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INTERESSADO: ANVISA g
ASSUNTO: Patentes concedidas sem anuen01a prev1a da ANV ISA

E

St. Procurador-Chefe da PFE-INPL,

s L ‘ A COOPI/GADIP/ANVISA s011c1ta onentag:ao Jurldlca sobre N procedlmento
\admmlstratlvo referente as a¢Bes anulatorias’ das patentes pzpelzne concedidas pelo INPI sem a

anuéncia prevista no art. 229- C da Lei n°9.279/96. Cabe examinar a matéria a luz do Parecer n°

337/PGF/EA/2010, do Parecer n’° 210/PGF/AE/2009;e dema;s_ documentos correlatos

LY

2. 0 Parecer n’ 210/PGF/AE/2009 acolheu o entendlmento da Consultorla-Geral da
Unifo a respeito das ag:oes anulatorlas Na ocasifio, compreendeu—se ‘pelo ajuizamento conjunto
-da ANVISA e do INPI de ac;oes ‘anulatorias em face de pateéntes concedidas, sem o trmite da
- anuéncia prévia. Sobre o tema, o parecer ¢ sucinto e deixa os pormenores dessa’ atuag:ao conjunta

-

k4

ao crivo das duas autarqulas » : C K

3. A ANVISA entendeu dispensavel reahzar um exame para- ﬁns de ag:ao anulatéria

de todas as patentes conced1das sem a anuéncia prévia, apos a v1genc1a da Medlda Prov1sor1a/
7 . .

2006 de 14.12.1999. ' S

4, . Para a ANVISA, do- conjunto de-patentes concedidas'ap‘és a vigéncia do art. 229-
C da LPI pode se. excluir ‘quatro subconjuntos. Passa— se @ segulr a. descrever 0s quatro
-subconjuntos de patentes concedldas sem a anuenc1a prev1a as. quais podem ser exgluldas do
exame das duas autarqulas para ﬁns de agdio anulatéria, de- acordo com a ANVISA.

L ENTENDIMENTO DA: ANVISA

5. 0 prlmelro subconjunto 0 qual 0 exame em comento € d1spensavel na op1n1ao

da ANVISA, abrange as patentes Cujo prazo de protecdo ja eXpirou. Esse posicionamento tem
respaldo no art. 56 da LPL, o qual ﬁxa a v1genc1a da patente como condu;ao para a ac;ao

anulatoria.




6. O segundo subconjunto de patentes 1nsuscet1ve1 de -exame para ﬁns de. ‘
propositura de agdo anulatorla refere-se as patentes- cujo exame de patente encerrou-se até o dia
14.12:1999, ainda que a expedlc;ao da carta-patente tenha sido ﬁxada em, data posterlor a

vigéncia da Medlda Prov1sor1a n®2006/99.

7. Nesse diapasdo, as pétc‘ntes concedidas ap6s a introdugdo do art. 229-C na Lei
9.279/96 ndo se. sujeitam a ag¢des anulatérias quando o exame patentario, realizado pelo INPI,
encerrou-se antes de. 15.12.1999, 1ndependentemente da data da expedlg:ao da carta-patente.
Assim manifestou-se a ANVISA: , :
\ ) .o '
.“Contudo a Coopi entende que, uma vez cumpridos os requisitos para
-a expedi¢do-da carta—patente quals sejam,: o deferimento do.INPI e o
‘pagamento darétribuigdo, o depositante tem direito a.expedicdo da
. _ . carta-patente. A falta da eXp’edig:’éo da'carta—patente'antes ‘da MP n°
’ - 2006/99. éntrar-em' vigor ndo pode ser considerada uma condlgao ndo-
' “ - dtendida para a. obtengéo do. pr1v1lég10 Ass1m o§ 3° do art. 38 nio
cria mals uma condlgﬁo Fy aquisi¢do do d1re1to mas apenas estabelece
. um marco ‘para a contagem do, prazo de. protegao (a0 menos 10 anos.
- apés- a expedlg:éo da carta-patente) e para a certeza do direito perante
tercelros :

-

]

8. 0 terceiro subconjunto de patentes insuscetiveis de agao anulatéria, compreende

" as patentes as. quals nfo: exerceram 1nﬂuen01a sobre ‘as poh’ucas pubhcas de acesso a

medicamento,

9. - O quarto subconjunto abrlga as _patentes. cujo terrno ﬁnal ﬁndaré antes da -
conclusdo do exame das duas autarqulas pata fins de agdo anulatéria

-

10. - \De acordo com 0. entendlmento da ANVISA, o conjunto restante de patentes

submete -se 20 exame das duas autarqulas

/

L Por fim, a ANVISA sugere o critério da conveniéneia no exame das patentes para

fins de agfo anulatéria. No caso, a ANVISA ressaltou que “[...] os custos envolvidos na
propositurd das agdes judiciais e-no seu desenvolvimento podem ser malores que os. beneficios

de uma posswel anulag:ao de patente .17

" II. ENTENDIMENTO DA PFE-INPIL

%

12. | Observa-se que as patentes em causa foram-concedidas em um momento no qual
ndo havia consenso de como aplicar o-art. 229 C, razao pela qual as patentes foram concedidas

sem a anuéncia prévia da ANVISA.-




13. ‘O consenso a respeito da melhor forma de aplicar o art. 229-C foi alcangdb
mediante dois pareceres (Parecer n° 337/PGF/EA/2010 e Parecer n° 210/PGF/AE/2009)/ Logo
ndio se aventa de qualquer 1legal1dade na concessdo das patentes em referéncia.

14. A anulagfio dé patentes concedidas de forma legal demanda andlise. criteriosa, em
virtude -de suas diversas 1mphca90es As agOes anulatorias em causa, se ndo ajuizadas com

parciménia, poderfio gerar um ambiente dei 1nsegurang:a juridica.

)

15. A inseguran¢a Jurldlca ¢ danosa a todos os interessados, inclusive, as industrias
‘farmacéuticas nacionais e aos centros de pesquisa de farmacos espalhados no Pais. Ninguém se

beneficia com um ambiente de. 1nseguran<;a juridica.

16. Nesse diapasdo, as cons1deragoes da ANVISA demonstram interesse em uma
andlise criteriosa das patentes sujeitas as agBes anulatorias. De toda forma, cabe 3. ANVISA
identificar quais registros pertencem ao terceiro subconjunto de patentes, isto é, patentes, -
'as quais exerceram mﬂuencla sobre as polltlcas pliblicas de acesso a medicamento.

17. Do mesmo modo cabe 4 ANVISA identificar quais registros pertencem 2o
quarto subconjunto de patentes, ou seja, aquelas cujo termo de v1genc1a findara antes da
-conclusio.do exame das duas autarquias para fins de acfio anulatéria.

18. As consideragbes quanto ao custo/beneficio de uma acfo anulatéria precisam ser

. levadas em corita no exame-relativo ;él_desconstituigéo da patente, caso por:caso.

1IL. CONCLUSAO

¢

19. ' Diante do exposto .a Procuradoria, entende pelo encaminhamento da seguinte
solicita¢éo & Diretforia de Patcntes: envio & ANVISA da relagdio de patentes pipeline concedidas
sem anuéncia prévia da ANVISA; na v1gen01a da Medida Proviséria n° 2006, de 14.12.99, com a
exclusdo das patentes pertencentes aos prlmelros e segundos subconjuntos, mencionados nos -
itens 5 e 6. Faz-se, necessano que nessa relac;ao conste a data final de vigéncia das patentes;

" A considerag8o superior.

. RiodeJ é\meiro,28 de setembro-de 2012,

/}/5/ < < %& P
Loris Baena Cunha Neto .
Procurador Federal

Coordenador
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Despacho N° 0610/2012-AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-MSM-3.2.3

REFERENCIA: Proceééo N°. 25351.137052/2012-39

-

1. Estou de acordo com a NOTA N° 0359/2012- AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI LBC-
2.2, elaborada pelo Procurador Federal, Dr. Loris Baena Cunha Neto, Coordenador nesta

Procuradoria.

2. . Nesse passo, antes da devolugfo destes autos a Procuradoria-Geral Federal, -
entendo ser necessério o seu encaminhamento & Diretoria de Patentes do INPi para conhecer dos
termos do referido Despacho, e aduzir as ponderagdes que entender pertinentes.

A DIRPA.

Rio de Janeiro, 4 de outubro dc? 2012.

/\ v
— - ~Mauro S&dré Maia ‘
Procurador-Chefe
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