria Colegiada (“RDC”) n2 45/2008.

Do ponto de vista procedimental, a tramitacdo da anuéncia prévia pela Anvisa pode
ser segmentada em duas fases temporais, tendo como o divisor a Portaria
Interministerial MS/MDIC/AGU n? 1.065/2012. Em um primeiro momento, desde a
edicdo da primeira medida proviséria, o exame da Anvisa ocorria apds a avaliacao
preliminar de patenteabilidade executada pelo INPI, desde que esse instituto tivesse
concedido opiniao favoravel a patenteabilidade.

0 exame da Anvisa, por sua vez, poderia gerar a anuéncia ou a ndo anuéncia. Na
primeira hipétese, o processo seguia o tramite no INPI, que poderia deferir ou
indeferir com base nos seus critérios técnicos. Em caso de ndo anuéncia pela agéncia,
o pedido poderia ser denegado pelo instituto, em face da concordancia em relacao
ao opinativo da Anvisa. Contudo, se houvesse discordancia do INPI em relacao ao
parecer da agéncia, o processo nao era finalizado pelo instituto, por falta de
consenso no que diz respeito a aplicacdo da LPI, fato que gerou elevado backlog a
época.l4

Por conta do impasse acima mencionado e da concessao de patente pipeline pelo
INPI sem a anuéncia da Anvisa, as duas entidades, juntamente com o Ministério da
Industria, Comércio Exterior e Servigos, realizaram uma consulta a Advocacia Geral
da Unido (AGU) para sanar a questdo acerca dos pedidos analisaveis pelas
autarquias. Como resultado, através do Parecer AGU/MP-09/2006, ficou
estabelecido que todos os pedidos de patentes, inclusive os pipelines, deveriam ser
analisados por ambas as autarquias, de acordo com os parametros de andlise
condizentes as finalidades institucionais previstas nas leis que criaram o INPI e a
Anvisa.

Em seguimento, o INPI realizou nova consulta a AGU sobre os limites e as obriga¢des
da Anvisa no exame da anuéncia prévia, o que ensejou a elabora¢do do Parecer
210/PGF/AE/2009, ratificado pelo Parecer 337 /PGF/AE/2010, de 10 de janeiro de
2011, do Advogado-Geral da Unido. De acordo com tal entendimento, o art. 229-C da
LPI confere a Anvisa a competéncia para realizacio um exame técnico para
verificacdo das questdes de seguranca e eficacia, de modo que nao poderia analisar

14 Cf. Tabela 4 (paragrafo 58) do Relatério de Auditoria do Processo TC 015.369/2019-6 (BRASIL, 2020).
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os critérios de patenteabilidade em exame da anuéncia prévia, uma vez que nao
seria essa atribuicdo institucional da agéncia, de acordo com a Lei 9.782/99.15

Como consequéncia do Parecer PGF/AE/337/2010, inimeras ac¢des judiciais foram
movidas para anular decisbes da Anvisa que tratam dos critérios de
patenteabilidade em procedimento de anuéncia prévia,l® o que ensejou uma
tentativa de reversdo de entendimento, a partir da propositura da A¢ado Civil Publica
n. 46656-49.2011.4.01.3400, pelo Ministério Publico Federal, que acabou por ser
julgada improcedente, na primeira instancia, em dezembro de 2013.

Um dos argumentos contrarios ao entendimento da AGU se basearia no fato de que
essa conclusdo acabou por esvaziar as atribui¢des da agéncia na atribuicdo de
patentes, uma vez que a agéncia ndo teria condi¢des de pré-analisar a nocividade de
um determinado produto, uma vez que isso depende do uso proposto, que somente
é verificado em processo de registro sanitario e nao de patente. (MOURA, 2011)

No intuito de pacificagdo da questdo, através da Portaria Interministerial
1.956/2011 (BRASIL, 2011b), foi criado um Grupo de Trabalho Interministerial
(GTI), com participacdo de representantes da Anvisa, do INPI, do Ministério da
Saude, do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigcos e da AGU. Como
forma de sugestdo de critérios, mecanismos, procedimentos e obrigacdes para
atuacdo de ambas as autarquias na andalise dos pedidos de patentes enquadraveis no
art. 229-C, da LP], foi publicado relatério final, por meio da Portaria Interministerial
MS/MDIC/AGU n? 1.065/2012 (BRASIL, 2012).

O mencionado relatdrio se tornou um marco para a segunda fase temporal de analise
da anuéncia prévia, considerando-se expressamente questdes de saude publica.l?
De acordo com o novo entendimento, a anuéncia prévia da Anvisa passou a ocorrer
antes do parecer do INPI acerca da viabilidade da patente, ap6s o pedido de exame
pelo depositante.

A agéncia, por sua vez, absorveu as sugestdes e recomendacdes do GTI, de modo a
editar a RDC 21/2013 (BRASIL, 2013a), com previsdo de duas formas de analise
prévia. A primeira, mais restritiva, compreendia um exame de risco a saude

15 Cf. o Parecer 210/PGF/AE/2009 (BRASIL, 2009), “N3o é atribuicdo da ANVISA promover exames
(avaliagdo/reavaliagdo) dos critérios técnicos proprios da patenteabilidade (novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial) quando da atuagdo para a anuéncia prévia [...] A ANVISA, para fins do
art. 229-C da Lei n2. 9.279/96 deve atuar em conformidade com as suas atribuicdes institucionais (art.
62 da Lei n2. 9.782/99): impedir por meio do controle sanitario a producdo e a comercializagdo de
produtos e servigcos potencialmente nocivos a saide humana”.

16 Cf. Tabela 4 (paragrafo 58) do Relatdrio de Auditoria do Processo TC 015.369/2019-6 (BRASIL, 2020).

17 De acordo com o relatdrio: “Neste sentido, e em consonancia com as necessidades no dmbito do
Sistema Unico de Sautde, que se estrutura a partir dos principios constitucionais da universalidade do
acesso, da integralidade e da equidade em saude, a participagdio da Anvisa deve ocorrer
necessariamente através de uma analise prévia a anadlise realizada pelo INPI, considerando sua
capacitacdo técnico-cientifica e com base em critérios pertinentes e relevantes a anuéncia prévia, com
intuito de avaliar o impacto do produto ou processo farmacéutico a luz da sadde publica” (BRASIL, 2012).

RDDA, vol. 11, n. 1, 2024



BARBOSA, Allan F.; VELLOSO, Fabiana P.; BASTOS, Jodo Pedro V. Do surgimento ao ocaso da anuéncia (...)

decorrente do produto ou do processo farmacéutico, em que nao ha verificacao de
requisitos de patenteabilidade e o parecer é vinculante. Por outro lado, havia a
possibilidade de andlise do interesse publico para as politicas de medicamentos ou
de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS, em que sdo verificados os requisitos
de patenteabilidade da LPI.

A segunda forma de analise pela Anvisa dizia respeito a uma abordagem em que se
verificariam as condi¢des de patenteabilidade da LPI nos pedidos de patente de
interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no
ambito do SUS. Para tanto, o Ministério da Saude publicou a Portaria MS/GM n.
736/2014 (BRASIL, 2014), com base na lista de produtos considerados estratégicos
para o Sistema Unico de Saude. A seu turno, através da Portaria 3.089/2013
(BRASIL, 2013b), estabeleceu-se, para fins do exercicio da prévia anuéncia da
Anvisa, os farmacos considerados de interesse para as politicas de medicamentos
ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Para essas tecnologias, a analise
da anuéncia prévia das patentes deveria seguir a abordagem de interesse publico,
inclusive através de verificacdo dos requisitos de patenteabilidade pela agéncia.

Todavia, o INPI discordou da possibilidade de verificagio dos requisitos de
patenteabilidade pela Anvisa nos casos de interesse do SUS e acabou por nado
finalizar os pedidos de patente ndo anuidos pela Anvisa com base nesse fundamento,
como também os que foram modificados pelos requerentes em atendimento as
exigéncias do exame técnico da agéncia. Esse fato agravou o impasse e elevou o
backlog da instituicdo.18

Apenas a partir do entendimento entre as autarquias, que ensejou a publica¢do da
Portaria Conjunta INPI/Anvisa 1/2017 (BRASIL, 2017a), houve uma certa
pacificacio em relacdo as competéncias das entidades, destacando-se a
consideracao de verificacdo de questdes atinentes a satide publica como o foco de
analise pela agéncia.l?

Nesse aspecto, concebeu-se duas hipoteses: (i) de modo geral, a atuacdo da Anvisa
seria apenas para verificacdo de potencial risco a saude, com parecer negativo
vinculante; e (ii) no caso de produtos ou processos farmacéuticos tidos como de
interesse para as politicas publicas de satude, haveria a possibilidade de analise pela
Anvisa dos requisitos de patenteabilidade, mas com carater meramente de
concessao de subsidios a decisdo técnica do INPI, na conformidade do art. 31 da LPI.
Em outros termos, nessa segunda hipétese, o instituto poderia discordar da agéncia,
tendo o seu parecer como prevalente, mas desde que fundamentasse tecnicamente.

18 Cf. Tabela 4 (paragrafo 58) do Relatdrio de Auditoria do Processo TC 015.369/2019-6 (BRASIL, 2020).

19 Cf. a citada Portaria: “Art. 4° Apds recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a
ANVISA analisara tais pedidos a luz da saude publica, mediante decisdo consubstanciada em parecer
técnico emitido pela unidade organizacional competente no ambito da Agéncia”. (BRASIL, 2017a)
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Com base nesse entendimento, a Anvisa publicou o RDC 168/2017 (BRASIL, 2017b),
por meio do qual passou a estabelecer diretrizes acerca da avaliagdo de
patenteabilidade apenas de pleitos de patentes relacionadas as politicas de
medicamentos ou de assisténcia farmacéutica de interesse do SUS. Ademais, o
problema de articulagdo entre as autarquias foi mitigado, por meio da criacdo do
Grupo de Articulacao Interinstitucional, composto por membros do INPI e da Anvisa,
como forma de resolucdo de questdes técnicas que dificultavam o fluxo dos pedidos
de patente.20

Nesse passo, cumpre observar a tabela elaborada a partir da Portaria Conjunta
INPI/Anvisa 1, de 12 de abril de 2017 (BRASIL, 2017a):

Tabela 1. Anuéncia prévia Portaria Conjunta INPI/Anvisa 1/2017

Risco a saude Interesse do SUS
Contrariedade a sadde publica (§ | Analise de requisitos de patenteabilidade
19, art. 49) (caput, art. 59)

Compreender ou resultar em | Anvisa definird os produtos e processos
substancia de uso proibido (§ 29, | farmacéuticos (§ 12, art. 592)

art. 49)
Parecer vinculativo (§ 3¢, art. 49) Parecer como subsidio a decisdo do INPI
(caput, art. 59)

Encaminhamento do parecer pela Anvisa e
publicidade desse pelo INPI (§ 22 e 39, art.
59)

Elaboracgao: autores.

Em relacao a analise de risco a saide, deve-se notar que o parecer é vinculativo, uma
vez que o rol pré-determinado de substancias proibidas de uso no pais consta nas
Listas “E” e “F” da Portaria SVS/MS 344 /1998 (BRASIL, 1999d)21. Portanto, quando
se observa objetivamente a presenca de tais substancias no pedido ou como
resultado do processo farmacéutico, a recusa tem pouca (ou nenhuma) margem de
discricionariedade pela Anvisa.

De outro modo, quanto a analise dos requisitos de patenteabilidade (i.e., novidade,
atividade inventiva e aplicacdo industrial), nota-se que a atividade inventiva
permite uma maior discricionariedade por parte do examinador. Tal requisito se
verifica quando, para um especialista no assunto, a inovagao ndo decorrer de
maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica. Ocorre que, a depender da area do

2 E importante observar, no entanto, a adverténcia de que todas as modificagdes deste subsistema de
exame de patentes se deram sem a manifestacdo publica dos érgdos consultivos de propriedade
industrial do Brasil, quais sejam, o Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual e a Comissdo de
Propriedade Intelectual do Ministério da Saude (ABREU, 2017, p. 123).

21 A Lista “E” diz respeito a plantas proscritas que podem originar substincias entorpecentes e/ou
psicotrépicas, enquanto a Lista “F” diz respeito a substancias de uso proscrito no Brasil (entorpecentes,
psicotrépicas e precursoras). (BRASIL, 1999d)
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conhecimento, a obviedade pode variar de um técnico para outro. Particularmente
na area farmacéutica, o maior embate entre o INPI e a Anvisa teve lugar nas patentes
de segundo uso atrelado a atividade inventiva.

Por um lado, o INPI editou a Resolugdo n? 169, de 15 de julho de 2016 (BRASIL,
2016), em que instituiu as diretrizes gerais de exame de pedidos de patente, como
as etapas para a averiguacdo da atividade inventiva. O referido instituto ainda
publicou normatizacao para setores especificos, como a Resolugdo n2 208, de 27 de
dezembro de 2017 (BRASIL, 2017c), sobre “Aspectos relacionados ao exame de
pedidos de patente na area de Quimica”, que considera o “novo uso” quando “a
invencao de novo uso médico deve revelar a aplicacdo de um produto farmacéutico
ja conhecido para produzir um medicamento para tratar ou prevenir uma doenca
diferente daquela para a qual este produto ja era empregado no estado da técnica”22.

Ainda de acordo com a Resolucdao n? 208/2017, a atividade inventiva pode ser
verificada quando: a) o mecanismo de atua¢do do composto atrelado ao novo uso
ndo possa ser depreendido do mecanismo de a¢ao para uso médico no estado da
técnica; b) for direcionado ao tratamento de enfermidade cuja etiologia seja distinta
da etiologia da doenga pertinente ao uso revelado no estado da técnica; c) nado for
decorréncia da relagdo estrutura-atividade do farmaco quando comparado com
outras moléculas estruturalmente relacionadas; d) o novo uso ndo for decorrente de
efeitos adversos conhecidos no estado da técnica para o medicamento; e) o novo uso
ndo decorrer da utilizacdo do composto para o tratamento no estado da técnica de
sintoma de doenc¢a, mesmo que o uso diga respeito a uma doenca distinta. 23

Em outra perspectiva, a Anvisa geralmente nao considerava o “novo uso” como
patenteavel, justamente por auséncia de atividade inventiva. Conforme defendia a
Anvisa?4, quando da edi¢do da Nota Técnica intitulada de “Esclarecimentos sobre
pedidos de patentes dos produtos e processos farmacéuticos”, essa modalidade de
patente de segundo uso “é lesivo a sadde publica, ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico do pais, podendo dificultar o acesso da populacao aos medicamentos.
Neste sentido, decidiu pela ndo concessao da anuéncia prévia a casos de pedidos de
patentes de segundo uso”. (BRASIL, 2004, apud JANNUZZI; VASCONCELLOS; SOUZA,
2008, p. 1214)2>

Quanto ao exame substantivo pela agéncia, a orientacdo para o trabalho da COOPI
estava baseado nas publicacdes relacionadas a atuacdo em propriedade industrial e
satde publica,26 como “Resource Book on TRIPS and Development” (ORGANIZACAO
DAS NAGOES UNIDAS, 2005) e “Guidelines for the examination of pharmaceutical

22 Cf. Item 9.1.1 da Resolugdo INPI 208/2017 (BRASIL, 2017c).

B Cf. Item 9.1.2 da da Resolucdo INPI 208/2017 (BRASIL, 2017c).

2 Entendimento alterado com a nova composicdo da agéncia, conforme pode ser visto no item 3.2 abaixo.

25 Como o arquivo foi retirado da pagina da internet da Anvisa, passa-se a fazer citacdes apud sobre o
documento.

26 Cf, paragrafo 190 do Relatdrio de Auditoria do Processo TC 015.369/2019-6 (BRASIL, 2020).
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patents: Developing a public health perspective” (CORREA, 2007, p. 25),
considerando-se as o elenco das substancias de interesse do SUS.

Todavia, para avaliacdo de técnicos do TCU, os documentos que serviram de base
para a avaliacdo foram considerados pouco objetivos para verificacdo do
atendimento da efetividade de andlise pela agéncia. Em fun¢do dessa indefini¢ao de
critérios mais objetivos a serem observados pelos profissionais nos exames de
patenteabilidade da Anvisa, o TCU determinou que a Anvisa publicasse os critérios
de analise a serem seguidos por seus analistas no ambito da anuéncia prévia, para
fins de transparéncia.??

Para parte dos especialistas na questao, ndo haveria arbitrariedade da Anvisa no
exame da anuéncia, pois essa adotaria posicdo bastante criteriosa quanto a LP],
como uma ferramenta de melhoria do acesso a tecnologia de satide. (ORGANIZACAO
DAS NACOES UNIDAS, 2016, p. 23) A justificativa para eventual divergéncia entre as
autarquias, portanto, estaria na adog¢do de standards distintos entre essas; enquanto
o INPI adota os mais préximos dos paises desenvolvidos, a Anvisa teria adotado as
flexibilidades do TRIPS, por meio de parametros mais rigidos, viabilizando apenas a
patenteabilidade de inven¢des com niveis mais elevados de novidade e atividade
inventiva, por questdes de saude publica.28 Afinal, uma concessao indevida de
patentes na area de produtos ou processos farmacéuticos tem um resultado
primario de contundente impacto na formacao dos precos, o que poderia acarretar
na restri¢cdo do acesso aos produtos com tal privilégio (RODRIGUES JR., 2005, p. 90-
94).

Barbosa (2004), em parecer sobre o tema, sustentou que a consideracdao de uma
discricionariedade da Anvisa - em juizo de conveniéncia e oportunidade da
Administracdo - seria inconstitucional, pelo procedimento de exame dos
pressupostos da patenteabilidade ser de natureza vinculada. Contudo, seria possivel
o pronunciamento da Anvisa sobre a concessao de patentes de produtos e processos
farmacéuticos, quanto aos pressupostos de patenteabilidade e as condi¢des de nao
concessdo do privilégio, com base na ofensa a saude. Entretanto, o ato nao teria
carater decisorio.

Ja a ABPI entendeu que seria lesivo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico do
pais a ndo concessao de anuéncia prévia no caso de invenc¢des indicadas no Alerta
Técnico da Anvisa como de segundo uso, pois ndo haveria incentivo a pesquisa e

27 Cf. item “a.2)” da sec¢do VI — “Proposta de encaminhamento”, do Relatério de Auditoria do Processo TC
015.369/2019-6 (BRASIL, 2020).

2 A OMS recomenda que: “4.27 Governments should take action to avoid barriers to legitimate
competition by considering developing guidelines for patent examiners on how properly to implement
patentability criteria and, if appropriate, consider changes to national patent legislation”
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2006, p. 134)
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seria um 6bice a implementacio da Lei de Inovagdo. (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL, 2004.)

De todo modo, o atendimento pela Anvisa da determinagdao do TCU poderia ser
possivel, a partir de critérios ainda mais claros acerca da ndo anuéncia patentaria,
uma vez que os agentes econdmicos e a sociedade necessitariam exercer esse
controle externo dos atos, como uma forma de verificar se os elementos essenciais
para a andlise pela agéncia foram atendidos ou nao. Essa maior objetividade em
nada prejudicaria a flexibilidade do pais na implementacdo do TRIPS,2°
diferentemente da eventual submissao a conceitos internacionalmente impostos de
novidade e atividade inventiva, a exemplo da proposta de harmoniza¢dao mais
aprofundada do Substantive Patent Law Treaty - SPLT (CORREA, 2002, p. 15).

Em todo caso, a decisdo acerca dos critérios substantivos da Anvisa acabou por ser
prejudicada a partir da revogacdo do art. 229-C da LPI, em agosto do ano de 2021,
conforme sera analisado no préximo capitulo.

2. O processo de extinciao da anuéncia prévia

Na presente etapa do trabalho, analisa-se acontecimentos recentes relativos a
extingdo da anuéncia prévia: (i) os principais aspectos do Recurso Especial n?
1.543.826, julgado em 2021, em que o Superior Tribunal de Justica trouxe decisdao
paradigmatica a respeito do tema; e (ii) o processo de revogacao do art. 229-C da
LPI e as suas repercussoes.

2.1 O Recurso Especial n® 1.543.826/RJ

Em meio as discussoes sobre a delimitacdo das competéncias de Anvisa e INPI
quanto a andlise de produtos e processos farmacéuticos, ocorreu o julgamento, pelo
Superior Tribunal de Justica, do Recurso Especial (“REsp”) n® 1.543.826/R]
(BRASIL, 20211). Em 5 de agosto de 2021, a Quarta Turma do STJ deu provimento
ao recurso interposto pela Anvisa, reconhecendo a anuéncia prévia da agéncia como
“pressuposto de validade da concessdao de patente de produto ou processo
farmacéutico”, com carater vinculativo.

A analise do préprio inteiro teor dos autos ilustra a discordancia entre INPI e Anvisa
entre o periodo de 2004 e 2013 (ano de apresentacao do recurso especial pela
Anvisa e de contrarrazdes pelo INPI). O processo tem como origem uma acao
ordinaria proposta pela farmacéutica Novartis International Pharmaceutical, em
junho de 2004, em desfavor do INPI e da Anvisa. A empresa solicitava o

2 “No caso brasileiro, a harmonizacdo afetaria aspectos da legislacdo doméstica “que podem ser

acomodados no Acordo TRIPS”, como a anuéncia prévia da Anvisa para a concessdo de patentes
farmacéuticas, e os requisitos, como condi¢cdo de patenteabilidade, de identificagdo da fonte dos
recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais utilizados nas invengées, além das provas de
reparticdo justa e equitativa dos beneficios e do consentimento prévio informado” (CASTRO, 2018, p.
303-304).

RDDA, vol. 11, n. 1, 2024



BARBOSA, Allan F.; VELLOSO, Fabiana P.; BASTOS, Jodo Pedro V. Do surgimento ao ocaso da anuéncia (...)

prosseguimento de pedidos de patentes de compostos farmacéuticos antivirais,
famciclovir e penciclovir, além de derivado de penciclovir para preparacao de
medicamento para tratamento de hepatite B, que teriam recebido parecer pela
aprovacdo por parte do INPI e a anuéncia negada pela Anvisa. Em razao dessa
negativa, o INPI ndo havia concedido tais patentes.

Tais pedidos3? haviam sido negados pela Anvisa, em 2003, pelos seguintes motivos:
(i) segundo uso de substdncia ja conhecida, conforme visto no item 2.2 desse
trabalho; e (ii) auséncia de novidade em patente pipeline, uma vez que o composto
quimico intermediario que se pretendia patentear ja se encontrava anteriormente
revelado, no entendimento da agéncia.31

Em toda a tramitacao dos autos, o INPI e a Anvisa apresentam posi¢cdes opostas em
suas manifestacdes. O primeiro sustentou, em linhas gerais, que a anadlise de
requisitos de patenteabilidade seria competéncia exclusiva do INPI, em
conformidade com os argumentos apresentados pela autora da a¢do. A Anvisa,
portanto, caberia apenas a anuéncia prévia de questdes relacionadas ao risco a
saude publica.

Enquanto isso, a Anvisa defendeu a constitucionalidade e a autoaplicabilidade do
art. 229-C da LP], que daria poderes a autoridade para analisar os requisitos legais
de patenteabilidade dos produtos e processos farmacéuticos, em uma atuacido de
coordenacdo com o INPI. Esse exame dos requisitos de patenteabilidade dos
produtos e processos farmacéuticos consideraria a importancia dos medicamentos
para a saude publica e estaria alinhada com a “Declaragdo de Doha sobre o Acordo
de TRIPS e a Satde Publica” (ORGANIZAGAO MUNDIAL DO COMERCIO, 2001).

O pedido da autora foi julgado improcedente na primeira instancia, em novembro
de 2007. Posteriormente, a apelacao da Novartis foi provida pelo Tribunal Regional
Federal da 22 Regido, em abril de 2010, que determinou o prosseguimento dos
pedidos de patentes independentemente da anuéncia prévia da Anvisa. A agéncia
opOs embargos infringentes, negados em abril de 2013. Por fim, a Anvisa interpos
Recurso Especial, em julho de 2013, para o qual apenas o INPI (e ndao a autora)
apresentou contrarrazdes.

Em agosto de 2021, a Quarta Turma do Superior Tribunal de Justica deu provimento,
por maioria, ao recurso especial, nos termos do Voto Relator do Ministro Luis Felipe
Salomao. A decisdo reconheceu que o parecer positivo da Anvisa constituiria um

30 "Utilizacdo de derivados de penciclovir na preparacdo de medicamento utilizado no tratamento de
infeccOes da hepatite B" (PP 1100076-7) e "Famciclovir e penciclovir de 2-amino-6-cloro purina (ACP)"
(P19507494-5).

31 pontua-se que o INPI retificou seu parecer quanto ao pedido Pl 9507494-5, por ndo entender que tal
pedido atenderia aos requisitos de novidade. Entretanto, ndo alterou seu entendimento a respeito do
pedido P11100076-7 (patente de segundo uso), permanecendo a controvérsia a respeito de qual seria
a funcdo da Anvisa de analise das patentes de processos e produtos farmacéuticos, nos termos do art.
229-C. O parecer do INPI encontra-se nas fls. 659-668 do processo.
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pressuposto de validade da outorga de patentes farmacéuticas pelo INPI. Para o STJ,
a ampliacao do conceito de saide, englobando também a chamada “satde publica”,
decorre da efetivagdo do direito constitucionalmente assegurado a saude, que deve
ser garantido pelo Estado. Nesse sentido, a criacio do Sistema Unico de Satide (SUS)
pela Constituicdo Federal englobaria também a assisténcia farmacéutica e a
formulagdo de politica de medicamentos.

Portanto, para o STJ, a Anvisa teria um relevante papel na “regulacdo econdmico-
social do setor de medicamentos”, do que decorreria a funcdo institucional de
analisar patentes farmacéuticas, o que ndo se confundiria com o controle sanitario
de medicamentos (em procedimento préprio de controle sanitario da autarquia). O
INP], entdo, teria como fungao analisar critérios fundamentalmente técnicos para
avaliar pedidos de patentes, enquanto a Anvisa, com conhecimento especializado no
setor de saude, deveria adentrar em quaisquer aspectos (ainda que extraidos dos
requisitos de patenteabilidade) para avaliar se a outorga poderia gerar prejuizo as
politicas do SUS.

Nao seria possivel, ademais, a concessdo de patentes, quando ndo se concede a
anuéncia de um pedido de patente com fundamento na contrariedade as politicas de
saude, diante dos permissivos constantes no inciso I, do art. 18 da LPI
(“contrariedade a saude publica”), como também Declaragdo de Doha de 2001 que
trata da “protecdo a saude publica”, inclusive para questdes de acesso a
medicamentos.32 [sso, porque o parecer da Anvisa seria vinculativo em qualquer
aspecto de analise.

A decisao do ST] no REsp n? 1.543.826/R] pode ser considerada como um
verdadeiro marco. Embora se tenha noticias de diversas judicializagdes a respeito
do tema da anuéncia prévia da Anvisa33, no caso em tela, a Corte Superior trouxe um
posicionamento claro no sentido de que a agéncia de vigilancia sanitaria pode
discutir os requisitos de patenteabilidade e de que seu parecer tem carater
vinculativo, ainda que haja uma discordancia com o INPI.

Por outro lado, é importante notar que a interpretacao do art. 229-C da LPI realizada
pelo ST] ja ndo era defendida pela Anvisa a época do julgamento do processo,
conforme descrito no item 2.2 acima, diante do que ficou estabelecido na Portaria
Conjunta INPI/Anvisan. 1/2017. Ainda, a partir de 2020, tem-se noticia de reunides

32 0 Voto Vista da Ministra Maria Isabel Gallotti, vencido, entendeu que a atuac3o da Anvisa quanto aos
requisitos de patenteabilidade deveria apenas fornecer subsidios a decisdo final do INPI. Essa
interpretagdo seria a mais adequada para garantir, dentre outros aspectos, a eficiéncia administrativa e
a seguranca juridica. A ministra questiona a ideia de que a ndo concessao de direitos de propriedade
intelectual facilitaria o acesso da populagdo a produtos farmacéuticos. Assim, enfatiza que a patente
configura um direito fundamental de propriedade, conferido ao inventor, que s6 poderia ser afastado
por dados concretos que comprovem o dano a saude publica em decorréncia do reconhecimento do
direito.

33 Cf. item 8 da Tabela 4 do Relatdrio de Auditoria do Processo TC 015.369/2019-6 (BRASIL, 2020).
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da agéncia com outras entidades do governo federal para fins de articular a
revogacdo desse artigo, conforme se vera no item 2.4 abaixo.

Portanto, a decisao do Superior Tribunal de Justica em 2021 deu razao a um
posicionamento institucional da Anvisa externado em 2013 (quando a agéncia
interp0s o recurso especial) e que ndo mais se mantinha. Isso pode ter contribuido
para a rapida revogacdo do art. 229-C da LPI, logo ap6s o julgamento do processo,
conforme passa-se a analisar a seguir.

2.2 A revogacdo do art. 229-C da LPI

Ao longo da tramitacao do Recurso Especial analisado acima, um movimento
favoravel a revogacao do art. 229-C da LPI comegou a ganhar relevancia no cenario
nacional. A despeito do posicionamento histérico da Anvisa de que teria
competéncia para analisar requisitos de patenteabilidade de pedidos de patente de
produtos e processos farmacéuticos, a agéncia parece ter mudado de opinido.

Se a Anvisa sustentou, nos autos do REsp n® 1.543.826/R], que deveria atuar nas
questdes de patenteabilidade, é possivel notar uma mudanga importante a partir de
uma articulacdo interinstitucional para revogar o dispositivo. Provavelmente, isso
teve inicio com a mudanca da diretoria da autarquia, 3* que totalmente composta
por indicagdes do Governo Jair Bolsonaro marcado pela defesa de maior
desregulamentac¢do dos mercados.3> Em todo caso, a modificacao do entendimento
formal da Diretoria da Anvisa se deu apds o inicio do julgamento do Recurso Especial
supramencionado, que teve o voto do relator (vencedor) proferido em 10 de
dezembro de 2020, mesma oportunidade em que a Ministra Maria Isabel Gallotti
pediu vistas do processo.

Em dia 21 de abril de 2021, no Processo Administrativo junto a Anvisa n?
25351.908465/2021-94, que tratava de deliberacdao da agéncia sobre de projeto de
lei que visava alterar a LPI, a Diretora-Relatora Meiruze Sousa Freitas, em Voto n2
74/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, consignou que houve reunidao em outubro de 2020,

34 Conforme Lei n.2 9.782/1999 (BRASIL, 1999b): “Art. 10. A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo
exercidas por Diretoria Colegiada composta de 5 (cinco) membros, sendo um deles o seu Diretor-
Presidente, vedada a reconducdo, nos termos da Lei n2 9.986, de 18 de julho de 2000”.

35 De acordo com o paragrafo Unico do art. 10, da Lei n.2 9.782/1999 (BRASIL, 1999b): “Os membros da
Diretoria Colegiada serdo brasileiros, indicados pelo Presidente da Republica e por ele nomeados, apds
aprovacédo prévia pelo Senado Federal, nos termos da alinea “f” do inciso Ill do art. 52 da Constituicdo
Federal, para cumprimento de mandato de 5 (cinco) anos, observado o disposto na Lei n2 9.986, de 18
de julho de 2000”.

Atualmente, a Diretoria agéncia, indicada pelo Governo Jair Bolsonaro, é composta por: Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, com mandato de 04.11.2020 a 21.12.2024; Meiruse Sousa Freitas, Diretora,
com mandato de 04.11.2020 a 12.12.2024; Alex Machado Campos, Diretor, com mandato de 04.11.2020
a 31.03.2025; Romison Rodrigues Mota, Direto, com mandato de 20.07.2021 a 19.12.2025 e Daniel
Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, com mandato de 12.08.2022 a 24.07.2027 (BRASIL, 2023).
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com a presenca de representantes de diversos 6rgaos do governo federal3¢, para
tratar de uma proposta de revogacado de dois dispositivos da LPI: o paragrafo unico
do art. 4037, e o art. 229-C, ambos da LPI. Alguns dos presentes (SEPEC/ME,
SECEX/ME e Ministério da Saude) ja haviam produzido notas técnicas a favor da
revogacao dos mencionados dispositivos.

Ainda segundo o referido voto, a Anvisa elaborou proposta de alteracao legislativa,
em que haveria a extin¢ao do art. 229-C da LPI, mas a inclusao de um inciso ao art.
79 da Lei n? 9.782/1999, que preveria as atribui¢des institucionais da Anvisa. Tal
inciso incluiria, expressamente, a competéncia da agéncia para “emitir parecer, com
fulcro em requisitos de patenteabilidade, que correspondera a subsidios, aos
pedidos de patente de interesse para o Sistema Unico de Satide - SUS, durante o
exame realizado pelo INPI, nos termos do artigo 31 da Lei n2 9.279, de 1996".

0 voto pontua que o acdmulo de processos de pedidos de patente para produtos e
processos farmacéuticos aguardando a andlise na Anvisa (a época, 412 em analise e,
na fila, outros 1.353) seria decorrente de um passivo que antes se acumulava no
INPI, transferidos a Anvisa apds a Portaria Conjunta Anvisa/INPIn21/2017. Afirma,
ainda, que a COOPI contaria com pessoal limitado, realizando um grande esforgo
administrativo para a gestdo dos processos.

Em relacdo ao exame de patenteabilidade, o voto afirma que a anuéncia prévia da
Anvisa estd condicionada a analise de risco a saude, e nao a verificagdo dos
requisitos de patenteabilidade. No entanto, a contribuicdo da agéncia por meio de
subsidios a respeito dos critérios de patenteabilidade seria, portanto, util para

auxiliar o INPI e deveria ser previsto em um dispositivo legal especifico para tanto.

Nesse sentido, a Diretora-Relatora opina pela concordancia com projeto de lei que
prevé a revogacdo do art. 40, paragrafo unico e do art. 229-C da LPI, bem como
sugere a alteracdo da Lei 9.782/99, visando a expressa previsao de competéncia
consultiva da Anvisa em relagdo a produtos e processos farmacéuticos. Por
conseguinte, o Voto n? 74/2021 foi acolhido pela Diretoria Colegiada da Anvisa, por
unanimidade, em 26 de abril de 2021 (BRASIL, 2021a). Contudo, o processo
legislativo do projeto mencionado ndo teve seguimento.

36 Segundo narrado no documento, houve presenca de representantes da Anvisa (Coordenagdo de
Propriedade Intelectual — COOPI/GGMED e Procuradoria), Ministério da Saude (SCTIE/MS), Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI) e do Ministério de Economia (SEPEC, SECEX e INPI/ME).

370 art. 40, § unico, da LPI, n3o é discutido no Voto n2 74/2021. Referido artigo estabelecia que o “O
prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invengdo e a 7 (sete) anos para a
patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a hipétese de o INPI estar
impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo
de forga maior.” O dispositivo foi declarado inconstitucional pelo Supremo Tribunal Federal na Acdo
Direta de Inconstitucionalidade n2 5529, em maio de 2021, e posteriormente revogado pela Lei n2
14.195/2021.
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Por outro lado, no dia 11 de junho de 2021, com a liberagdo das vistas da Ministra
Maria Isabel Gallotti, houve a inclusao do Recurso Especial n? 1.543.826/R], para a
continuidade do julgamento. Apds sucessivos adiamentos,38 a decisao final do STJ se
deu em 05.08.2021, quando a referida ministra proferiu voto divergente do Relator,
mas este teve a sua tese acolhida pelos julgadores restantes da Quarta Turma.

Em 10 de junho de 2021 - portanto, um dia antes do evento processual de liberagdo
das vistas da referida ministra -, a Camara dos Deputados, em “Parecer Proferido
em Plenario a MPV n? 1.040, de 2021” (BRASIL, 2021d), de Relatoria do Deputado
Marco Bertaiolli, do Partido Social Democratico (PSD) do Estado de Sao Paulo,
inovou no projeto de conversao da medida provisoria referida.3? Isso porque nao
havia qualquer previsao relativa a modificagcdo ou altera¢do da LPI através do texto
original do diploma normativo, que dispunha sobre temas diversos, alheios a
propriedade industrial.#?

Apesar de a Emenda n2 150 ao projeto de conversao da MPV acima mencionada, de
autoria do Deputado Hugo Leal, ter incluido a revogacdo do paragrafo tnico do art.
40 da LPI como uma adi¢do a proposta de texto normativo, apenas no “Parecer
Proferido em Plenario a MPV n? 1.040, de 2021” houve a inclusdo da proposta de
revogacao do art. 229-C da LPI. Nesse sentido, para além de acolher a Emenda n®
150, o deputado relator argumentou que deveria ser feita uma segunda alteracao a
LPI:

A segunda revoga o art. 229-C da LPI, que impde penosa burocracia
ao processo de exame de patentes para produtos e processos
farmacéuticos no pais, ao estipular que a concessao de tais patentes
depende da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria — ANVISA. Com a supressdo do art. 229-C iremos
harmonizar o relacionamento entre INPI e Anvisa e, com isso,
economizar até dois anos no processo de andlise de tais patentes
(BRASIL, 2021d).

Por conseguinte, em 23 de junho de 2021, o debate na Camara dos Deputados acerca
da revogacdo do art. 229-C da LPI foi marcado por uma certa incompreensao acerca
do instituto da anuéncia prévia, a qual nao se confunde com a autorizagao de uso e

38 Datas em que fora pautado e adiado: 22 de junho, 19 de junho e 03 de agosto, todas do ano de 2021.

3% Conforme se verifica da exposicio de motivos: “1. Submetemos a sua elevada aprecia¢do proposta de
Medida Provisdria que objetiva melhorar o ambiente de negdcios no Brasil, bem como impactar
positivamente a posi¢cdo do pais na classificacdo geral do relatério Doing Business do Banco Mundial”.
(BRASIL, 2021f)

40 Conforme se nota pela Ementa da Lei n2 14.195/2021: “Disp&e sobre a facilitacdo para abertura de
empresas, sobre a protegdo de acionistas minoritarios, sobre a facilitagdo do comércio exterior, sobre o
Sistema Integrado de Recuperagdo de Ativos (Sira), sobre as cobrancgas realizadas pelos conselhos
profissionais, sobre a profissdo de tradutor e intérprete publico, sobre a obtengao de eletricidade, sobre
a desburocratizagdo societaria e de atos processuais e a prescri¢do intercorrente na Lei n? 10.406, de
10 de janeiro de 2002 (Cdédigo Civil)”; a ementa também lista uma série de dispositivos normativos
alterados.
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de comercializa¢ao no pais (controle sanitario), que também é atribui¢do da Anvisa.
Apenas dois deputados se manifestaram sobre a questdo, de acordo com as notas
taquigraficas.

O Deputado Pompeo de Mattos, do Partido Democratico Trabalhista (PDT) do Rio
Grande do Sul, destacou que:

No entanto, agora o que querem? Querem que possa ser comprado
genericamente, de maneira plural, qualquer fairmaco, em qualquer
condicdo, independentemente da situacdo, sem a aprovacao da
ANVISA. Ou seja, antes precisdvamos da ANVISA, era necessaria a
ANVISA, a ANVISA era importante. Agora, a ANVISA perdeu a
importancia. (BRASIL, 2021¢€)

Por sua vez, o relator da Camara dos Deputados ponderou diretamente o que fora
suscitado pelo deputado do PDT que:

Os motivos pelos quais nds ndo defendemos que esse sistema
continue é exatamente o que o nosso colega apresentou. A ANVISA
precisa ser dedicada ao registro de fAirmacos, de vacinas, e precisa
ter agilidade para fazé-lo. A ANVISA ndo pode continuar
sobrecarregada com assuntos que nao lhe digam respeito, como é o
caso dessa medida.

[-]

Nds estamos sobrecarregando, burocratizando a ANVISA com
situacdes que nao lhe competem. E sé para registro: a ANVISA é
favoravel a esta emenda, porque vai tirar dela atribuicoes que dela
ndo sdo e vai deixa-la com disponibilidade para cuidar do que
verdadeiramente é essencial, ou seja, aprovar a vacina, aprovar o
farmaco, aprovar medicamentos de que o nosso Brasil necessita
(BRASIL, 2021d).

Do trecho citado, é importante observar que o maior fundamento argumentativo do
relator é justamente o posicionamento recente da Anvisa, no sentido de defender a
revogacdao da anuéncia prévia para o patenteamento de produtos e processos
farmacéuticos*1.

Naquele mesmo dia, o projeto foi aprovado na Camara dos Deputados, sendo
encaminhado para o Senado Federal, onde o debate se reduziu a apresentacao de
uma emenda para suprimir a revogacao da anuéncia prévia, apresentada pelo ex-
Ministro da Saide Humberto Costa, do Partido dos Trabalhadores (PT) de
Pernambuco.

41 De acordo com o que foi analisado anteriormente no Voto N2 74/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, cujos
fundamentos sdo semelhantes ao Voto N2 131/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, que fora proferido em razdo
de apreciacdo justamente do projeto de conversdo de Medida Provisdria n? 1.040/ 2021.
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De acordo com a “Emenda n. 336 ao Projeto de Lei de Conversao n. 15, de 2021 -
Supressiva” (BRASIL, 2021j), do referido senador, a necessidade de supressdo da
proposta de revogacgdo do art. 229-C da LPI decorre do fato de que a propriedade
industrial ndo pode ser desvinculada do interesse social de politicas publicas de
saude. A anuéncia prévia, nesse sentido, deveria ser mantida, de forma a se evitar a
reducao dos medicamentos genéricos disponiveis, sobretudo em um contexto em
que 50 milhdes de pessoas nao dispdem de acesso adequado a medicamentos e 52%
dos brasileiros abandonam o tratamento por falta de recursos para aquisicao das
medicagdes prescritas.

Ocorre que, em 05.08.2021 (mesma data do julgamento do Recurso Especial n®
1.543.826 - R]), o projeto de conversio e suas emendas deram lugar a
Emenda/Substitutivo do Senado Federal (EMS) n. 15/2021 (BRASIL, 2021k), de
relatoria do Presidente Rodrigo Pacheco, do PSD de Minas Gerais, que ignorou
qualquer proposta de supressdo da revogacdo do art. 229-C da LPI. Na mesma data,
a EMS foi aprovada nessa casa legislativa e regressou a Camara Federal, que aprovou
o texto encaminhado pelo Senado Federal e direcionou a san¢do presidencial, cujos
vetos ndo contemplaram qualquer questdo relativa a revogacao da anuéncia prévia.

Enquanto a decisdao do Recurso Especial n? 1.543.826/R] foi publicada no Diario de
Justica Eletronico em 25 de agosto de 2021, apenas um dia depois, foi sancionada a
Lein? 14.195/2021 (BRASIL, 2021h), fruto da EMS n. 15/2021 e que revogou o art.
229-C da LPI e, portanto, a anuéncia prévia da Anvisa para produtos e processos
farmacéuticos. Com isso, a analise dos pedidos de patente passou a ser exclusiva do
INP], para todos os casos.

Quanto a repercussao da revogacao da anuéncia prévia, reportagens mencionam o
posicionamento do relator da MPV na Camara, o deputado Marco Bertaiolli (PSD-
SP), segundo o qual a autoriza¢do da Anvisa para conceder uma patente seria uma
“aberragdo”, que sobrecarregaria a agéncia com pedidos que poderiam nem mesmo
ter interesse comercial. Além disso, menciona-se um posicionamento analogo de
diversos representantes de entidades privadas de que a analise de requisitos de
patenteabilidade pela Anvisa geraria atraso na analise de patentes e que caberia a
agéncia de vigilancia sanitaria apenas a analise técnica de seguranca e eficacia dos
medicamentos.4?

42 “Segundo o relator da MP na CAmara, deputado Marco Bertaiolli (PSD-SP), essa burocracia tem atrasado
em até dois anos o registro de novas férmulas no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).
‘Me parece uma aberragdo exigir o carimbo da Anvisa para se registrar uma ideia no INPI. Ndo estamos
falando em comercializar, industrializar ou vender. E sé patentear a propriedade intelectual. Pode ser
uma bobagem, mas é um direito patentear no seu nome’, explica Bertaiolli. (...) ‘A Anvisa tem um papel
fundamental para o Brasil, mas fica sobrecarregada com andlises de pedidos que na maioria das vezes
nem terdo interesse comercial. S3o ideias. Tiramos essa obrigatoriedade e demos espago para a Anvisa
se preocupar com o que tem valor’, acrescenta Bertaiolli. ‘Se algum dia eu pretender comercializar, ai
sim eu vou a Anvisa a pedir permissdo técnica’, completa o deputado.” (ESTADAO, 2021) (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE PROPRIEDADE INTELECTUAL, sem data informada).
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Na semana seguinte aos desdobramentos citados acima, em 31 de agosto de 2021, o
INPI publicou, em seu site, um comunicado a respeito dos procedimentos adotados
apos o fim da anuéncia prévia.#3 A partir disso, pode-se depreender que o INPI
passou, imediatamente apds a revogacao do art. 229-C da LP], a ajustar os fluxos de
trabalho, de forma a se tornar a Unica autoridade a apreciar os pedidos de patentes
de produtos e processos farmacéuticos.

Por outro lado, em 15 de dezembro de 2021, a Anvisa publicou a Resolugdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n2 585/2021 (BRASIL, 2022), aprovando e promulgando
o novo Regimento Interno da agéncia. A nova norma alterou o nome da Coordenagado
de Propriedade Intelectual (COOPI), integrante da Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Bioldgicos (GGMED), para Posto de Propriedade Intelectual (PPROI).

O Regimento da Anvisa de 2021 também trouxe ajustes as competéncias do
segmento de propriedade intelectual no ambito da Anvisa. O artigo 101 dispde que
cabe ao PPROI (i) receber e manifestar sobre os pedidos de patente de interesse para
as politicas de assisténcia farmacéutica e de medicamentos, por solicitacdo do
Ministério da Saudde; (ii) apresentar, a pedido do Ministério da Saude e suas
comissdes, documentos, pareceres e informacgdes ao INPI, para subsidiar o exame de
pedidos de patente; e (iii) requerer protegdo para as criagoes intelectuais da Anvisa
e assessorar a gestdo dos direitos e obrigacdes decorrentes destas criagoes.

O art. 132 do Regimento Interno anterior da Anvisa, aprovado pela RDC 255/2018
e com redacdo alterada pela RDC 303/2019, dispunha que era competéncia da
COOPI a manifesta¢do sobre a anuéncia prévia de pedidos de patentes de produtos
e processos farmacéuticos, nos termos do art. 229-C da LPI. Além dessa mudanca,
outras competéncias do setor de propriedade industrial da Anvisa foram extintas na
mudan¢a do regimento, tais como o suporte técnico a politicas de propriedade
intelectual para medicamentos e produtos bioldgicos, a participacdao em grupos de
trabalho sobre o tema e a fun¢do de prestar assessoramento a inteligéncia
regulatoria da Anvisa.

A previsdo de competéncia do PPROI para apresentagdo de subsidios a exames de
patentes parece tentar resgatar a sugestdo da prépria Anvisa de inclusao dessa
competéncia na Lei n? 9.782/1999. Entretanto, nos termos do Regimento Interno
atual, esses subsidios devem ser apresentados a pedido do Ministério da Saude e de
suas comissoes. Nao ha, em lei, previsdo legislativa especifica que confira efetivos

4 0 instituto informou, em resumo, que: (i) houve a extin¢do do fluxo de pedidos entre as autoridades
desde 27 de agosto; (ii) os pedidos que fossem devolvidos pela Anvisa teriam o tramite normal no INPI,
contando com texto especifico relativo a revogac¢do do art. 229-C; (iii) os ultimos pedidos concluidos
pela Anvisa e encaminhados para o INPI, antes da revogacdo do artigo, foram pela anuéncia ou ndo
enquadramento no art. 229-C; (iv) os pedidos que estavam na Anvisa foram devolvidos ao INPI, no total
de 1.284 pedidos; (v) aguardava a devolugdo de 19 pedidos de patentes que se encontravam em
exigéncia ou que ja tinham decisdo denegatdria por parte da Anvisa. (BRASIL, 2021g)
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poderes a Anvisa para opinar diretamente em patentes de interesse do Sistema
Unico de Satde.

Nesse sentido, nota-se que o setor da Anvisa relacionado a propriedade industrial
teve uma visivel reducdo de competéncias e, portanto, de fun¢des desempenhadas.
O Regimento vigente parece colocar o PPROI com um papel de 6rgdo consultivo, e
menos como um ator no campo das politicas publicas de propriedade industrial
relacionadas a medicamentos, como dispunha a legislacdo aplicavel ao antigo
COOPI. Tal preocupacdo foi externada, por exemplo, em nota de servidores da
Anvisa (ASSOCIACAO DOS SERVIDORES DA ANVISA; UNIAO NACIONAL DOS
SERVIDORES DE CARREIRA DAS AGENCIAS REGULADORAS FEDERAIS; SINDICATO
NACIONAL DOS SERVIDORES DAS AGENCIAS REGULADORAS, 2021).

Enfim, observa-se que a anuéncia prévia da Anvisa era alvo de amplo debate (que
incluia a identificacdo de potenciais beneficios dessa atuacdo da autarquia), mas que
foi subitamente eliminada do ordenamento brasileiro, sem a oportunidade de
manifestacao de interessados na manutenc¢ao do instituto.

3. Consideracgoes finais

A partir do estudo realizado no presente trabalho, pode-se tecer as seguintes
consideracoes finais:

a) A criacao do instituto da anuéncia prévia se deu em um contexto de
reforma da sistematica patentaria no pais, de modo que a inclusao do art. 229-
Cna LPI, através de Medida Proviséria n. 2.006/1999, sem qualquer debate ao
longo processo legislativo, pode ter prejudicado o melhor desenho e a maior
efetividade do instituto;

b) Independentemente das potencialidades do mecanismo da anuéncia
prévia, sobretudo em consonancia com a “Declaragdo de Doha sobre o Acordo
TRIPS e Satde Publica” de 2001, nota-se que essa medida foi adotada sem um
mecanismo bem estruturado, nem distribuicdo de competéncias regulatdrias
claras, o que ensejou a judicializacao da questao;

c) Os problemas acima relatados geraram um conflito entre a Anvisa
(historicamente, defendia a anuéncia prévia, vinculativa e ampla) e o INPI
(contrario a anuéncia, ou defendia ser meramente opinativo), que implicou na
ineficacia da anuéncia durante algum tempo. Isso, porque o INPI elevou o
backlog patentario, ao manter paralisados os processos enquanto ndo se
deliberava acerca da vinculagdo ou ndo do parecer da Anvisa, quando
discordava da nao anuéncia da agéncia;
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d) A nova Diretoria da Anvisa - indicada pelo governo do Presidente Jair
Bolsonaro, marcado pela desregulamentacdo dos mercados- mudou o
posicionamento historico da autarquia e passou a entender pela criacdo de um
projeto de lei que revogasse o instituto, mas concedesse a garantia de que a
agéncia emitisse um parecer opinativo, com subsidios para fundamentac¢do da
decisao do INPI;

e) O processo de revogacdo do instituto da anuéncia prévia se efetivou
através de um substitutivo em uma conversdo da Medida Proviséria n?
1.040/2021, que em nada tratava de propriedade industrial, tendo o unico
debate sobre a matéria sido realizado apenas por dois parlamentares, um dos
quais sequer compreendia a diferenciacdo entre anuéncia prévia e autorizacao
sanitaria de uso de produtos farmacéuticos; e

f) A consolidagcdo do entendimento do STJ, no Recurso Especial (REsp) n?
1.543.826/R], pelo carater vinculativo do parecer de anuéncia da Anvisa
(“pressuposto de validade da outorga da patente”), inclusive com objeto amplo
de analise para os requisitos de patenteabilidade com base no acesso a saude,
acabou por ficar prejudicado, diante da revogacdo do dispositivo do art. 229-C
da LPI um dia apés a publicacao do acérdao da referida Corte.

Enfim, defende-se a realizacao de novos estudos sobre a disciplina - especialmente
de carater empirico -, seja para eventualmente sustentar a manutencdo da
revogacdo da anuéncia prévia, ou para o redesenho de um novo mecanismo de
anuéncia da Anvisa mais estavel, efetivo e que contemple as disciplinas que
verdadeiramente importam para as politicas publicas de acesso a saude no pais. A
principio, tende-se a sugerir a segunda alternativa.
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