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ADyoéACIA GERAL DA UNIÃb
PROCURADQRlA GERAL 'FRQERAL .

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09,22° andar -Centro - Rio de Janeiro - Cep 20:090-050,

TeL: (21)3037-3731/3037-3208-- Fax,: (21) 3037-3206\ ..

Nota N° 0359-20 12-AGUIPGFfPFEIINPI/COOPI -LBC-2.2
PROCESSO N° 25351:137052-2012-39
INTERESSADO: ANVISA,~ • -,- \ .-~

ASS'UNTO: Patentes concediâassemanuência prévia da ANVISA.

Sr. Procurador-Chefe da PFE-INPI,

1. A CÓOPI!dA~I;P/ANVISA s~licit~ or~êI1tação j:~ídica "sobr~ o\pro~edlmento
administrativo teferent~ às ações anulatórias das patentes pipelineconcedidas pelo INPI sem a
anuência prevista no art. 229-<::;da Lei nOi9.279196. Cabeexamiriar a matéria à luz do Parecer nO
337/PGF/EAl2010, do Parecer n° 210/PGF/AE/2009,e demais documentós correlatos., '.: ~\ ~ "'.' -' " ., . , ,". \. '

/ - .. ~
2. , O Paiecer'~o 210/PGF/AE/2009 acolheu oente~dime-?to da Consultoria-Geral da
União a respeito d~s 'açoes anulàtórias~ Na ocasião, compreendeu-se -peloaj'uizamento ,conjunto

, da ANVISA e doÍNPl dea~õesánulatória~em face depaténtes cqncedidas, sem o trâmite da
" anuência prévia. Sobre o téma, o parecer é sucinto e deix~ os pormenores dessa'atuaçãoconjunta

ao crivo das duas autarquias. " "'-

3. A ANVISA entendeu dispensável realizar ,um exame para fins .dê ação anulatória
de todas as patentesconcedídas sem a anuência prévia, após a vigência da,Médida Rrovis6riaino
2006, de 14.12.1999. ' I" ,. , '

4. Para a ANVISA,cÍoconjuntd de 'patentes concedidas após a vigência do art. 229-
C da LPI pode-se ,excluir ~quatro' súbconjuntos. Passa-se ,á;.,seguir a. descrever "os quatro
subconjuntos de patentes concedidas selI?-a ~uência pré-Jia, as quais poden: sérexçluídas do ••
exame das quas autarquias para fins de ação anulatqria, deac.ordo çOÍll a ANVISA.

, '

I. ENTENDIMENTOUA.,ANVfSA

5. O primeiro subconjunto o qual o exame em comento ,é dispensável, na opinião
da ANVISA, abránge as patentes cujo prazo de proteção já expirou; "Esse 'posicionamento tem
respaldo no! 'art. 56 da LPI, o qual fixa a vigência da 'patent~com9 condição p~a a ação

anulatófÍa.

- . I



, ,

6. O segundo subconjunto de patentes insuscetí~el de exame, para fins de,
propositura de ação anulatória refere'-se às patentes ,cujo exame de patente encerrou-se até o dia
14.12.1999, ainda que a ',expedição da carta:'patente tenha sido fixada em, data posterior à
vigência da Medida Provisória: nO 2006/99.

7. Nesse qiapasão, as patentes concedidas após a introdução do art. 229-C na 'Lei
9.279/96 não se, sujeitam a ações anulatórias quando o yxame patentário~ r~alizado pelo INPI,
encerrou-se antes de, 15.12.1999; 'illdepende'ntemente da data da expedição da carta-patente.
Assim manifestou-se a ANVISA: Oc,' •. . ~

\

, "Contudo, a Coopi entende que, uma vez cumpridos os requisitos para
, >a expedição, da càrta'-patente, quais sejam" o' deferimento do INPI e o

:pagamentodaretribuição, o depositante tem direito à.expedição da
carta-patente. A falta da expedição da' carta-patente antes da MP nO
2006/99, éntrar· em vigor não pode ser cOnsiderada uma, condiçãonãoo,'

,., ... ',':'. ",

âtendidapata a,obtenção,doprivilég)o. Assim, o § 3° do art. 38 não
cria mais uma condição à aquisição do direito, mas apenas estab~lece
um marco 'para a contagem dO,prazo de proteção (ao menos 10 anos
após a' ~xpedição/da carta-patente)' e para a certeza do direito perante
terceiros. "

8. o terceiro subconjunto de patentes insuscetíveis cie ação anulatória, compreende
as patentes as quais :não, exerceram influência sohre 'as pol~ticaspúblicasde acesso a
medicamento.

\.

9~ O quartó su.bconJunto âbriga as .patentes cujo termo final findará antes dà '
conclusão do exame das duasatitarquias pata fins de,'ação anulatória; :

)0. \De 'acordocoIl1 ,0, enténdimento da ANyrsA, ° conjunto restante de patentes
submet~-se ao exame das duas~a.utarquias. '

,1L Por fim, a ANVrSAsugere o critério <iaconveriiênciano·exattle das patentes para
fins de..ação anulatória. ,No caso, aANVISA ressaltou que:'[ ...] os custos envolvidos na .
propositura. das ações, judiciais e no seu desenvolvimynto ,podem ser maiores que os benefícios

.. ~ . I.

de,umapossívelanulação de patente [ ...]." .

. 11.ENTENDIMENTO ~APFE;.INPl

12. Obs~rVa-se que as patentes em ,causa foram ,concedidas em Um momento no qual
não havia consenso de como aplicar oàrt. 229-C,razão pela 'qual, as pa.tentes foram concedidas
sem a anuência prévia da ANVISA.
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13.. O consen.so a respeito da melhor forma de aplicar o art. 229-C foi alcançado
mediante dois parec'eres (Parecer nO 337/PGF/EA/2010e Parecer n° 21O/PGF/AE!o2009} Logo
não se aventa de qualquer ilegalidade na concessão das patentes em referência.

14. A anulação dê patentes concedidâsde forma legal d~manda análise criteriosa, em
virtude de suas diversas implicações. As ações anulatórias em causa, se não ajuizadas com
parcimônia, poderão gerar um ambiente de insegUJança jurídica.

Í5. A insegurançaj'urJ4ica é dànosa a todos os interessados, inclusive, às indústrias
farmacêuticas nacionais e aos ceIltros de pesquisa de fármacos espalhados no País. Ninguém se
beneficia com um ambiente d~jnsegurança jurídica.

16. Nesse diapasão, as considerações da ANVISA demohstram interesse em uma, ,

análise criteriosa das patentes sujeitas às ações anulatórias. De toda forma, cabe à"ANVISA
Identificar quais registros pertencem ao terceiro subconjunto de patentes, isto é, patentes,
'as quais exer~eram il1fluên~ia'sobreas políticas públicas de ,acesso a nielUcamento.

17. Do me~mo modo, cabe à 'ANVISA identificar quais·registrospertencem ao '
quarto subconjunto de patentes, ou seja, aquelas cujo termo de vigência findará antes da
-conclus~odoexamedas duas autarquias p~ra fins de ação anulatória.

18, As· consi~erações quanto aocusto/benefício de uma 'ação anulatória precisam ser
,levadas emcorita no exame-relativo ~ desconstituição da patente, caso por caso .

..••

,11I.'cONCLUSÃ0

19. Diante do exposto, ,a Procuradoria, enten~e pelo encaminhamento da segu~nte
soli,citação à Diretoria de Patehtes: envio à ANVISAda relação de patentespipelineconcedidas
sem anuêl1cia prévia da ANVISA~ na vigência daMetiidaProvisóriàno 2006, de 14.12.99, com a
exclusão das patentes pertencentes aos primeiros e segUndos; subconjuntos, nlencionados nos
itens 5 e 6. Faz-se, nec~ssário, que nessa r~laçãoconste a data final de vigênêia das patentes;

"" À consideração superior.
\

/' ...1lio de Janeiro,.28 de setembro de 2012.

A ~,.",
. /..'

~-Y?s ~? ~

Loris Baena Cunha Neto .,
Procurador Federal

Coordenador
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ADVOCACIA GERAL'DA UNIÃO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL

PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INPI
Rua Mayrink Veiga, 09, 22° andar - Centro - Rio de Janeiro - Cep 20.090-050

, Tel.: (21) 3037-3731/3037-3208 - Fax.: (21) 3031-3i06
/ . '

Despacho N° 0610/2012-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM_3.2.3

REFERÊNCIA: Processo N°. 25351.137052/2012-39

, I

1. Estou de acordo com a NOTA N° 0359/2012-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC_
\2.2, elaborada pelo Procurador F~deral, Dr. Loris Baena Cunha Neto, Coorden;;tdor nesta

Procuradoria.

2. Nesse passo, antes da devolução destes autos à Procuradoria-Geral Federal,
entendo ser necessário o seu encaminhamento à Diretoria de Patentes do INPi para conhecer dos
termos do referido Despacho, e aduzir as ponderações que entender pertinentes.

À DIRPA.

Rio de Janeiro, 4 de outubro de 2012.

,
- ~,

~', Mauro 80' ré Maia /\

Procurador-Chefe
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