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Aval da Anvisa para patente de farmacos inclui
requisitos técnicos do INPI, diz STJ

Lei de Protecdo Industrial exige anuéncia prévia da Anvisa para patente de
farmacos Reproducao
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Por Danilo Vital

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) possui atribuicdo legal para analisar todos
0s aspectos referentes a concessao de patente de pro-
dutos e processos farmacéuticos, inclusive os re-
quisitos da patenteabilidade: novidade, aplicacéo
industrial e atividade inventiva. Sem a anuéncia da
autarquia, o Instituto Nacional da Propriedade In-
dustrial (INPI) ndo pode conceder a patente.

Com esse entendimento, a 4% Turma do Superior Tri-
bunal de Justica deu provimento ao recurso especial
ajuizado pela Anvisa para reformar a decisao do Tri-
bunal Regional Federal da 22 Regido que permitiu ao
INPI analisar a concesséo de duas patentes, mesmo
sem a necessaria anuéncia da autarquia sanitéria.

As patentes foram pedidas pela Novartis, empresa
farmacéutica suica. De acordo com o artigo 229-C da
Lei de Protecdo Industrial (Lei 9.279/1996), a con-
cessdo delas depende da prévia anuéncia da Anvisa.

Essa previsdo foi incluida pela Medida Provisoria
2.006/1996 e repetida em outras MPs até sua con-
versdo na Lei 10.196/2001. Desde entdo, doutrina e
jurisprudéncia tiveram dificuldades para alcangar
um consenso sobre o alcance da norma e a obri-
gatoriedade de sua aplicacdo a determinadas hi-
poteses.

No caso concreto, a Novartis se insurgiu porque a
Anvisa negou anuéncia a concessao das patentes an-
te a auséncia do requisito da novidade, um critério
técnico da patenteabilidade. Para a empresa, a au-
tarquiaso poderiafazer analise pelo viés da saude pu-
blica, conforme sua atribui¢cdo institucional. O
TRF-2 concordou com essa posicao.

Ao STJ, a Anvisa recorreu dizendo que sua atri-
buicdo na anélise dos pedidos de patente ndo tem li-
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Concesséo de patentes impacta diretamente acesso a salde dos brasileiros
Arquivo/Agéncia Brasil

B ik s

Outorga de patente e autorizacao sanitaria séo coisas distintas, destacou
ministro Luis Felipe Salom&o, relator do recurso Sandra Fado

mitacdo. Explicou que patentes concedidas de modo
indevido trazem risco injustificado a saude publica,
com impactos na formulagéo de policias publicas e
no acesso universal a servigos de saude.

Essa foi a posicdo da maioria na 42 Turma do STJ,
conforme o voto do relator, ministro Luis Felipe Sa-
lom&o. Como resultado, o acordao do TRF-2 que per-
mitiu ao Inpi analisar as patentes mesmo sem a
anuéncia da Anvisa deixa de valer. Votaram com ele
0s ministros Raul Aradjo, Antonio Carlos Ferreira e
Marco Buzzi. Ficou vencida a ministra Isabel Gal-
lotti.
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Solucdo administrativa

A decisdo da 4? Turma, a principio, vai de encontro a
solucdo administrativa encontrada em conjunto pela
Anvisa e o Inpi. Em 2017 - ap6s o ajuizamento da
acao julgada nesta quinta-feira (5/8) - , as autarquias
publicaram a Portaria Conjunta 1/2017, que dis-
ciplinacom transparénciao institutodaanuéncia pré-
via.

Ficouacordado que a Anvisa pode fazer aanalise dos
requisitos de patenteabilidade, como no caso ana-
lisado pelo STJ, mas que isso ndo vincula a deciséo
técnica do Inpi sobre a concessao da patente. O pa-
recer Anvisa pode ser afastado, desde que com a ex-
posicdo de fundamentos técnicos pelo Inpi.

Para o ministro Luis Felipe Salomao, a portaria con-
junta ndo esvazia a decisdo do STJ, érgdo res-
ponsavel pela ultima palavra na interpretacdo da lei
federal.

Ressaltou, inclusive, que aaplicagdo do artigo 229-C
de modo extensivo ndo impede que uma eventual di-
vergéncia seja resolvida sob dtica cooperativa: que
Anvisa e Inpi busquem equacionar o estimulo da ati-
vidade inventiva para desenvolvimento tecnoldgico
e o interesse social de concretizar o direito fun-
damental a salde.

Atribucéo legal

Na opinido do ministro Salomé&o, ndo ha invasdo de
atribuicdes pela Anvisa quando arecusa de anuéncia
prévia para patenteamento estiver fundamentada em
qualquer critério que demonstre o impacto pre-
judicial da concessao as politicas publicas de saude.
Inclusive porque, dentre as competéncias da au-
tarquia encontra-se a correcdo de falhas de mercado
no setor de farmacos e a promocédo de acesso e as-
sisténcia farmacéutica da populacéo.

Destacou que a previsdo de anuéncia prévia é ex-
pressano artigo 229-C da LPI, e portanto aatuacéo da
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REPRODUCAD

Para ministra Gallotti, palavra final sobre patente de farmaco deve ser do
6rgao cuja atribuigdo é tratar de propriedade intelectual

Anvisa no processo de obtencao de patente ndo pode
ser subsidiaria, como decidiu 0 TRF-2.

"Essa atribuicdo da Anvisa ndo se confunde com o
controle sanitario. Outorga de patente e autorizagédo
sanitéria sdo coisas distintas. Interpretar 0 229-C co-
mo autorizacdo sanitaria significa esvaziar a op¢ao
legislativa.

Ao acompanhar o relator, o ministro Raul Araujo
também destacou a clareza do texto legal, que nédo
deixa margens para interpretacdo. "Afastar a apli-
cacdo desse dispositivo, mesmo que com outra in-
terpretacdo - que ndo vejo como tarefa facil - ,
importaria até em levar o caso a apreciacdo da Corte
Especial, dado que seria uma necessaria apreciacao
quanto a constitucionalidade da norma", disse.

Palavra final

No voto vencido, a ministra Isabel Gallotti defendeu
que aadocéo datese segundo aqual acompeténcia da
Anvisa para analisar critérios técnicos de pa-
tenteabilidade é subsidiaria apenas confirma o que
foiacordado entre as autarquias, naportaria conjunta.
Paraela, apalavrafinal deve serdo Inpi, autarquia le-
galmente incumbida da matéria propriedade in-
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telectual.

Entender diferente abre a possibilidade de a pa-
tenteabilidade de um farmaco ou processo industrial
depender do grau de utilidade para asatde do cidad&o
ou para o sistema de salde. Quanto maior o be-
neficio, menor a chance de obter a patente.

"Abrir precedente sem base no ordenamento ju-
ridico, permitindo negativa de patente sob o fun-
damento genérico de que a propriedade intelectual
prejudica o acesso amedicamentos pode facilitar mo-
mentaneamente 0 acesso geral da populacdo a
determinados medicamentos”, disse a ministra Gal-
lotti.

"Mas a longo prazo, desestimula a atividade em-
presarial ao investimento em tecnologia e pesquisa, e
pode afastar 0 acesso a outras tecnologias e aatuagédo
de empresas estrangeiras em territorio nacional, dei-
xando o Brasil asombra do Direito Patentario", con-
cluiu.
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