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ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA - GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL - INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 222 andar - Centro - Rio de Janeiro - Cep 20.090-050
Tel.: (21) 2139-3731/2139-3208 - Fax.: (21) 2139-3206

Despacho N° 0003-COOPI-PF-INPI-MSM-3.2.3/2011

REFERENCIA: Processo N° 1100661-7

1. A Diretoria de Patentes submeteu o presente processo a esta Procuradoria, nos
termos do documento de fl. 1061, com a consulta juridica em que busca saber sobre o correto
procedimento administrativo a ser adotado &s patentes concedidas sem observancia do disposto

no artigo 229-C' da Lei 9.279/96.

2. A questdo foi inicialmente analisada pela Coordenadoria Juridica de Consultoria
desta Procuradoria, que se manifestou pela nulidade da patente, nos termos da
Nota/INPI/PROC/CJCONS/n® 138/2007, em face do nfo cumprimento do disposto no referido
artigo 229-C, ou seja, em razio do presente processo ndo ter sido submetido previamente &
ANVISA,

C ! Na oportunidade, assinei o despacho constate as fls. 1081/ 1082, em que fiz
mengé&o ao fato do tema encontrar-se, & época, submetido & Advocacia-Geral da Unifo, tendo em
vista 0s controversos entendimentos que as Consultorias Juridicas do Ministério da Satude e do
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior possuiam acerca da inteligéncia
do predito artigo 229-C, fato esse que motivou minha decisio pelo sobrestamento da decisdo
final desta Procuradoria, até que se produzisse o pronunciamento definitivo da AGU.

4. Pois bem. Ocorre que aguardada manifestagdo veio ocorrer, agora, nos termos do
Parecer n° 337/PGF/EA/2010, que mereceu aprovagdo do Ilustrissimo Senhor Procurador-Geral
Federal e do Exm°® Advogado-Geral da UniZo.

5. Através do predito Parecer a AGU negou provimento ao pedido de reconsideragso
de lavra da ANVISA, ao Parecer n° 210/PGF/AE/2009, mantendo-se, por conseguinte, dentre
outras conclusdes, a de que, com o advento da Medida Proviséria n° 2006, de 14 de dezembro de

' Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependeré da prévia anuéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. (incluido pela Lei n°® 10.196/01).



Continuagsio do DESPACHO N°,

1999, a concessdo de uma patente de produtos ou processos farmacéuticos sé pode se dar apds
prévia anuéncia a ANVISA, inclusive no que se refere as patentes pipelines.

6. A posigéo juridica fixada pela AGU, e vinculante para os seus orgdos de
execugdo, ao qual esta Procuradoria se insere, é a de que, nos casos em que se verificar a
concessdo de patentes sem a obediéncia ao disposto no artigo 229-C da Lei 9.279/96, deverdo os
correspondentes processos ser submetidos 3 ANVISA para andlise dentro de suas atribuicdes
institucionais, verificando-se, pois, se o objeto daquela patente oferece riscos satde humana.

7. Na hip6tese de ndo se cogitar a existéncia do risco, a ANVISA devera conferir a
anuéncia, e o INPI promover a convalidaggo daquele ato concessério.

8. Na hipétese contraria, ou seja, em que for negada a anuéncia pela ANVISA em
raz&o do objeto conferir potenciais riscos & satide humana, as duas entidades deverdo propor, em
conjunto, a devida agio de nulidade da patente.

9. Em sendo assim, no presente caso, minha decisio final no ambito desta
Procuradoria, est4 vinculada aos termos do referido entendimento da Advocacia-Geral da Unifo,
razdo pela qual deixo de acordar com a Nota/INPI/PROC/CJCONS/n° 138/2007, porquanto essa
fez recomendar a anulagfo da presente patente, sem que antes se promovesse aquela etapa de
encaminhamento & Anvisa, com vistas & convalidagdo do ato pelo INPI.

10. Era o que me cabia dizer de momento.

11, A Diretoria de Patentes.

Rio de Janeiro, 24 de Jjaneiro de 2011.

K 1
JXY\ Mauro Sodré®¥aia 0

Procurador-Chefe

Este é um modelo de Formatagdo de Nota de Rodapé. Segue 0 Modelo do Boletim de Servigo da AGU, Formatagdo de 2
Nota de Rodapé: Recuo da citagdo em 2,5 cm; €spagamento entre linhas simples; espagamento
Louwa. 0 .
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Procuradoria-Geral Federal
Procuradoria Federal-INPI

Coordenacdo Juridica de Consultoria
Praga Maug, 7, 13° andar, Centro- Rio de Janeiro- CEP 20.081-240
Tel.: (21) 22063207 — Fax.: (21) 22063206

NOTA/INPI/PROC/CJCONS/N® 138/07

| Ref.: Processo PI1100661-7 | Em,04/05/07 |

Ementa: Propriedade Industrial. Patentes
de produtos ou processos farmacéuticos. Patente
Pipeline.  Aplicacdo do requisito  procedimental
previsto no art. 229-C da LPl| aos pedidos de
patentes de produtos ou processos farmacéuticos
depositados com base nos arts, 230 e 231. Nulidade
de todas as patentes farmacéuticas concedidas a
partir da edi¢do da Medida Proviséria ne 2. 006, de 14
de dezembro de 1 999, sem a anuéncia prévia da
ANVISA. Patente pipeline concedida sem a anuéncia
prévia da ANVISA. Declaragdo da nulidade do ato

administrativo que concedeu a patente, com o
‘jncaminhamento do processo para a ANVISA.

Senhora Coordenadora:

Trata-se de consulta formulada pela Diretoria de Patentes sobre o
pedido de nulidade administrativa da patente em epigrafe, interposto pela
sociedade empresaria CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA.

Sustenta a requerente que a patente teria sido concedida sem observar
o disposto no art. 10 da Lei n°. 9.279/96 e sem a anuéncia prévia da ANVISA,
conforme exigido pelo disposto no art. 229-C da LPI.
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Feito o breve relatério, passo a opinar.

No  PARECER/INPI/PROC/CJCONS/NC. 007/07  (processo  n°
52400.000292/02), ao analisar a necessidade da anuéncia prévia da ANVISA
Para a concessao de patentes de produtos e processos farmacéuticos depois
da edicdo da Medida Proviséria n° 2.006, de 14 de dezembro de 1999,
inclusive para os pedidos de patentes apresentados na forma do disposto no

art. 230 da LPI, exaramos o seguinte posicionamento:

“Il. DO DIREITO

2.1. O procedimento administrativo para a concesséao
de patentes e a prévia anuéncia da ANVISA

5. A Constituigdo Federal de 1988 impbe para a
administragdo publica o dever de observar diversos principios,
dentre eles sobressai o da legalidade. A observancia do principio
da legalidade implica para a administragdo 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 Diégenes Gasparini e Hely Lopes Meirelles:

“O principio da legalidade significa estar a Administragéo
Publica, em toda a sua atividade, presa aos mandamentos da lei,
deles ndo se podendo afastar, sob pena de invalidade do ato e
responsabilidade de seu autor, Qualquer agdo estatal sem o
correspondente calgo legal, ou que exceda ao ambito demarcado
pela lei, é injuridica e expbe-se a anulaggo. (...)"

‘As leis administrativas sao, normalmente, de ordem
publica e seus preceitos nio podem ser descumpridos, nem
mesmo por acordo ou vontade conjunta de seus aplicadores e
destinatarios, uma vez que contém verdadeiros poderes-deveres,
irrelegavéis pelos agentes publicos. Por outras palavras, a
natureza da fungé&o publica e a finalidade do Estado impedem que
Seus agentes deixem de exercitar os poderes e de cumprir os
deveres que a lei Ihes impGe. Tais poderes, conferidos &
Administracdo 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
tnico objetivo de toda acdo administrativa.” 2

6. Do principio da legalidade decorre também para a
administragdo publica o poder de autotulela sobre seus atos,
conferindo-se & administragdo o poder-dever de anular os atos
administrativos que desbordem do que preconiza a lei:

“(...) Néo se trata apenas de uma faculdade, mas também
de um dever, pois que ndo se pode admitir que, diante de
situagGes irregulares, permanecga inerte e desinteressada. Na
verdade, so restaurando a situagdo de irreqularidade é que a
Administragcdo observa o principio da legalidade, do qual a
autotutela é um dos mais importantes corolrios.”

7. O poder da administragdo publica anular seus proprios
atos é reconhecido expressamente 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 nio 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 legislagdo, em nome da Seguranga juridica, impée prazos para
que se efetive a revisdo de determinados atos. Assim, por
exemplo, dispbe o art. 54 da Lein°® 9. 784/98: “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 patentérios, a Lei n°.
9.279/96, no seu art. 50, confere ao INPI a atribuicdo de declarar
administrativamente a nulidade de patentes:

Art. 50 - A nulidade da patente serd declarada
administrativamente quando:

; Direito Administrativo Brasileiro. Editora Malheiros, 21° ed., 1 990, p. 82.
José dos Santos Carvalho Filho. Manual de Direito Administrativo. Ed. Lumen
Juris, 142 edigao, 2005, p. 24.
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I - néo tiver sido atendido qualquer dos requisitos legais;
Il - o relatério e as reivindicagées ndo atenderem ao disposto
nos arts. 24 e 25, respectivamente;

Il - o objeto da patente se estenda além do conteudo do
pedido originalmente depositado; ou

IV - no seu processamento, tiver sido omitida qualquer
das formalidades essenciais, indispenséaveis a concessao.

9. Ultrapassado o prazo previsto no art. 51 da LP/ (seis
meses contados da data da concessio 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 agdo para declarar a nulidade de patente durante
fodo 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 preparatorios que devem
obrigatoriamente preceder a pratica do ato final (... ). Em face do
principio da legalidade, o descumprimento do procedimento
administrativo previsto na legislagéo finda na ilegalidade do ato
administrativo praticado sem o cumprimento deste conjunto de
formalidades.

11. Para a concessdo de privilégios patentérios, o
procedimento administrativo a ser observado pelo INPI, previsto
ha Lei n° 9.279/06, foi inovado, inserindo-se, com a edicdo da
Medida Proviséria n° 2. 006, de 14 de dezembro de 1 999, o art.
229-C:

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

12. A Medida Proviséria n°. 2.006 foi reeditada pela
Medida Proviséria n° 2.01 4-1/99, que, depois de sucessivas
reedigées, mantendo-se sempre a mesma redagdo acima
transcrita para o art. 229-C da LPI, foi convertida na Lei n°
10.196, de 14 de fevereiro de 2001.

13. Com a edicdo da Medida Provisdria n° 2.006/99,
passou a figurar no procedimento administrativo para a

* Maria Sylvia Zanella Di Pietro. Direito Administrativo. Ed, Atlas, 142 Edigéo,
2002, p. 506.
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concessdo 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
imposigdo normativa, preceder a um determinado ato. Consistemn
em outros atos juridicos, produzidos pela prépria Administragéo
Ou por um particular, sem os quais um certo ato néo pode ser
praticado. Assim, por exemplo, o ato de nomeagédo de um
funcionério para cargo efetivo sé podera ser expedido depois da
Série de atos que compGem o concurso publico para o qual o
interessado se classificou. Igualmente, o ato de adjudicagdo em
Uma concorréncia sé pode ocorrer apos o ato de classificacdo 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. Tendo em conta que os requisitos procedimentais
consubstanciam pressupostos objetivos de validade do ato
administrativo’, infere-se que as patentes concedidas sem a
observéncia do preconizado no art. 229-C da LPI encontram-se
eivadas de nulidade, visto terem sido concedidas sem a
observéncia de um requisito  procedimental exigido pela
legislag&o.

15. Assim, em que pese a obrigatoriedade da anuéncia
prévia da ANVISA para a concessio de patentes ter sido objeto
de inimeras controvérsias entre as duas autarquias, restou ao
INPI, depois da edicdo da Medida Proviséria n° 2. 006, de 14 de
dezembro de 1 999, 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 apés a
prévia anuéncia da ANVISA, em face mesmo da observéancia

devida ao principio da legalidade, inscrito no art. 37, caput, da
Constituigdo Federal de 1988.

16. A concesséo de patentes para produtos ou processos
farmacéuticos sem a anuéncia da ANVISA, depois da edigdo da
Medida Proviséria 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 - £ nula a patente concedida

® Este requisito procedimental ndo se confunde com 0S requisitos substantivos

de patenteabilidade previstos no art. 8°da LPI- novidade, atividade inventiva e

aplicagdo industrial.

: Curso de Direito Administrativo. Editora Malheiros, 152 ed., 2005, p. 370.
ldem.
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contrariando as disposicées desta lei”, devendo a administracdo
do |Instituto Nacional da Propriedade Industrial adotar as
providéncias legais para banir da ordem Jjuridica privilégios
patentarios porventura concedidos nessas condigées.

2.2. A aplicagdo do disposto no art. 229-C as patentes
concedidas com fulcro no art. 230 e 231 da LPI.

17. Diante do fato de que a legislagédo anterior & Lei n®.
9.279/96 nédo permitia a concessdo de privilégio para produtos e
processos farmacéuticos, dentre outros, previu-se, em suas
disposigbes transitérias e finais, a possibilidade de se conceder
patentes para produtos ou processos n&o patenteaveis pela
legislagdo anterior, mas que nao mais poderiam figurar como
objeto de pedido de patente pelo procedimento ordinério previsto
na LPl, pois ndo mais atenderiam a um dos requisitos
substantivos de patenteabilidade: a novidade:

“Art. 230 - Podera ser depositado pedido de patente
relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios
OU processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de
obtengdo ou modificacéo, por quem tenha protegdo garantida em
tratado ou convencdo em vigor no Brasil, ficando assegurada a
data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto nédo
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 exploraggo do objeto do pedido ou da patente.

Paragrafo 10.- O depdsito devera ser feito dentro do
prazo de 1 (um) ano contado da publicagdo desta Lei, e deverd
indicar a data do primeiro depdsito no exterior,

Paragrafo 20.- O pedido de patente depositado com base
neste artigo sera automaticamente publicado, sendo facultado a
qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa)
dias, quanto ao atendimento do disposto no caput deste artigo.

Paragrafo 30.- Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e
uma vez atendidas as condigbes estabelecidas neste artigo e
comprovada a concessdo da patente no pais onde foi depositado
0 primeiro pedido, seré concedida a patente no Brasil, tal como
concedida no pais de origem.

Paragrafo 4o.- Fica assegurado a patente concedida com
base neste artigo o prazo remanescente de protegdo no pais
onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do
depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se
aplicando o disposto no seu paragrafo tnico.
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Paragrafo 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 qualquer espécie, bem como
Os respectivos processos de obtencdo ou modificagdo, podera
apresentar novo pedido, no prazo e condigbes estabelecidos
neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em
andamento.

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

Art. 231 - Podera 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
divulgacdo 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
exploragéo do objeto do pedido. Paragrafo 10.- O depésito deveré
ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicagdo
desta Lei.

Paragrafo 20.- O pedido de patente depositado com base
neste artigo seré processado nos termos desta Lej.

Paragrafo 3o.- Fica assegurado & patente concedida com
base neste artigo o prazo remanescente de prote¢éo de 20 (vinte)
anos contado da data da divulgagdo do invento, a partir do
depdsito no Brasil,

Paragrafo 40.- 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, juntando prova de desisténcia do
pedido em andamento.

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

“O pipeline é a denominacédo dada a um dispositivo legal
fransitério 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 transigéo,
entre a revogagdo de uma antiga lei e o inicio de vigéncia de
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outra, nova, que preveja o reconhecimento de patentes em areas
que a antiga néo previa.”

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 presungéo relativa de que tais
requisitos foram verificados pelo orgdo da administracdo publica
alienigena onde foi depositado o primeiro pedido, ndo se previu
nenhuma excegdo a obrigatoriedade da anuéncia prévia da
ANVISA para as patentes concedidas com base nos arts. 230 e
231. Ao contrério, a redagdo do art. 229-C da LPJ| é perempftaria,
nao deixando margem para duvidas: “A concessdo de patentes
para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA”.

20. Em sendo assim, data maxima venia, hdo ha como se
concordar com a orientagéo retirada pela Diretoria de Patentes do
PARECER/INPI/PROC ne. 003/00, de 23 de fevereiro de 2000, no
qual restou concluido que os pedidos de patentes pipeline nio
hecessitariam de anuéncia prévia da ANVISA, visto que ndo se
Submeteriam ao exame dos requisitos  substantivos de
patenteabilidade previstos no art. 8° da LPJ.

21. Com efeito, mesmo nao se submetendo ao exame
dos requisitos substantivos de patenteabilidade, a concessdo 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
orientagdo de que os pedidos de patentes pipeline ndo se
submeteriam ao exame dos requisitos de patenteabilidade,
restaria ainda verificar-se o preenchimento dos demais requisitos
legalmente previstos, pois a concessdo da patente pipeline néo
Se efetua de forma automatica, sem nenhum exame pelo INPI.

22. Desta forma, sem adentrar na controvérsia sobre o
contetdo da expressgo “prévia anuéncia”, sem tecer conclusées
sobre os limites da atribuicdo conferida & ANVISA pelo art. 229-C
da LPIl, ndo se poderia negar que a Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria caberia, em todos os processos de concesséao
de patentes de produtos e processos farmacéuticos, no minimo, a

® Gabriel di Blasi. A propriedade industrial. Ed. Forense, 2002, p. 159.
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verificagdo de que os produtos ou processos objetos de pedidos
de concesséo de privilégio atenderiam ao disposto no art. 18, |,
da Lei n°. 9.279/96, examinando se o produto ou processo ndo
seria contrdrio & saude 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, por terceiros, no Pais, sérios e
efetivos preparativos 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 & ANVISA, na forma acima descrita, encontraria
ressonancia no disposto art. 6° da Lei n° 9. 782/99:

‘Art. 62 A Agéncia terg por finalidade institucional
promover a protegédo da saude da populagdo, por intermédio do
controle sanitario da produgédo e da comercializagdo de produtos
e servicos submetidos & 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 fambém o principio da
especialidade, devendo restringir a sua atuagdo aos contornos
previstos em lei, conclui-se que, aléem da violagdo do que
prescreve o art. 229-C da Lei n° 9.279/96 pela orientagdo
adotada pelo INPI com base no PARECER/INPI/PROC ne.
003/00, o que bastaria por quedar na nulidade do ato
administrativo que concedeu efeito normativo ao citado parecer e,
por conseqliéncia, na nulidade de todos os atos praticados sob a
égide dessa orientagdo, 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 invaséo de atribuicdo legalmente conferida
a 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 atribuigéo.

25. Deste modo, conclui-se que a unica providéncia que
encontraria guarida na lei, apés a edi¢do da Medida Proviséria ne.
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2.006, de 14 de dezembro de 1999, diante da categorica redacéo
conferida ao art. 229-C da Lei da Propriedade Industrial, seria o
encaminhamento de todos os pedidos de concessdo de patentes
de produtos ou processos farmacéuticos para a ANVISA,
incluindo-se no rol os pedidos interpostos com base no previsto
nos arts. 230 e 231 da LPI, objetivando a prévia anuéncia da
ANVISA para a concesséo 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 peticgo (Pl 1100325-1, Pl 1100336-
7, PI 1100019-8), deve-se consignar que ndo encontra respaldo
legal o que restou sustentado nas certidées emitidas pela
Diretoria de Patentes, nas quais se alegou que os pedidos
Supracitados néo teriam 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 concessdo de patentes
farmacéuticas encontra-se vigente desde a edicdo da Medida
Proviséria n°, 2.006, de 14 de dezembro de 1999,

27. Neste caso, como as patentes referentes aos pedidos
elencados na petigdo da ALANAC foram concedidas depois da
edi¢do da Medida Proviséria n°. 2.014/99, devera a Procuradoria
Federal — INPI propor acoes 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 auftos, tal deciséo foi reformada em
sede de agravo de instrumento.

IV. CONCLUSAO

28. Diante de tudo o que se expos, conclui-se que as
patentes de produtos e processos farmacéuticos que foram
concedidas sem a prévia anuéncia da ANVISA depois da edigéo
da Medida Proviséria n°. 2.006/99 encontram-se eivadas de
nulidade, visto néo ter sido cumprido o que preconiza o art. 229-C
da Lei da Propriedade Industrial: “Art. 229-C. A concessao de
patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria —
ANVISA”,
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29. Assim, tendo em vista o disposto no art. 46 da Lei da
Propriedade Industrial: “Art. 46 - E nula a patente concedida
contrariando as disposicées desta lei”, opino no sentido de que
Sejam adotadas as seguintes providéncias:

a) que a Presidéncia do INPI determine a revisdo de
todos os processos de concessio 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-
S€ na revisdo os processos de concessido 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 concessdo 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 processos
administrativos de nulidade, visto ter expirado o prazo previsto no
art. 51 da LPI, devendo a Procuradoria Federal — INP| propor
acoes judiciais visando & declaragdo da nulidade dessas
patentes.

¢) aplique aos pedidos de patentes de produtos e
processos farmacéuticos em andamento, inclusive aos pedidos
apresentados com fulcro nos arts. 230 e 231 da LPI o
entendimento ora exposto, somente concedendo a patente se
obtida a prévia anuéncia da ANVISA, cumprindo o que preconiza
oart. 229-C da Lei n°. 9.279/96.

d) que a Procuradoria Federal — INPI proponha acées
objetivando a declaracdo da nulidade das patentes pipeline
referidas pela ALANAC, observando as especificidades que
envolvem a Pl 1100325-1.

e) que a Presidéncia do INPI informe a Associagdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Nacionais — ALANAC todas as
providéncias adotadas em face da peticdo que motivou a
consulta.”

No processo em exame a patente foi concedida depois da edigdo da
Medida Proviséria n°, 2.006, de 14 de dezembro de 1999, conforme se pode
conferir as fls. 393. Desse modo, verifica-se que a patente pipeline ne.
1100661-7 foi concedida ilegalmente, visto que o processo n&o foi submetido
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ao crivo da ANVISA, objetivando a prévia anuéncia daquela autarquia a
concesséao da patente, conforme exige expressa e inequivocamente o art. 229-
C da LPI.

Diante do vicio de legalidade verificado no processo de concessio da
patente em andlise, deve-se aplicar o que prescreve o art. 46 da LPI: “E nula a
patente concedida contrariando as disposigbes desta lei”, reconhecendo-se a
nulidade do ato administrativo que concedeu a patente n°. 1100661-7,
submetendo-se, posteriormente, o processo ao crivo da ANVISA, em
conformidade com o disposto no art. 229-C da Lei ne. 9.279/96.

Enfim, o processo em exame demonstra mais uma vez a necessidade
de que administragdo do INPI adote as providéncias necessarias para sanar as
irregularidades presentes na concessao de mais de 200 patentes de produtos e
processos farmacéuticos (fato objeto de representagéo juntada ao processo no
qual foi emitido o parecer acima transcrito), levando em conta inclusive o fato
de que dentre essas mais de duzentas patentes farmacéuticas concedidas
ilegalmente encontram-se produtos que visam combater moléstias como a
AIDS.

A vista do exposto, opino no sentido de que seja declarada a nulidade
administrativa da patente n°. 1100661-7, submetendo-se o processo em exame
ao crivo da ANVISA.

7 SN J»—:\ / @4}
@SM@ ES DE, S0UZA

Procurador Federal
Mat. SIAPE 1051086
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Coordenacio Juridica de Consultoria

Ref.: Processo/INPI/DIRPA/N° PI-1100661-7. Em 28.05.2007.

Acordo com a NOTA/INPI/PROC/CJCONS/N® 138/2007.

A consideragdo do Senhor Procurador-Chefe.

/‘/—“\‘\\ [
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Coordenadora
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PROCURADORIA F EDERAL- INPI
Rua Mayrink Veiga, 9, 22° andar, Centro-Rio de Janeiro
Tel.: (21) 21393207 — Fax.: (21) 21393206
procuradoria@inpi.gov.br

Ref. Processo n PI1 100661-7 Em 12/06/07

Vistos a NOTA/INPI/PROC/CJCONS/’n° 138/07, passo a me pronunciar em
manifestagdo deciséria no ambito desta Procuradoria,

Cuida-se de consulta formulada pela Diretoria de Patentes (fl. 1061), acerca da
questdo relacionada 3 aplicagdo do disposto no artigo 229-C aos pedidos de patentes
pipeline.

Trata-se de duvida Juridica que vem suscitando discussdes variadas em sedes de

1o propésito de se obter uma harmonizagdo da leitura juridica do referido dispositivo legal.
Assim, parece-me que diante de ta] quadro, e considerando-se que a fixagdo de
entendimento pela Consultoria-Gera] da Unido vinculars sua aplicagdo pela Administragio

Publica, na forma do artigo 40, § 1° da Lej Complementar 73, a decisdo dos termos postos

Consultoria da Unizo.

Em sendo assim, deixo de me manifestar conclusivamente sobre a
NOTA/IN PI/PROC/CJCONS/n° 138/07, sobrestando-se até a defini¢do de exame por parte
da Consultoria da Unizo,

Nesse passo, inicialmente & Diretoria de Patentes para ciéncia.

\.
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procuradoria@inpi.gov.br

Apbs, retome o presente processo a esta Procuradoria para aguardar a orientacio

final da Consultoria da Unido ¢, conseqiientemente, a manifestacio deciséria sobre a
referida Nota.
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