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- Ementa: Propriedade Industrial. Patentes
de produtos ou processos farmacéuticos. Patentes
Pipeline. Aplicagdo do requisito procedimental
previsto no art. 229-C da LPl aos pedidos de
patentes que tenham por objeto produtos ou
processos farmacéuticos e que foram depositados
com base nos arts. 230 e 231. Nulidade de todas
as patentes farmacéuticas concedidas a partir da
edicdo da Medida Proviséria n° 2.006, de 14 de
dezembro de 1999, sem a anuéncia prévia da
ANVISA. Abertura de processos administrativos ou
. propositura de agdes judiciais visando declarar a

o nulidade das patentes de produtos ou processos
farmacéuticos concedidas sem a anuéncia prévia
da ANVISA.

Senhora Coordenadora:

I. RELATORIO

1. Trata-se de consulta formulada pela Presidéncia do INPI sobre os

termos de peticido apresentada pela Associagdo dos Laboratérios

Farmacéuticos Nacionais — ALANAC na qual se requer que a administragdo
desta autarquia verifique se patentes de produtos e processos farmacéuticos,

cujos pedidos foram depositados valendo-se do disposto nos arts. 230 e231da
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LPI, teriam sido concedidas sem a anuéncia prévia da ANVISA, declarando a
nulidade das patentes pipeline concedidas sem a observancia do disposto no
art. 229-C da LPL.

2. No més de abril de 2002, a entédo Procuradoria do INPI submeteu a

consulta ao cbnhecimento da Diretoria de Patentes, sendo que a DIRPA, em

_ setembro de 2004, manifestou-se no sentido de que ‘“as patentes de
T revalidagdo ndo sofrem exe;hde técnico quanto a novidade e atividade inventiva,
@ sendo concedidas tal qual a patente concedida no pais de origem (...)",
é acrescentando que esse posicionam'ento teve por base parecer da
Procuradoria do INPI, de 20/06/2000, ao qual fora concedido efeito normativo.
Aduz, ainda, que o assunto teria sido “alvo de discusséo nos altos escalées do
Governo, inclusive na Casa Civil. Como resultado destas discussoes, as
patentes foram encaminhadas a ANVISA, e posteriormente devolvidas sem

. qualquer ato” (fls. 71).

3. Apesar de consultar a Diretoria de Patentes, a Presidéncia do INPl e a
propria Procuradoria Federal — INPI, nZo foi possivel verificar o periodo em que

teria vigorado o efeito normativo do parecer citado pela Diretoria de Patentes,

o

encontrando-se anexo ao presente parecer copia do PARECER/INPI/PROC n°
003/00, de 23 de fevereiro de 2000, que dispds sobre a inaplicabilidade do art.
229-C da LP! aos pedidos de pipeline, uma vez que a Diretoria de Patentes

juntou copia de outro parecer (fls. 72-4).

W:l_.fgﬂ_(_)utro lado, sg_guuvQc‘jgﬂmiwrlfqlzma_géo repassada pelo atual Diretor de
Patentes, Sr. Carlos 'Pazos, em processos administrativos de concesséo de
patehtes de produtos e processos farmacéuticos que seguiram o procedirhento
ordinario da LPI também teriam sido concedidas patentes sem a observancia

do disposto no art. 229-C da Lei n°. 9.279/96.
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Il. DO DIREITO

2.1. O procedimento administrativo para a concesséo de patentes e

a prévia anuéncia da ANVISA.

5 A Cdnstituigéo Federal de 1988 impde para a administragéo publica o
dever de observar d-iversb‘s principios, dentre eles sobressai o da legalidade. A
observancia do principio da; legalidade implica para a administragéo o dever de
somente fazer o que a lei permite, pautando-se a atividade administrativa pelos
ditames legais. Sobre o tema, lecionam os renomados doutrinadores Didgenes

Gasparini e Hely Lopes Meirelles:

“O principio da legalidade significa estar a - Administragdo
Publica, em toda a sua atividade, presa aos mandamentos da lei, deles
ndo se podendo afastar, sob péna de invalidade do ato e
responsabilidade de seu autor. Qualquer agdo. estatal sem o

correspondente calgo legal, ou que exceda ao @mbito demarcado pela
”1

]

lei, é injuridica e expde-se a anulagéo. (...)

“As leis administrativas sdo, normalmente, de ordem publica e
seus preceitos ndo podem ser descumpridos, nem mesmo por acordo
ou vontade conjunta de seus aplicadores e destinatarios, uma vez que
contém verdadeiros poderes-deveres, irelegavéis pelos agentes
publicos. Por outras palavras, a natureza da fungdo publica e a

finalidade do Estado impedem que seus agentes deixem de exercitar

os poderes e de cumprir os deveres que a lei lhes impbe. Tais poderes,
conferidos & Administragdo Publica para serem utilizados em beneficio

da coletividade, ndo podem ser renunciados ou descumpridos pelo

' Direito Administrativo. Ed. Saraiva, 10° ed., 2005, p. 7-8.
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administrador sem ofensa ao bem comum, que é 0 supremo e unico

objetivo de toda agdo administrativa.” 2

6. Do principio da legalidade decorre também para a administragao

pubhca (o} poder de autotulela sobre seus atos, conferindo-se a administragcdo o

poder-dever de ‘anular os atos administrativos gue -desbordem do que

preconiza a lei:

P R

@ “(...) N&o se trata apenas de uma faculdade, mas também de um
| dever, pois que ndo se pode admitir que, diante de situagdes irregulares,
permanega inerfe e desinteressada. Na verdade, so restaurando a

situag&o de irreqularidade é que a Administragdo observa o principio da

legalidade, do qual a autotutela &€ um dos mais importantes corolarios.” 3

7. O poder da administracdo publica ‘anular seus proprios atos €&
reconhecido expressamenté pelo o Eg. Supremo Tribunal Federal:
%
"A Administragdo Publica pode declarar a nulidade dos seus
proprios atos." (SUM. 346)

"A Administragdo pode anular seus proprios atos, quando
eivados de vicios que os tornem ilegais, porque deles ndo se originam
direitos, ou revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade,
respeitados os direitos adquiridos e ressalvada, em todos os casos, a

apreciagéo judicial.” (SUM. 473)

8. Faz-se necessario reconhecer que, no mais das vezes, a legislagao,

em nome da seguranga juridica, impde prazos para que se efetive a revisdo de
determinados atos. Assim, por exemplo, dispde o art. 54 da Lei n° 9.784/98:

i
Ao
St

2 Direito Administrativo Brasileiro. Editora Malheiros, 21° ed., 1990, p. 82. =~ _
% José dos Santos Carvalho Filho. Manual de Direito Administrativo. Ed. Lumen Juris, 14

edicao, 2005, p. 24.
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“Art. 54. O direito da Administragdo de anular os atos administrativos de que
decorram efeitos favoraveis para os destinatarios decai em cinco anos,
contados da data em que foram praticados, salvo comprovada ma-fé”. No caso
especifico dos privilégios patentarios, a Lei n°. 9.279/96, no seu art. 50, confere

ao INPI a atribuigao de declarar administrativamente a nulidade de patentes:

Art. 50 - A nulidade da patente sera declarada administrativamente

quando: H

" @ | - nédo tiver sido atendido quélquer dos requisitos legais;
Il - o relatério e as reivindicagbes ndo atenderem ao disposto nos

arts. 24 e 25, respectivamente;

Il - o objeto da patente se estenda além do contetdo do pedido

originalmente depositado; ou

IV - no seu processamento, tiver sido omitida qualquer das

formalidades essenciais, indispensaveis a concessao.

9. Ultrapassado o prazo previsto no art. 51 da LPI (seis meses contados
da data da concessdo da patente) para que a administragdo instaure processo
administrativo de nulidade, a nulidade da patente podera ainda ser reconhecida
pelo Poder Judiciario, tendo em vista que o art. 56 da LPI permite a propositura

de acdo para declarar a nulidade de patente durante todo o seu prazo de

%

vigéncia.

10. Deste modo, pode-se inferir que determinados atos administrativos

somente se concretizam mediante a observancia do rito imposto pela lei, do

procedimento administrativo previsto na legislagdo: “sucessdo de atos

preparatérios que devem obrigatoriamente preceder a prética do ato final (.

Em face do principio da legalidade, o descumprimento do procedimento

e - 5/15
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administrativo previsto na legislacdo finda na ilegalidade do ato administrativo

praticado sem o cumprimento deste conjunto de formalidades.

11. Para a concess&o de privilégios patentarios, o procedimento
administrativo, a ser observado pelo INPI, previsto na Lei n° 9.279/06, foi
inovado, inserindo-se, com a edicdo da Medida Proviséria n° 2.006, de 14 de
dezembro de 1999, o art. 229-C:

“Art. 229-C. A concesséo de -patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.”

12. A Medida Proviséria n°. 2.006 foi reeditada pela Medida Provisdria
n° 2.014-1/99, que, depois de sucessivas reedigbes, mantendo-se sempre a
mesma redagdo acima transcrita péra o art. 229-C da LPI, foi convertida na Lei
n°. 10.196, de 14 de fevereiro de 2001.

A

13. Com a edi¢éo da Medida Provisoéria n® 2.006/99, passou a figurar no
procedimento administrativo para a concessao de patentes um novo requisito
procedimental®, conforme se pode inferir da leitura da ligdo do renomado

doutrinador Celso Antonio Bandeira de Mello:

“Requisitos procedimentais sdo atos que devem, por imposig&o
normativa, preceder a um determinado ato. Consistem em outros atos

juridicos, produzidos pela propria Administragdo ou por um particular,

sem os quais um certo ato ndo pode ser praticado. Assim, por
exemplo, o ato de nomeagdo de um funcionario para cargo efetivo so
podera ser expedido depois da série de atos que compdem 0 concurso

publico para o qual o interessado se classificou. Igualmente, o ato de

° Este requisito procedimental ndo _se confunde com _os requisitos substantivos de

patenteabilidade previstos no art. 8° da LPI: novidade, atividade inventiva e aplicagéo industrial.

Z;,...: 6/15 |
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adjudicacdo em uma concorréncia s6 pode ocorrer apés o ato de

classificagdo do licitante colocado em primeiro lugar. A seu turno, o ato

de classificagdo ndo pode ser produzido antes do ato de habilitagdo do

concorrente. (...)"°

14. Ten'do em conta que os requisitos procedimentais consubstanciam
pressupostos objetivos de validade do ato administrativo’, infere-se que as
patentes concedidas sem a observancia do preconizado no art. 229-C da LPI’
encontram-se eivadas de nulidade, visto terem sido concedidaé sem a

observancia de um requisito procedimental exigido pela legislagao.

15. Assim, em que pese a obrigatoriedade da anuéncia prévia da
ANVISA parar a concessdo de patentes ter sido objeto de inimeras
controversias entre as dués autarquias, restou ao INPI, depois da edicao da
- Medida Proviséria n° 2.006, de 14 de dezembro de 1999, o dever de cumprir a
norma inscrita no art. 229-C da Lei n°. 9.279/96, somente podendo conceder
privilégios patentarios para produtos e processos farmacéuticos ap6s a prévia N
anuéncia da ANVISA, em face mesmo da observancia devida ao principio da |

legalidade, inscrito no art. 37, caput, da Constitui¢ao Federal de 1988.

16. A concessao de patentes para produtos ou processos farmacéuticos
sem a anuéncia da ANVISA, depois da edicdo da Medida Provisoria n°.
2.006/99, descumpre frontalmente o disposto no art. 229-C da LPI, incidindo
sobre tais patentes o disposto no art. 46 da LPI: “Art. 46 - E nula a patente

concedida-contrariando as disposi¢bes desta lei”, devendo a administragdo do

Instituto Nacional da Propriedade Industrial adotar as providéncias legais para

banir da ordem juridica privilégios patentarios porventura concedidos nessas

condigoes.

-8 Curso de Direito Administrativo. Editora-Malheiros, 15 ed., 2005, p.-370.
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2.2. A aplicagao do disposto no art. 229-C as patentes concedidas
com fulcro no art. 230 e 231 da L.PI.

17. Diante do fato de que a legislacdo anterior a Lei n°. 9.279/96 nao
permitia a concesséo de privilégio para produtos e processos farmacéuticos,

dentre outros, previu-se, em suas disposicdes transitorias e finais, a

possibilidade de se concgder patentes para produtos ou processos nao
”'” patenteaveis pela Iegisla'géé anterior, mas que ndo mais poderiam figurar como
-~ objeto de pedido de patente pelo procedimento ordinario previsto na LPI, pois
'ndo mais atenderiam a um dos requisitos substantivos de patenteabilidade: a

novidade:

“Art. 230 - Poderd ser depositado pedido de patente relativo as
substéncias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos
quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos
a/im_enticios, _quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer
espébie, bem comb bos "r”espebtivos processos de obtengdo ou
modificagdo, por quem tenha protegdo garantida em tratado ou
convengéo-em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro
depésito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com
seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais,
sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do pedido ou

*

da patente.

Parégrafo 10.- O depésito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um)
_ano _contado da publicaggo desta Lei, e devera indicar a data do

primeiro depdsito no exterior. |

Paréagrafo 2o0.- O pedido de patente depositado com base neste artigo

serd automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer

interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quéhfo ao .

atendimento do disposto no caput deste artigo.

" 1dem.

8/15
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Paragrafo 3o0.- Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez
atendidas as condi¢bes estabelecidas neste artigo e comprovada a
concessdo da patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido,
sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pais de
f o . origem. ' _
‘ | Paragrafo 4o.- Fica assegurado a patente concedida com base neste
artigo o pr_ézo remanescente de protegéo no pais onde foi depositado o
primeiro ped)'do, contado da data do depédsito no Brasil e limitado ao
L prazo previsto rle art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu paragrafo
_ e _ unico. )
' Paréagrafo 50.- O depositante que tiver pedido de patente em
andamento, relativo as substéncias, matérias ou produtos obtidos por
meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou

produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
quélquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengao ou
modificagdo, podera apresentar novo pedido,' no prazo e condigbes
e§tab_e/écidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em

andamento. .
Paragrafo 60.- Aplicam-se as disposigdes desta Lei, no que couber, ao |
pedido depositado e a patente concedida com base neste artigo.

Art. 231 - Poder4 ser depositado pedido de patente relativo as matérias

de que trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no

Pais, ficando assegurada a data de divulgagdo do invento, desde que

seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por

iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem

tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos
preparativos.para a.exploragdo do objeto do pedido. Parévgrafo 10.- O

depésito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da

publicagéo desta Lei.

Paragrafo 20.- O pedido de patente depositado com base neste artigo

sera processado nos termos desta Lei.
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Paréagrafo 30.- Fica assegurado a patente concedida com base neste
artigo o prazo remanescente de protegdo de 20 (vinte) anos contado da
data da divulgacdo do invento, a partir do depésito no Brasil.

Paragrafo 4o.- O depositante que tiver pedido de patente em
andamento, relativo as matérias de que trata o artigo anterior, podera
apresentar novo pedido, no prazo e condigbes estabelecidos neste
artigo, junténdo prova de desisténcia do pedido em andamento.

18. Cuidou-se, no caso, do que a doutrina denominou pipeline:

“O pipeline é a denominagdo dada a um dispositivo legal
transitorio que permite o reconhecimento de patente para produtos e
processos, desde que estes — mesmo que ja pesquisados ou
desenvolvidos — ndo tenham sido colocados em nenhum mercado do
mundo. Isto ocorre no periodo de transigdo, entre a revogagéo de uma
antiga lei e o inicio de vigéncia de outra, nova, que preveja o
reconhecimento de patentes em areas que a antiga ndo previa.”8

A

19. Neste passo, muito embora os pedidos de patentes pipeline sejam

deferidos sem que se efetue uma prévia analise da presenca dos requisitos
substantivos de patenteabilidade, adotando a Lei n°. 9.279/96 a presung¢ao
relativa de que tais requisitos foram verificados pelo 6rgdo da administragdo
publica alienigena onde foi depositado o primeiro pedido, ndo se previu
nenhuma excegéo & obrigatoriedade da anuéncia prévia da ANVISA para as
patentes concedidas com base nos arts. 230 e 231. Ao contrario, a redagéo do

. gt —229-G~da~L-PI- € - peremptédria, ndo deixando margem para duvidas: “A

concesséo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”.

8 Gabriel di Blasi. A propriedade industrial. Ed. Forense, 2002, p. 159.
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20. Em sendo assim, data maxima venia, ndo ha como se concordar
com a orientagao retirada pela Diretoria de Patentes do PARECER/INPI/PROC
n°. 003/00, de 23 de fevereiro de 2000, no qual restou concluido que os
pedidos de patentes pipeline nao necéssitariam de anuéncia prévia da
ANVISA, visto que nao se submeteriam ao exame dos requisitos substantivos

de patenteabilidade previstos no art. 8° da LPI.

21. Com efeito, meémo ndo se submetendo ao exame dos requisitos
substantivos de patenteabilidade, a concessa@o da patente pipeline somente
ocorre depois de atendidas as exigéncias contidas no art. 230, no caso de
pedido originado do exterior, ou no art. 231, no caso de pedido nacional,
prescrevendo tais dispositivos que os pedidos deverdo atender também ao que
prevéem os arts. 10 e 18 da LPI. Assim, mesmo adotando-se a orientacao de

que os pedidos de patentes pipeline nédo se submetenam ao exame dos

. requ13|tos de. patenteabllldade restaria ainda verificar-se o preenchimento dos

demals,__requlsl«to_s legalmente previstos, pons a concessao da patente pipeline

nao se efetua de forma automatica, sem nenhum exame pelo INPI.

22. Desta form'ak, sem adentrar na controvérsia sobre o contetido da
expressao “prévia anuéncia”, sem tecer conclusdes sobre os limites da
atribuicdo conferida a ANVISA pelo art. 229-C da LPI, n&o se poderia negar
que a Agénéia N.aci'ona'l de Vigiléhcia Sanitaria caberia, em todos 0s processos
de concessdo de patentes de produtos e processos farmacéuticos, no minimo,
a verificacdo de que os produtos ou processos objetos de pedidos de

concessdo de privilegio atenderiam ao disposto no art. 18, I, da Lei n°.

9.279/96, examinando se o produto ou processo ndo seria contrario a
salade publica. Além do que, no caso especifico dos pedidos de patentes
apresentados com base nos arts. 230 e 231 da LPI, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria poderia também se manifestar sobre se o objeto de pedido

de patente ndo_teria sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta

_ do titular- ou -por-terceiro . com-seu-consentimento, nem -teriam--sido realizados,

11/15
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por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparaltivos para a exploracdo do

objeto do pedido ou da patente, requisito exigido pelos arts. 230 e 231 da LPI.

23. O exercicio da atribuicdo conferida pelo art. 229-C da Lei n°.
9.279/96 a ANVISA, na forma acima descrita, encontraria ressonancia no

disposto art. 6° da Lei n° 9.782/99:

“Art. 62 A Agéncia teré por finalidade institucional promover a
protegdo da saude da populagéo, por intermédio do controle sanitario
da produgéo e da comercializagéo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle

de portos, aeroportos e de fronteiras.”

24, ‘Ademais, tendo por base o fato de que as entidades autarquicas
devem observar também o principio da especialidade, devendo restringir a sua
atuacao aos contbrn'os previstos em lei, conclui-se que, além da violagao do
que prescreve o art. 229-C da Lei n°. 9.279/96 pela orientagao adotada pelo
INPI com base no PARECER/INPI/PROC n°. 003/00, o que bastaria por quedar
na nulidade do ato administrativo que concedeu efeito normativo ao citado
parecer e, por consequéncia, na nulidade de todos os atos praticados sob a
égide dessa orientagao, ou seja, na nulidade de todas as patentes pipeline de -
produtos ou processos farmacéuticos concedidas sem a anuéncia da ANVISA
a partir de 14 de dezembro de 1999, a adogdo do entendimento exarado no
parecer inquina-se de nulidade também pela invasao de atribuicdo legalmente
conferida @ ANVISA, pois se a atribuicdo de conceder anuéncia prévia aos
pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos foi conferida

legalmente @ ANVISA, caberia aquela autarquia delimitar os contornos de tal

atribuicao.

12/15
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25. Deste modo, conclui-se que a Unica providéncia que encontraria
guarida na lei, apés a edicdo da Medida Proviséria n°. 2.006, de 14 de
dezembro de 1999, diante da categorica redagao conferida ao art. 229-C da Lei
da Propriedade Industrial, seria o encaminhamento de todos os pedidos de
concessao de patenteé de produtos ou processos farmacéuticos para a
ANVISA, incILiindo—.se no rol os pedidos interpostos com base no previsto nos
arts. 230 e 231 da LPI, gbjetivando a prévia anuéncia da ANVISA para a

concessao das patentes.

'2.3. Sobre as patentes pipeline referidas pela ALANAC em sua

peticao.

26. Quanto aos processos de concessdo das patentes citadas pela
ALANAC em sua peticao (Pl 1100325-1, Pl 1100336-7, Pl 1100019-8), deve-se
consignar que nao encontra respaldo legal o que restou sustentado nas
certidées emmdas pela Dlretorla de Patentes, nas quais se alegou que 0s
pedidos suprac:tados nao tenam SIdO submetidos ao crivo da ANVISA porque .
as patentes teriam sido concedidas antes da vigéncia da Lei n°. 10.196, de 14
de fevereiro de 2001, pois a obrigatoriedade da anuéncia prévia da ANVISA
para a concesséb de patentes farmacéuticas encontra-se vigente desde a

edicdo da Medida Provisoéria n°. 2.006, de 14 de dezembro de 1999.

27. Neste caso, como as patentes referentes aos pedidos elencados na ’
peticdo da ALANAC foram concedidas depois da edigao da Médida Provisoria
n°. 2. 014/99 devera a Procuradorla Federal INPI propor agoes objetivando a
nulidade _dessas patentes, devendo-se atentar para as especificidades que
envolvem a Pl 1100325-1, pois muito embora o_prazo de vigéncia previsto na
Carta-Patente (até 19/01/2005) tenha se exaurido, foi deferida tutela

antecipada prorrogando tal prazo, sendo que, pelos dados que constam nos

autos, tal decisao foi reformada em sede de agravo de instrumento.
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28. Diante de tudo o que se expds, conclui-se que as patentes de -

produtos e processos farmacéuticos que foram concedidas sem a previa
anuéncia da ANVISA depois da edicdo da Medida Proviséria n°. 2.006/99
encontram-se'eivadas de nulidade, visto nao ter sido cumprido o que preconiza
o art. 229-C da Lei da 'P,‘ropriedade Industrial: “Art. 229-C. A concessdo de

patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia

" anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”.

29. Assim, tendo em vista o disposto no art. 46 da Lei da Propriedade
Industrial: “Art. 46 - E nula a patente concedida contrariando as disposi¢des

desta lei”, opino no sentido de que sejam adotadas as seguintés providéncias:

a) que a Presidéncia do INPI determine a revisdo de todos os processos

de concesséo de patentes que tenham por objeto produtos ou processos

farmacéuticos e que tiveram a patente concedida a partir de 14 de dezembro

de 1999, incluindo-se na revisdo os processos de concess@o de patentes

pipeline, de forma a verificar-se se a concesséo da patente foi antecedida da
anuéncia prévia da ANVISA, devendo instaurar processos administrativos
visando declarar a nulidade de todas as patentes de produtos e processos

farmacéuticos que tenham sido concedidas sem a anuéncia prévia da ANVISA,

desde que ainda esteja em curso o prazo previsto no art. 51 da LPI: seis meses

contados da concesséao da patente;

b) encaminhe para a Procuradoria- Federal — INPI os processos

referentes -a patentes de produtos e processos farmacéuticos ainda vigentes e

que tenham sido concedidas sem a anuéncia prévia da ANVISA a partir de 14

de dezembro de 1999, mas que ndo mais possam ser objetos de processoé

administrativos de nulidade, visto ter expirado o prazo previsto no art. 51 da

LPI, devendo a Procuradoria Federal — INPI propor-ac¢des -judiciais-visando-a

1415
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c) aplique aos pedidos de patentes de produtos € processos
farmacéuticos em andamento, inclusive aos pedidos apresentados com fulcro
nos arts. 230 e 231 da LPI, o entendimento ora exposto, somente concedendo

‘a p‘\atente se obtida a prévia anuéncia da ANVISA, cumprindo o que preconiza
o art. 229-C da Lei n°. 9.279/96.

d) que'a Procuradoria Federal — INPI proponha.agbes objetivando a

declaracdo da nulidadé das patentes pipeline referidas pela ALANAC,
" observando as eS’peCific’ida'&!es‘ que envolvem a Pl 1100325-1.

e) que a Presidéncia do INPI informe & Associagdo dos Laboratérios

Farmacéuticos Nacionais — ALANAC todas as providéncias adotadas em face

da peticdo que motivou a consulta.

E o parecer, sub censura.

RA MO\J;/EY\/DE‘S!%/“

Procurador Federal
Mat. SIAPE 1051086
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Procuradoria, em 23 de fevereirs de 2000, E

Parecer/INPI/PROC ne 003/00

EMENTA:  PEDIDO DE  PIPELINE.
INAPLICABILIDADE DO ART. 229C DA
MEDIDA PROVISORIA N° 2014-2/99.

bl

Indaga 0.5 Diretor de Patentes acerva da aplicagio do contido no art. 229-¢, da
 Medida Provisoria n° 2014+2/99, com relagdio aos pedidos de "pipeline”, relativos a

produtos farmacéuticos.

Jemas
H

2- Neste contexto, fazse de bom alvitre syer 03 preceitos que regulam

mencionados pedidos:

. Art. 230 - Poderd ser depositade pedido de patente relativo as
substdncias, matérias ow produtos obtidos por meios ou. processos.
quimicos e @5 substincias, matéries, misturas ou produtos
alimenticias, quimico-frmacémicos ¢ medicamentos de qualquer
espécie, bem como @5 respectivos processos de oblengdo ou
rodificacdo, por quem tewha protecdo garamida em tratado ou
convencio em vigor no Brasii, ficanda assegurada a data do primeiro
depdsita no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido cofocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com
seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, na
Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragda do objeto da
pedido ou da parente. ' - |

Pardgrafo lo.- O depdsito deveri ser feito dentro do prazo de 1 (um)
ano comtado da publicago dexta Lei, e deverd indicar a data do
primeiro deposito-no exterior. :

Pardgrafo 20.- O pedido de patente depositado com base neste artigo
serd” automaticamente publicado. sendo facultado a qualquer
interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias. quanto ao
atendimento do disposto ne capul deste arrigo.

Pardgrafo 3o.- Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, ¢ uma ez
atendidas as condigfes estabelgcidas neste artigo e comprovada a
concessdo. da patente no pais onde foi depositado @ primeiro pedido,
serd concedida a patente no Brasil, tal como concedida 1o pais-de

e—opigemT T T T T ' ‘ %
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Pardgrafo 46.< Fica aStegurado & pasente ‘cdpfcedida optibuse RESlE
artigo o prazo remanescente de protegio no paisonde foi deposiado - o
o primeiro pegido, contada da data do depésito no Brasil e limitado -
aa prazo previsto no art. 40, ado se aplicando o disposto no sew
pardgrafo unico. B

Pardgrafo So.- O depositante que tiver pedido de patente em
andamemg, relativo as subsyincias, matérias ou produtos obtidos por
meios o processos quingeay e as substincias. matérias, mismras ou
produtos alimenticios, guimico-farmacéuwticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem comg as respectivos processos de obtengio ou
modificacio, poderd apresemsar novo pedido, no prazo e condigdes
estabeleridos neste artigy, juntando prova de desisiéncia do pedido

em andamento.

Pardgrafo bo.- Aplicam-sg gz disposicies desta Lei, no que cauber
ao pedido depositado e & patenta concedida com base nese artiga.

Art. 231 - Poderd ser depositado pedido de patente relativo s
matérias de que rata o artige anterior, por nacional eu pessoa
domiciliada no Pais, ficods assegurada a data de divigagio do
invento, desde que sex oljern nio tenka sido colocado em quolquer
‘mereado, por iniciatva diraim do titular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenkam sido realizados, por terveiros, no Pais,
sérios e efetivos preparatives para a exploragio do objeto do pedido.
Pardgrafo fo.- O depdsite deverd ser feito dentro do prazo de 1 (um)
ano contado da publicaciy devta Les.

Pardgrafo 20.- O pedidodg patente depositado com base neste artigo
serd processade nes termuy desta Lei. .

&

Paragrafo Jo.- Fica assegeady 4 patente concedida com base neste
artigo o prazo remanescie de protegio de 20 (vinte) anos contado
da data da divaigaciio do bventg, a partir do deposito no Brasil.

Paragrafo do- O depsigmie que tiver pedido de patente em
andamento, relative as mugrigs de que trata o artigo anterior, poderd
apresentar nove pedido, no prazo e condigbes estabelecidos neste
artigo, juntande prova dedesisténcia do pedido em andamento. ‘

Art. 232 - A produgdo u utilizacia, nos termos da legislagdo

anterior. de substdncias, muérias ou produtes obtidos por meias ou

processos quimicos € a5 Substincias, matérias, mismras oy produtos

alimenticios, quimico-famacéuricos e medicamentos de qualgquer
espécie, bem como 05 respectivos processos de obtengdo ou
modificacdo, mesmo que protegidos por -patente--de produto .ok
processo em outro pais. de conformidade com tratado ou convengdo
em vigor no Brasil, polerdp. continuar. nas. _mesmas condigdes
anteriores G aprovacdo desq [ e,
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Pamgrajb lo.- Ndo serd admitida qzm!qum'“ S
Sfutura, de qualquer valor, a quolquer o, relativa a provu
produzidos ou processos uafxzados na Brasil em confonmdade m

este artigo.

Pardgrafo 2o.- Nao serd iguaimente admitida cobranga nos termos do -
pardgrafo anterior, caso, no periodo amerior d entrada em vigéncia .
dessa Lel, tenham sido realizados imvestimentos significativos para a=
exploragdoe de produty au de processo referidos neste artigo, mesmo

gque prolegidos por patente de produta ou de processo ers outrn pais.

[4

3- Observo do texto legal acima que os pedides de "pipeline” ndo sio exammados sob
a btica do art. 8 da Lei da’ Pm;;nedadc[némnai,msqa,naocpmwdmdoamn
emme de novidade, atividade inventiva eaphcaﬁu L

4- Por outro lado, vanﬁca—se com relagio a m-vmqan da Agéncia Nacional de
Vzgxlancxa Sanitéria, nos procedimentos de concessio de patentes de processes e
produtos fannaceuncns, o descjavd espitito de cmzim;;ia que deve existir no seio
da Admmxstrag;ao Piiblica, de forma a3 atingir os principios mculpidos no at. 37 da
Consixmu;ao da Repitblica. Acerca dessa questio, permito-me ressaltar que o at. §°

da Lt:x n“ 9279/96 fixa mﬁ pressupostos par.a a concessdo de wma patente:

a- noﬁdade-
b- atividade inventiva
¢~ aplicagio industrial

4.1- Esses requmtos se ccadunam com os previstos no ADIPIC. Por outro lado, certo é
que a INPI nio chspoe da necessarxa estrutura pam averiguar se um determinado
produto ou Processo. farmacéutico é dotado do pressuposto da aplicagio mdusmal
Na medida em que, para a concessdo de uma patente devem estar pncsentes todos

| esses rcqulmS razodvel & a imtervenciio da mencicnada Agcncm. vxsmldo a

afem;ao pretenmda e assim possibilitar 20 INPI uma decisio mais acurada.

5- Entretanto, como jé anteriormente esposado, observo que os pedidos de papeime

~ ndo passam pelo crive do exame estataido no ant. § da Lei da Propriedade Indusmal

razdo pela qual, ndo vejo a necessidade de remessa dos mesmos 4. Agencxa Nacxonal
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dc Vzgﬂanma Sammma, Ncste contexto, mimnbm a cod
um conveﬂm enm: o INPI e mencionada Agexzm, wsando equacmnar 0
' reiacmnmnento das duas enndadc:s, de fmma a atender ao principio da legalidade,

alern do interesse pubhx:o euvolvxdo

A éoriéi'dcm#ﬁo do Sr. _Presidente, sugerindo dar efeito normativo 2o presente pmi:er,
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: Coordenacio Juridica de Consultoria

Ref;.: Processo/INPI/n® 0292/2002. : : Em 15.08.2006.
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! Acordo com 0 PARECER/INPI/PROC/CJCONS/N°® 007/2006.

Por oportuno, na hipétese de concordancia de V.Sa., proponho que seja
eencaminhada copia do referido Parecer aos demais Procuradores em exercicio

nesta Procuradoria Federal.
|

| A consideragio do Senhor Procurador-Chefe.

< I AT

MARIA ALIQE CASTRO RODRIGUES. :
30 Juridica de Consultoria = *
Coordenadora
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL- INPI
Rua Mayrink Veiga, 9, 22° andar, Centro-Rio de Janeiro
Tel.: (21) 21393207 - Fax.: (21) 21393206

Ref. Proceésb n® 52400.000292/02 Em 12/06/07

manifestagdo deciséria no 4mbito desta Procuradoria.

Cuida-se de consulta formulada pela Presidéncia do INPI, em face dos termos da
petigdo apresentada pela Associagio dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(ALANAC), constante as fls 01/07 e anexos, relacionada a aplicagéio do disposto no artigo
229-C aos pedidos de patentes pipeline. ‘

Trata-se de duvida juridica que vem suscitando discussdes variadas em sedes de
6rgdos e entidades no ambito do governo federal, como faz exemplo o Ministério da Saude,
Anvisa, Ministério do Désenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e o proprio IN PI.‘

Com efeito, a discussio relacionada ao entendimento da aplicagdo do artigo 229-C

para os pedidos de patente pipeline tem resultado em entendimentos variados, controversos

por assim dizer. |
Essa discrepincia de entendimentos ensejou o encaminhamento da matéria a
Advocacia-Geral da Unido, no propdsito de se obter uma solugdo da controvérsia,
harmonizando-se, assim, a leitura juridica dd referido dispositivo legal.
Desta forma, parece-me Que diante de tal quadro, € considerando-se que a fixagéo
de entendimento pela Advocacia-Geral da Unido vinculara a Administragdo Publica ao seu

cumprimento, na forma do artigo 40, § 1° da Lei Complementar 73, deve a decisdo dos

termos postos no Parecer em comento, aguardar a conclusdo do exame que se processa na

AGU.

et
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PROCURADORIA FEDERAL- INPI T
Rua Mayrink Veiga, 9, 22° andar, Centro-Rio de Janeiro
Tel.: (21) 21393207 - Fax.: (21) 21393206
[procuradoriayinpi.gov. ot

Em . sendo aséim, deixo de me manifestar conclusivamente sobre o
PARECER/INPI/PROC/CIJCONS/n°® 007/06, sobrestando-se sua decisdo até a concluséo do
exame da matér'ig;s_ubmetida a AGU.

' Nesse passo, 4 Presidéncia para conhecimento, solicitando o retorno do presente
processo a esta Procuradoria para aguardar a orientagdo final da Consultoria da Unido e,

@ » conseqiientemente, a manifestagdo decisoria sobre o referido Parecer.

Procurador-Chefe em exercicio

>
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