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ANUENCIA PREVIA

1. Historico

1.1 — Introducao — Medida Proviséria 2.006, de 15/12/1999,
republicada sob o n? 2,105, de 26/01/2001, que veio se
transformar na Lei n? 10,196, de 14/02/2001.



ANUENCIA PREVIA

2. Controveérsias

2.1. ndo aplicabilidade aos pedidos de patentes “pipeline” —
Parecer INPI/PROC/N¢ 003/2000, 23/02/2000;

2.2. ANVISA passou a entender que seu exame deveria
contemplar uma anadlise de reavaliacao dos requisitos de
patenteabilidade e outros relativos ao interesse publico no
acesso aos medicamentos;

2.3. 2008 — ANVISA publicou a RDC 45 reafirmando sua
competéncia no exame dos requisitos de patenteabilidade.



ANUENCIA PREVIA

3. Posicionamentos da AGU

O assunto foi submetido pela primeira vez a AGU em junho de 2002,
através da Casa Civil da PR.

3.1. Parecer AGU/MP N2 08/02, reapreciada através do Parecer
AGU/MP —09/2006, aprovado pelo AGU Alvaro Augusto Ribeiro
Costa em 26/07/06 — Cuidou da ndo aplicacdo do 229-C as
patentes pipeline; Este Parecer foi aprovado também pelo
Ministro da AGU, Dias Toffoli, em 21/01/2009, a partir de uma
nova provocacdao da CONJUR/MDIC em 02/10/08.



ANUENCIA PREVIA

3. POSICIONAMENTOS DA AGU

3.2. Parecer n? 210/PGF/AE/2009, de 16/10/09 e Parecer N2
337/PGF/EA/2010, aprovado pelo Ministro Luis Inacio Lucena
Adams, considerou que cumpre apenas ao INPI promover o
exame dos requisitos de patenteabilidade;



ANUENCIA PREVIA

4. GRUPO de TRABALHO INTERMINISTERIAL (MDIC-AGU-MS)

4.1. Instituido pela Portaria MS/MDIC/AGU n? 1.956, de 16 de
agosto de 2011;

4.2. Definicao de um novo fluxo de exame, onde os pedidos de
patentes com pedido de exame vao inicialmente a ANVISA,
antes mesmo do exame de mérito pelo INPI.



ANUENCIA PREVIA

5. JUDICIALIZACAO DO TEMA
5.1. Cerca de 30 acdes judiciais;

5.2. Tendéncia jurisprudencial contraria a possibilidade em se
admitir o exame de requisitos de patenteabilidade pela ANVISA.
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6. CONSEQUENCIAS
6.1 - 2109 pedidos encaminhados a ANVISA;
6.2 - 1495 anuidos;
6.3 - 174 nao anuidos;
6.4 - de 1669 pedidos decididos pela ANVISA, 728

permanecem pendentes de decisao pelo INPI por terem
analise de critérios de patenteabilidade.
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7. Solucao

7.1.— Portaria Conjunta ANVISA - INPI n2 1, de 13 de abril de
2017.



OUTROS CASOS

Marcas

— Analise de Marcas pela ANVISA no registro de
comercializacao de medicamentos;

— Resolucao ANVISA n2 59, de 10 de outubro de 2014.



OUTROS CASOS
Registro de Contratos pelo INPI
— Portaria MF n2 436, de 30 de dezembro de 1958;
— Lein24.131, de 03 de setembro de 1962;
— Decreto n2 3000, de 26 de marco de 1999;
— Resolucao BACEN n?2 3.844, de 27 de marco de2010;

— Resolucdo INPI/PR N2 199, de 07 de julho de 2017.



OUTROS CASOS

CADE - Direito de Concorréncia - Pl
— Patentes Pipeline — A¢des Judiciais — Sham Litigation;

— Desenhos Industriais — Autopecas;



