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RESUMO 

DIAS, Camilla Parente. Acordos pay-for-delay no mercado farmacêutico: uma análise à 
luz do Direito Antitruste e Comparado. 2020. 280 p. Dissertação (Mestrado) – Programa 
de Pós-Graduação em Direito da Universidade de São Paulo, São Paulo, 2020. 
 
A presente dissertação tem por objeto o estudo de acordos patentários entre farmacêuticas 
que produzem e comercializam medicamentos de marca e farmacêuticas que produzem e 
comercializam medicamentos genéricos, nos quais as primeiras pagam para as últimas 
postergarem sua entrada no mercado. O pagamento envolvido nos acordos é chamado de 
pagamento reverso, isto porque sua direção é do titular da patente para aquele que deseja 
entrar no mercado. As primeiras investigações instauradas por autoridades de defesa da 
concorrência se deram nos Estados Unidos da América (EUA), onde o quadro regulatório 
propiciou um ambiente favorável à prática dos acordos. Devido às legislações regulatórias 
específicas, os acordos nos EUA nasceram no âmbito judicial, como instrumento 
solucionador de litígios patentários. Também por esse motivo, os acordos pay-for-delay, em 
sua origem, eram tratados como meios legítimos para colocar fim a conflitos, momento em 
que sua análise à luz do Direito Antitruste ainda era estranha. Este cenário veio a se 
modificar substancialmente após decisão da Suprema Corte dos EUA sedimentando 
entendimento sobre o potencial lesivo dos acordos. A Comissão Europeia também 
desempenhou papel fundamental na investigação de acordos pay-for-delay, quando, em 
2008, lançou um inquérito no setor farmacêutico para desvendar os motivos para a falta de 
inovação e diversidade na indústria farmacêutica. O cenário brasileiro, ao contrário do que 
aconteceu nos EUA e na União Europeia, não foi propício, por muito tempo, para a 
ocorrência da prática. A legislação de propriedade industrial chegou no Brasil tardiamente, 
e a inovação do setor farmacêutico não era tão significativa como naquelas jurisdições. Não 
obstante a ausência da conduta em território nacional, seus efeitos podem penetrar nas 
fronteiras brasileiras por meio da importação de medicamentos objetos dos acordos. Neste 
contexto, a conduta é analisada à luz da legislação antitruste pátria, mais especificamente, 
sua subsunção nas hipóteses de infração à ordem econômica do artigo 36 da Lei nº 
12.529/11. Por fim, mas não menos importante, vislumbra-se destinar aos acordos o 
controle preventivo, de maneira a evitar seus efeitos danosos à saúde pública e aos 
consumidores. 

 
Palavras-chave: Propriedade Intelectual. Direito Concorrencial. Indústria Farmacêutica. 
Infração à ordem econômica. Acordos Pay-for-Delay. Contratos Associativos. 



 
 

ABSTRACT 

DIAS, Camilla Parente.  Pay-for-delay agreements in the pharmaceutical sector: an 
analysis in light of Antitrust and Comparative law. 2020. Thesis (Master) - Postgraduate 
Program degree in Law of Law School of University of São Paulo, São Paulo, 2020.  

 
This master thesis aims at studying patent settlement agreements entered into by and 
between pharmaceutical companies that manufacture and sell brand-name drugs and 
pharmaceutical companies that manufacture and sell generic drugs, under which the former 
provides the latter with payment for delaying its own market entry. The payment performed 
under said agreements is also known as reverse payment, since it goes from the patent 
holder to the entrant. Pioneer antitrust investigations took place in the United States of 
America (USA), where the regulatory framework used to provide a favorable environment 
for the practice of such agreements. Due to specific regulatory rules, the US agreements 
were born in the courts, as a mechanism to solve patent litigation. Also for this reason, a 
pay-for-delay agreement had originally been deemed as a lawful mean to bring an end to a 
dispute, at a time when the antitrust law was not applied to it yet. This scenario has 
substantially changed after the US Supreme Court confirmed the potential harm of the 
agreements. The European Commission also played a key role in investigating pay-for-
delay agreements. In 2008, it conducted an inquiry in the pharmaceutical sector to discover 
the reasons for the lack of innovation and diversity in the pharmaceutical industry. Unlike 
the US and the European Union, the Brazilian scenario did not encourage, for a long time, 
to such practice. The industrial property legislation arrived late in Brazil, and innovation in 
the pharmaceutical sector has not been as significant as in those jurisdictions. 
Notwithstanding the absence of said conduct in the national territory, its effects can 
penetrate the Brazilian borders through the import of drugs involved in the the pay-for-
delay settlement agreements. In this context, the practice is reviewed in light of the national 
antitrust legislation and, more specifically, its section about the potential events of violation 
of the economic order under article 36 of Law No. 12.529/11. Lastly, it is proposed to apply 
the preventive control to the agreements in order to avoid its harmful effects on public 
health and consumers. 

 
Keywords: Intellectual Property; Antitrust Law; Pharmaceutical Industry; Antitrust 
Violation; Pay-for-Delay Agreements; Association Contract.  
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INTRODUÇÃO 

O objeto de estudo desta dissertação são os acordos de patentes celebrados entre 

empresas farmacêuticas que comercializam medicamentos de marca e empresas 

farmacêuticas que comercializam medicamentos genéricos com vistas a solucionar 

conflitos patentários desencadeados no âmbito judicial ou não. 

Tais acordos envolvem pagamento da empresa de marca para a de genéricos para 

que estas últimas posterguem sua entrada no mercado. O referido pagamento é comumente 

denominado pagamento reverso, tendo em vista a direção em que o pagamento flui, isto 

é, do detentor da patente para seu suposto infrator, para que o último não entre no mercado. 

Em outras indústrias, os acordos tradicionalmente envolvem pagamento daquele que deseja 

entrar no mercado, por exemplo, royalties, para o titular da patente. 

 Majoritariamente, os acordos nasceram em litígios judiciais, nos quais uma 

fabricante de genéricos contestava a validade de uma patente então vigente. Isso porque a 

concessão de uma patente pela autoridade competente indica uma presunção de validade, 

porém não é um direito absoluto, podendo ser questionada a qualquer tempo. De fato, 

constatou-se que, em média, em 75%1 dos casos, os genéricos saíram vitoriosos e a patente 

foi posteriormente anulada por vícios em sua obtenção. Como será analisado no capítulo 1, 

não raramente as farmacêuticas recorrem a estratégias anticompetitivas para prolongar, 

indevidamente, seus direitos patentários.  

As estratégias mencionadas no parágrafo anterior têm sido objeto de estudo de 

muitas autoridades, tanto nacionais como internacionais, a saber, ANVISA, INPI e CADE 

investigam, cada qual em seu âmbito de competência, práticas que podem ser lesivas ao 

mercado e à sociedade; a OCDE, Comissão Europeia e FTC2, também vêm intensificando 

                                                 
1  ELHAUGE, Einer; KRUEGER, Alex. Solving the Patent Settlement Puzzle. Cambridge, MA: Harvard/ 

John M. Olin Center for Law, Economic, and Business, 2012, p. 1-5. Ver também JANICKE, Paul M.; 
REN, LiLan. Who wins patent infringement cases. AIPLA Quartely Journal, v. 34, n. 1, p. 18-20, 
Winter 2006. Disponível em: <http://licensinglaw.net/Litigation_files/Paul_M_Janicke.pdf>. Acesso em: 
25 nov. 2019, p. 8. Nesta obra, os autores demonstram que os detentores das patentes perdem em 70% 
dos casos e indicam que as empresas de genéricos ganham em 73% dos casos (FEDERAL TRADE 
COMMISSION. Generic Drug Entry Prior to Patent Expiration: an FTC study. Washington, DC: 
FTC, July 2002. Disponível em: <https://www.ftc.gov/sites/default/files/ documents/reports/generic-drug-
entry-prior-patent-expiration-ftc-study/genericdrugstudy_0.pdf>. Acesso em: 25 nov. 2019). Neste artigo 
restou demonstrado que, pelo menos, 48% dos conflitos patentários o titular da patente perde; (RBC 
CAPITAL MARKETS. Pharmaceuticals: Analyzing Litigation Success Rates. Toronto: RBC, 15 Jan. 
2010. Disponível em: <https://amlawdaily.typepad.com/pharmareport.pdf>. Acesso em: 9 ago. 2019).  

2  Federal Trade Commission (FTC) é agência regulatória dos EUA responsável pela proteção ao 
consumidor e por promover a competição. 
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seus esforços para identificação e controle de condutas que afetam negativamente a 

competição no mercado farmacêutico.      

Destaca-se que os litígios patentários são comumente longos, custosos e 

apresentam muitos riscos para as partes envolvidas, bem como demandam das autoridades 

julgadoras volumosos recursos estatais para decidir sobre conflitos, que, por sua natureza, 

perduram por extenso período.  

Os acordos patentários, portanto, evitam os longos e custosos processos judiciais, 

o que em tese beneficiaria, ao menos de modo indireto, toda a sociedade, e, por isso, 

historicamente, tanto o Estado, como as empresas, consideravam os acordos um 

instrumento legítimo de solução de conflitos, além de vê-los com bons olhos.  

Contudo, apesar de colocar fim a longas disputas, os acordos majoritariamente 

resultam no atraso da entrada do medicamento genérico no mercado; não por outra razão, 

os acordos aqui tratados ficaram conhecidos como acordos pay-for-delay.  

Acontece que os respectivos medicamentos continuavam a ser comercializados no 

mercado de forma exclusiva, ausente da pressão competitiva dos genéricos. As 

consequências da prática descrita recaem sobre os consumidores, sejam eles diretos ou 

indiretos (como o governo), que necessitam arcar com os custos de medicamentos 

sobrevalorizados, resultantes de um monopólio supostamente ilícito. A FTC estima que a 

conduta custou 3,5 bilhões por ano3, de 2001 a 2015, para o consumidor americano. 

O declínio na inovação, diversidade e competição do setor farmacêutico, 

identificado pela Federal Trade Commission, que despertou a atenção da autoridade para o 

potencial lesivo de tais acordos, que, até então, não eram analisados à luz do Direito 

Antitruste.  

O quadro regulatório dos EUA foi um fator determinante para impulsionar as 

farmacêuticas a celebrarem acordos patentários com pagamento reverso, em contramão ao 

seu real objetivo. A lei conhecida como Hatch-Waxman Act criou um período de 

exclusividade de 180 dias para o primeiro medicamento genérico aprovado pela FDA4 para 

ser comercializado. O espírito desta previsão legal era incentivar a inovação, a diversidade 

                                                 
3  FEDERAL TRADE COMMISSION. Pay-for-Delay: How Drug Company Pay-Offs Cost Consumers 

Billions. Washington, DC: FTC, 2010, p. 8-10. Disponível em: <https://www.ftc.gov/sites/default/ 
files/documents/reports/pay-delay-how-drug-company-pay-offs-cost-consumers-billions-federal-trade-
commission-staff-study/100112payfordelayrpt.pdf>. Acesso em: 25 nov. 2019. 

4  Food and Drug Administration (FDA) – autoridade Estadunidense responsável pela autorização da 
comercialização de medicamentos, equivale à agência de vigilância sanitária brasileira – a ANVISA. 
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e principalmente a entrada mais rápida de genéricos no mercado, com vistas a contribuir 

para a ampliação do acesso a medicamentos pela população. 

 No entanto, não são todos os ‘primeiros genéricos’ que fazem jus a tal direito 

exclusivo. Explica-se: no processo de aprovação do medicamento genérico, a farmacêutica 

depositante deve preencher um certificado indicando umas das quatro hipóteses, em 

relação ao seu medicamento referência, são elas: (i) não há patente do medicamento 

original; (ii) a patente já está em domínio público; (iii) a depositante se compromete a não 

introduzir o genérico no mercado enquanto a patente estiver vigente; (iv) o genérico 

entrante não infringe a patente ora vigente ou, então, a patente referência é inválida. 

Apenas na hipótese (iv) a farmacêutica é contemplada pelo período de 180 dias de 

exclusividade.  

Após a submissão do certificado, a farmacêutica do medicamento referência é 

notificada sobre a hipótese submetida e tem 30 dias para, querendo, se manifestar sobre 

ela. Não raramente, a notificação da hipótese quatro motiva a farmacêutica detentora da 

patente a iniciar uma ação patentária para proteger seus supostos direitos. E, assim, se 

iniciam grandes litígios de patentes. 

Cumpre salientar que, no início das investigações, muitas controvérsias sugiram 

entre as autoridades competentes que julgavam os litígios, tendo em vista, principalmente, 

o direito de propriedade intelectual envolvido nos casos – a patente, que, por sua natureza, 

confere um direito de exclusividade capaz de afastar a concorrência do objeto protegido e, 

por isso, foram proferidas decisões que blindavam o acordo das análises antitruste. 

Foi apenas em 2013, com o leading case FTC v. Actavis, que a Suprema Corte dos 

Estados Unidos sedimentou o entendimento de que os acordos pay-for-delay podem, sim, 

violar as leis antitruste, devendo se sujeitar ao crivo das autoridades antitruste. O caso é, 

portanto, considerado um marco concorrencial.  

Apesar do avanço trazido pelo leading case Actavis, muitos questionamentos 

ainda permaneceram em aberto, cita-se, como exemplo, o conceito de pagamento, ou seja, 

somente as contraprestações pecuniárias se enquadrariam como tal ou outras modalidades 

também? A questão é bastante relevante, pois o pagamento reverso é elementar para a 

configuração da conduta como pay-for-delay. 

Um entendimento pacífico sobre o questionamento acima se tornou ainda mais 

importante na medida em que as farmacêuticas passaram a criar novas formas de 

compensar as empresas de genéricos, de modo a camuflar o pagamento reverso. As novas 
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modalidades de pagamento, então, fazem parte de uma estratégia mais ampla das 

farmacêuticas para maquiar seus verdadeiros objetivos anticompetitivos.   

Este novo cenário não foi capturado pela decisão da Suprema Corte dos Estados 

Unidos ao julgar o caso Actavis, que não definiu de maneira clara o conceito de pagamento 

reverso, causando divergência de entendimento quando o acordo envolve contraprestações 

não pecuniárias, como ocorre em algumas modalidades abaixo identificadas: 

(i) cláusulas contratuais de no-AG (no-Authorized Generic), pelas quais as 

farmacêuticas do medicamento referência, que são as únicas autorizadas a 

comercializar a versão genérica de seu medicamento durante o período de 

exclusividade concedido ao primeiro genérico que entra no mercado nos 

termos da lei Hatch-Waxman Act., se comprometem a não entrar no mercado 

com seus genéricos autorizados durante tal período; em contraprestação, as 

empresas de genéricos podem  atrasar por anos sua entrada no mercado; 

(ii) cláusulas conhecidas como non-challenge clause, pelas quais as empresas de 

genéricos se comprometem a não protestar a validade de certa patente; 

(iii) cláusulas “side-deals”, as quais estabelecem serviços não relacionados, tais 

como de marketing, distribuição de produtos, fornecimento de insumos,  

prestados pela empresa de genérico; o pagamento reverso é, então, feito a 

título de pagamentos por serviços side-deals;  

(iv) cláusulas de “poison-pills”, que estabelecem que, se um outro genérico 

estiver prestes a receber autorização para entrar no mercado, o genérico parte 

do acordo patentário tem permissão para entrar imediatamente no mercado, 

de modo a desfrutar do período de exclusividade; 

(v) cláusulas que preveem que a farmacêutica de marca não cobrará nenhum 

dano devido pela empresa de genérico, caso haja alguma decisão proferida 

judicialmente em desfavor da mesma. 

Paralelamente aos Estados Unidos, a Comissão Europeia também vem 

direcionando especial atenção a tais acordos quando, em 2008, lançou uma investigação no 

setor farmacêutico, por identificar uma aparente falta de concorrência no mercado de 

medicamentos europeu. Os principais indícios de que o mercado farmacêutico não estava 

funcionando de forma plena foram: (i) os atrasos registrados na entrada de medicamentos 

genéricos e (ii) o declínio na inovação, constatado através do baixo número de novos 

medicamentos lançados.  
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O leading case europeu é o caso Lundbeck, no qual a Comissão também concluiu 

haver responsabilidade antitruste sempre que o acordo celebrado envolver (i) concorrentes 

ou potenciais concorrentes, (ii) pagamento reverso e (iii) restrição à concorrência.  

Não obstante, há uma discordância entre os padrões de provas e a metodologia de 

análise de ambos os casos – Lundbeck e Actavis. Como será visto no decorrer deste 

trabalho, a Comissão Europeia tende a considerar a conduta como ilícita pelo objeto, 

afastando a análise de efeitos no mercado, enquanto a FTC tende a adotar a regra da razão, 

aceitando algumas justificativas para a existência dos acordos. 

Por fim, mas não menos importante, será a vez de endereçar as questões do 

cenário brasileiro através de um estudo comparado das análises engendradas pelas 

autoridades estrangeiras bem como da jurisprudência do CADE e legislação doméstica, 

com vistas a dialogar com as conclusões e metodologias estrangeiras levando em 

consideração as peculiaridades do sistema jurídico brasileiro. 

Ao desenvolver sobre o tema dos acordos pay-for-delay, é inevitável não abordar 

sobre a aparente tensão existente entre o direito de propriedade intelectual e o direito 

antitruste, bem como a dinâmica peculiar do mercado farmacêutico que, por sua vez, 

encontra na proteção intelectual o grande impulsionador de suas atividades inventivas 

responsáveis por gerar inovação. 

Partindo-se de uma perspectiva schumpeteriana, mostra-se precípuo o papel 

efetivo da inovação como motor pelo qual o agente econômico se sobressairá em relação 

aos seus competidores, promovendo a inovação econômica e tecnológica e alterando 

consideravelmente as condições prévias de equilíbrio de mercado. A inovação tecnológica 

exerce, portanto, cada vez mais, um atrativo fundamental na perspectiva do agente 

econômico.  

É nesse cenário que se insere a importância da propriedade intelectual no campo 

da inovação, esta muitas vezes protegida por aquela, bem como a sua intersecção com o 

direito concorrencial e propriamente com a economia atual. Não por acaso que o teórico 

acima citado representa marco basilar que sustenta a razão de ser da propriedade industrial. 

Não obstante, o direito de propriedade intelectual, bem como seu exercício, não 

estão imunes à aplicação do Direito Antitruste. No emblemático caso ANFAPE, foi 

unânime entre os Conselheiros o entendimento sobre a competência do CADE para julgar 
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o exercício abusivo (Lei 12.529/11, art.36, §3º, XIX5) e inadequado dos direitos 

industriais.  

Importante frisar que o CADE ainda não analisou acordos pay-for-delay na 

indústria farmacêutica. Não estranhamente. Explica-se.  

Tais acordos decorrem de um conflito, no qual uma empresa de medicamentos 

genéricos questiona a validade de uma patente farmacêutica. Contudo, até 1996 – quando a 

Lei de Propriedade Industrial (LPI) foi promulgada –, medicamentos não podiam ser 

objetos de patentes no Brasil, além de que a lei que estabeleceu os medicamentos 

genéricos6 apenas entrou em vigor em 1999, datas em que as patentes nos EUA já 

vigoravam há muito tempo, bem como as leis sobre genéricos – jurisdição onde o propício 

cenário regulatório foi determinante para o seu pioneirismo na identificação e investigação 

de tais acordos.  

Considerando que (i) o tempo médio de duração do processo para concessão de 

uma patente farmacêutica no Brasil é 13,5 anos7; e (ii) os primeiros depósitos de pedidos 

de patente se deram aproximadamente em 1996, conclui-se que as primeiras patentes 

farmacêuticas concedidas no Brasil, guardadas exceções, foram aproximadamente em 

2009, vigentes até aproximadamente 2019.8 Considerando, ainda, que a maioria dos 

conflitos inicia-se perto da data de expiração da patente, resta evidente que o cenário 

brasileiro de propriedade industrial no mercado farmacêutico não incentivou a ocorrência 

da prática dos acordos pay-for-delay.  

Contudo, ressalta-se que, atualmente, após a promulgação da LPI e da Lei dos 

Genéricos e com as concessões de patentes farmacêuticas no território brasileiro, o cenário 

doméstico vem se alterando substancialmente e se tornando mais propício para a prática. 

                                                 
5  “Art. 36. Constituem infração da ordem econômica, independentemente de culpa, os atos sob qualquer 

forma manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir os seguintes efeitos, ainda que não sejam 
alcançados:  

 […] 
 XIX - exercer ou explorar abusivamente direitos de propriedade industrial, intelectual, tecnologia 

ou marca” (grifos nossos). 
6  Lei nº 9.787/1999, conhecida como Lei dos Genéricos. 
7  INPI. Relatório de atividades 2017. Brasília: INPI, 2017, p. 19. Disponível em: 

<http://www.inpi.gov.br/sobre/arquivos/relatorio-de-atividades-inpi-2017-versao-portugues.pdf>. Acesso 
em: 25 nov. 2019; INPI. Relatório de atividades 2018: dados preliminares. Brasília: INPI, 2018, p. 21. 
Disponível em: <http://www.inpi.gov.br/sobre/arquivos/relatorio-de-atividades-inpi-2018.pdf>. Acesso 
em: 25 nov. 2019. 

8 Apesar da duração da patente ser de 20 anos, quando o processo de concessão extrapola 10 anos, o seu 
titular se beneficiará de uma exclusividade de 10 anos. Art. 40, Parágrafo único. O prazo de vigência não 
será inferior a 10 (dez) anos para a patente de invenção e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de 
utilidade, a contar da data de concessão, ressalvada a hipótese de o INPI estar impedido de proceder ao 
exame de mérito do pedido, por pendência judicial comprovada ou por motivo de força maior. 
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Não obstante, o CADE analisou um caso de acordo pay-for-delay, porém fora do 

mercado farmacêutico; foi o caso Ediouro, no qual foram investigados, entre outras 

condutas, acordos pay-for-delay no mercado de revistas de divertimento, precedente que 

será amplamente analisado neste trabalho, além de casos emblemáticos analisados pelo 

CADE envolvendo patentes farmacêuticas, ainda que tenham outras condutas como objeto 

de análise.    

Oportuno pontuar que, muito embora os acordos pay-for-delay analisados neste 

trabalho não tenham sido celebrados em território brasileiro, a teoria dos efeitos, da qual o 

Brasil é adepto, prevê a aplicação extraterritorial da jurisdição brasileira em matéria 

antitruste quando a prática produz ou possa vir a produzir efeitos no território nacional, 

conforme consagrado no artigo 2º da Lei Antitruste brasileira.9 

Neste sentido, verificou-se que muitos dos medicamentos parte dos acordos 

julgados anticompetitivos por nações estrangeiras, as quais sancionaram as farmacêuticas 

envolvidas, entraram no Brasil por meio de importação, conforme registro na ANVISA, 

recebendo autorização para serem comercializados em território nacional. Foi possível 

concluir, a partir de informações prestadas pela autoridade sanitária, que, em alguns casos, 

o medicamento entrou no Brasil durante o período da conduta, ou seja, quando os acordos 

ainda estavam vigentes.   

No mais, importante mencionar que, de fato, uma das principais variáveis que 

determinam o preço do medicamento no Brasil é aquela praticada no país de origem, 

conforme Resolução nº 2/2004 da CMED. 

Cumpre relembrar que os acordos pay-for-delay, a partir de uma análise sob a 

regra da razão, podem ser considerados ilícitos nos EUA, por violar as normas antitruste, 

nos termos da Seção 1 do Sherman Act.10  Os acordos também são considerados ilícitos 

pelo objeto, nos termos do artigo 101, nº 1, do TFEU11, pela Comissão Europeia, quando 

presentes, cumulativamente, os três seguintes requisitos: (i) as partes envolvidas são 

concorrentes ou potenciais concorrentes; (ii) previsão de pagamento reverso; e  

                                                 
9 Art. 2º Aplica-se esta Lei, sem prejuízo de convenções e tratados de que seja signatário o Brasil, às práticas 

cometidas no todo ou em parte no território nacional ou que nele produzam ou possam produzir efeitos. 
10 Seção 1 do Sherman Act (Lei Antitruste dos EUA), 15 U.S. Code §1º “Every contract, combination in the 

form of trust or otherwise, or conspiracy, in restraint of trade or commerce among the several States, or 
with foreign nations, is declared to be illegal”.   

11 Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia (TFEU), art. 101 (1): São incompatíveis com o 
mercado interno e proibidos todos os acordos entre empresas, todas as decisões de associações de 
empresas e todas as práticas concertadas que sejam susceptíveis de afetar o comércio entre os Estados-
Membros e que tenham por objetivo ou efeito impedir, restringir ou falsear a concorrência no mercado 
interno (...).  
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(iii) restrição à concorrência. Contudo, é de suma importância que se estabeleça como se 

dá o enquadramento dos acordos na legislação antitruste brasileira, mais especificamente, 

sua incidência nas hipóteses de infração à ordem econômica previstas em seu artigo 36. E, 

ainda mais importante, definir qual seria a metodologia e o padrão de provas adotados na 

análise da conduta. 

Neste contexto, utilizando-se das investigações e conclusões das autoridades 

citadas no parágrafo anterior, foi realizado um estudo comparado para, então, adaptando-as 

ao arcabouço jurisprudencial e normativo brasileiro, construir uma análise própria, 

agregando elementos estrangeiros e domésticos.  

Além do controle repressivo, o qual impõe investigação da conduta a posteriori, 

ou seja, após a concretização dos danos causados aos consumidores e à saúde pública e 

considerando, ainda, a alteração na estrutura natural da oferta devido à prática, propõe-se o 

controle preventivo de tais acordos a partir de sua notificação prévia por configurar ato de 

concentração nos termos do artigo 90, inciso IV – hipótese de contratos associativos – da 

lei 12.529/11.  

Posto isso, com vistas ao pleno desenvolvimento dos temas acima expostos, o 

presente trabalho foi subdividido em 4 capítulos-chaves, além dos capítulos introdutório e 

conclusivo, essenciais para o amplo entendimento do debate.  

O primeiro capítulo tratará dos traços principais das áreas do Direito de 

Propriedade Intelectual e do Direito Concorrencial, bem como da interface entre ambos. 

De modo a agregar e subsidiar os debates vindouros, o capítulo inicial abordará, também, 

as peculiaridades do setor farmacêutico, assim como as estratégias desenvolvidas pelas 

farmacêuticas e investigadas pelas autoridades competentes. Após o desenvolvimento dos 

temas fundamentais acima citados, será apresentada a conduta objeto de estudo deste 

trabalho – os acordos pay-for-delay. 

O segundo capítulo se destinará ao estudo comparado dos acordos pay-for-delay 

na jurisdição estadunidense, principalmente no que tange ao desencadeamento das 

investigações, assim como seu desenvolvimento e as conclusões das autoridades judiciais e 

administrativas sobre a conduta. Serão endereçados, também, os questionamentos que 

ainda hoje permanecem em aberto, além do entendimento dos estudiosos do assunto sobre 

tais temas controversos.   

Semelhantemente ao segundo capítulo, o capítulo três endereçará o estudo 

comparado dos acordos pay-for-delay segundo análise da Comissão Europeia. O 

desenvolvimento do capítulo trará os motivos que levaram a instauração de investigações 
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setoriais na indústria farmacêutica, bem como seus desdobramentos e as conclusões tanto 

da Comissão Europeia como da Corte de Justiça Europeia, que julgou leading cases 

europeus envolvendo acordos pay-for-delay após apelação, pelas partes envolvidas, da 

decisão da Comissão. Por fim, mas não menos importante, será traçada uma análise crítica 

sobre os pontos comuns e distintos das decisões proferidas nas jurisdições comunitária e 

estadunidense.  

O capítulo de fechamento abordará o cenário brasileiro. A construção de uma 

análise crítica nacional sobre os acordos contará com o estudo comparado das jurisdições 

estrangeiras, bem como com o sistema jurídico doméstico, principalmente em relação à 

jurisprudência do CADE e à legislação antitruste brasileira, além das contribuições das 

experiências da ANVISA e INPI.  
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CONCLUSÃO 

Como visto ao longo desta dissertação, acordos homologados no âmbito judicial 

podem dar ensejo à responsabilidade antitruste quando tratarem de matéria 

concorrencialmente sensível ou por implicarem, ainda que potencialmente, em efeitos 

lesivos à concorrência. No mesmo sentido, o exercício de direitos de propriedade industrial 

não está imune à aplicação do Direito Antitruste pela autoridade competente. 

Os acordos pay-for-delay, por sua vez, são acordos que envolvem direitos 

patentários, celebrados tanto no no âmbito judicial como de forma extrajudicial. Grande 

parte desses acordos preveem cláusulas que resultam em restrição indevida à concorrência; 

não por outra razão, tais acordos devem se sujeitar ao escrutínio antitruste. Esse é o 

entendimento compartilhado por autoridades de defesa da concorrência, tais como o 

CADE, a Comissão Europeia e a Federal Trade Commission, ainda que elas divirjam 

quanto à metodologia de análise aplicada aos casos. 

A Comissão Europeia, no leading case Lundbeck, optou por aplicar a ilicitude 

pelo objeto sempre que o acordo envolver: (i) partes concorrentes ou potencialmente 

concorrentes; (ii) pagamento reverso; e (iii) previsão de restrição à concorrência. Em sua 

decisão, a Comissão entendeu que os acordos foram firmados em violação ao artigo 101 

(1) do TFUE.536  

Já a Suprema Corte dos EUA adotou, na decisão do leading case Actavis, a regra 

da razão como método de análise dos acordos pay-for-delay, admitindo como possíveis 

justificativas (i) a magnitude do pagamento, ou seja, se o valor for semelhante aos custos 

esperados no litígio patentário, não haveria preocupação antitruste, pois a suposta intenção 

por trás do uso do pagamento seria a solução do conflito, evitando os longos e desgastantes 

litígios; e (ii) os serviços side-deals, ou seja, pagamentos efetuados mediante prestação de 

serviços da empresa de genéricos para a de marca, tais como a venda de matéria-prima, 

distribuição de medicamentos, marketing. Ressalta-se que a FTC constatou, em suas 

investigações, que grande parte dos acordos com side-deals estão dentro de acordos pay-

for-delay e que as empresas de marca padecem de interesse em relação aos serviços das 

empresas de genéricos, preferindo contratar outras empresas de medicamentos de marca, 

                                                 
536  Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia (TFEU), art. 101 “(1): São incompatíveis com o 

mercado interno e proibidos todos os acordos entre empresas, todas as decisões de associações de 
empresas e todas as práticas concertadas que sejam susceptíveis de afetar o comércio entre os Estados-
Membros e que tenham por objetivo ou efeito impedir, restringir ou falsear a concorrência no mercado 
interno […].” 
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caso precisem de algum serviço, levando a FTC a concluir que a intenção por trás dos 

serviços side-deals é, na maioria das vezes, anticompetitiva.  

A decisão Actavis é concorrencialmente bastante relevante, pois solucionou as 

divergências entre as cortes de apelação ao sedimentar que os acordos pay-for-delay se 

sujeitando, sim, a análise antitruste, pois podem violar os termos da Seção 1 do Sherman 

Act.537     

O CADE ainda não analisou acordos pay-for-delay no mercado farmacêutico, 

contudo o cenário brasileiro, por muito tempo, não foi propício à prática, principalmente, 

devido às tardias legislações de propriedade industrial aplicáveis ao setor de fármacos, 

promulgadas apenas após as obrigações impostas pelo acordo TRIPS e aos baixos 

investimentos em P&D, fase essencial para o desenvolvimento de medicamentos 

protegidos por PI – o que, na realidade, justifica a falta de incentivos para criar leis de 

proteção industrial. Cumpre ressaltar, no entanto, que o cenário brasileiro vem se alterando 

substancialmente desde a promulgação da LPI e da Lei de Genéricos.  

Cumpre ressaltar que o Brasil, assim como muitas outras jurisdições, adotou 

expressamente em sua legislação a teoria dos efeitos, a qual prevê a aplicação 

extraterritorial da jurisdição brasileira em matéria antitruste quando a prática produz ou 

possa produzir efeitos no território nacional. Tal previsão se revela fundamental na atual 

economia global, na qual as práticas dos Estados transcendem suas fronteiras e, não 

raramente, impactam negativamente no mercado de outros Estados.  

As pesquisas realizadas no site da ANVISA e informações prestadas pela 

autoridade revelaram que muitos dos medicamentos objeto de acordos julgados 

anticompetitivos por autoridades estrangeiras foram registrados pela autoridade sanitária 

brasileira, recebendo autorização para serem comercializados no Brasil durante o período 

em que a conduta ainda não havia cessado e, portanto, ao menos potencialmente, tais 

medicamentos poderiam entrar no território nacional através de importação. Ressalto que o 

registro na ANVISA, além da autorização para o comércio, significa a intenção da empresa 

em vender seus medicamentos no Brasil. 

Considerando que (i) a jurisdição antitruste brasileira alcança tanto os efeitos 

concretos como os potenciais e, (ii) a partir do registro na ANVISA, o medicamento já está 

potencialmente apto para penetrar no mercado brasileiro, resta evidente a competência do 

                                                 
537  Seção 1 do Sherman Act (Lei Antitruste dos EUA), 15 U.S. Code §1º “Every contract, combination in the 

form of trust or otherwise, or conspiracy, in restraint of trade or commerce among the several States, or 
with foreign nations, is declared to be illegal”. 
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CADE para investigar, julgar e sancionar as farmacêuticas pela celebração de acordos pay-

for-delay que tenham como objeto medicamentos importados pelo Brasil ou ao menos 

registrados (ainda que não importados) durante a vigência do acordo.  

Os acordos pay-for-delay podem configurar infração à ordem econômica à luz da 

legislação antitruste brasileira, sendo, assim, passíveis de enquadramento nos incisos III e 

IV do §3º do artigo 36, combinado com o inciso I do mesmo artigo da Lei 12.529/2011. 

Quanto à análise da possível configuração de infração à ordem econômica, 

concluiu-se que os acordos serão considerados ilícitos pelo objeto quando apresentarem os 

três elementos ‘mínimos’, que são aqueles estabelecidos na decisão da Comissão:  

(i) concorrência ou potencial concorrência entre as partes contratantes; (ii) previsão de 

pagamento reverso; e (iii) restrição à concorrência, os quais devem ser somados a um dos 

elementos a seguir, conforme depreendido do caso Ediouro: (i) a patente envolvida já se 

encontra em domínio público; (ii) a previsão da restrição vai além da data de vigência da 

patente; ou (iii) a restrição estabelecida é por prazo indeterminado.  

Caso o acordo não apresente nenhum dos elementos adicionais, ou seja, a patente 

é vigente, a obrigação tem prazo determinado e se insere dentro do prazo de vigência da 

patente; semelhantemente ao que ocorre no Patent-Term Split Agreement, o acordo poderá 

ser analisado pelo CADE por meio do método quick look. Ou seja, a conduta será 

presumida ilícita, porém, no caso remoto de a farmacêutica representada lograr em 

demonstrar algum efeito pró-competitivo decorrente do acordo, o representante (que 

poderá ser o CADE, em casos instaurados ex officio) deverá, então, demonstrar que os 

efeitos restritivos do acordo superam aquele pró-competitivo demonstrado pela 

representada. De acordo com a Federal Trade Commission e a Suprema Corte dos EUA, se 

o Patent-Term Split Agreement não envolver pagamento pecuniário, ele poderá ser 

considerado lícito, pois, neste caso, as farmacêuticas estariam estabelecendo uma data de 

entrada do genérico ainda na vigência da patente, segundo a crença das partes sobre a força 

da patente envolvida. 

Vale ressaltar que a ANVISA e o INPI, dentro de seu âmbito de competência, 

podem contribuir para o combate a práticas que utilizam o direito de propriedade industrial 

como instrumento para concreção de condutas anticompetitivas. As patentes denominadas 

‘fracas’, isto é, aquelas concedidas mediante vícios e irregularidades, por não cumprirem 

os requisitos legais de patenteabilidade, são os principais objetos de acordos pay-for-delay, 

pois eles funcionam como uma camada extra de proteção para patentes que sabidamente 

não merecem proteção dos direitos industriais. Portanto, um enrijecimento dos exames 
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para obtenção de patentes bem como o trato minucioso dos documentos submetidos pelas 

farmacêuticas são fundamentais para que patentes não sejam concedidas irregularmente e 

se tornem objeto de práticas anticompetitivas. Conforme constatado pela Federal Trade 

Commission e Comissão Europeia, as patentes secundárias, também conhecidas como 

patentes de melhoria, e as patentes de processo são as mais propícias a serem objetos de 

condutas anticompetitivas, devendo, assim, ter um rigor maior em sua análise.  

Os acordos pay-for-delay vem sendo analisados pelas autoridades de defesa da 

concorrência através do controle de conduta, ou seja, após a identificação e concreção dos 

danos causados ao mercado e à concorrência. Contudo, é de extrema importância o 

tratamento preventivo de tais acordos, pois eles envolvem matéria concorrencialmente 

sensível e impactam diretamente na saúde pública, restringindo o acesso da população a 

medicamentos. No mais, os acordos pay-for-delay, diferentemente de outras condutas 

coordenadas, são concretizados a partir de instrumentos formais. Resta evidente, portanto, 

que os acordos pay-for-delay demandam um controle a priori, para que ele possa ser 

executado apenas após análise e autorização da autoridade antitruste competente, para que 

sua lesividade não alcance os consumidores, ainda que sua aprovação esteja condicionada 

à supressão das cláusulas restritivas.  

Verificou-se que a hipótese mais adequada para o enquadramento dos acordos 

pay-for-delay como ato de concentração é o contrato associativo, previsto no inciso IV do 

artigo 90 da Lei 12.529/11. Contudo, os acordos pay-for-delay não se enquadram nos 

termos da atual norma que disciplina os contratos associativos, a Resolução nº 17/2016, 

por não estabelecerem empreendimento em comum para exploração de atividade 

econômica, conforme previsto no caput do artigo 2º da resolução mencionada.  

Cumpre ressaltar, no entanto, que o CADE, ao analisar contratos associativos, 

demonstrou substancial preocupação nas hipóteses em que tais acordos eram firmados 

entre concorrentes e estabeleciam cláusulas restritivas ou resultavam em alterações na 

oferta de certo produto ou serviço no mercado. Frisa-se que os acordos pay-for-delay 

preveem cláusulas que impõem restrições a concorrentes, afastando-os do mercado, 

consequentemente altera-se a oferta que se teria caso ausente a conduta, principalmente no 

que tange a sua diversidade e preço. 

Portanto, ainda que os clássicos acordos pay for delay não se enquadrem na letra 

expressa da Resolução nº 17/2016, por não estabelecerem empreendimento em comum, a 

sensibilidade do seu conteúdo demanda a análise prévia da autoridade antitruste. 
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Diante do exposto, sugere-se uma nova redação ao atual artigo 2º da Resolução nº 

17/2016 para que os acordos pay-for-delay sejam enquadrados como contrato associativo: 

Art. 2º Considera-se associativos quaisquer contratos com duração igual 
ou superior a 2 (dois) anos em que as partes contratantes sejam 
concorrentes ou potencialmente concorrentes no mercado relevante 
objeto do contrato, desde que: 
I – o contrato estabeleça empreendimento comum para exploração de 
atividade econômica com o compartilhamento de riscos e resultados; ou 
II – o contrato estabeleça disposição restritiva à concorrência. 
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Anexo 1: Economia dos consumidores entre 2001 e 2019 devido aos genéricos 

Figura 8:  Economia dos consumidores entre 2001 e 2019 devido aos genéricos 

 
Fonte: PróGenéricos 
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Anexo 2: Evolução dos acordos de patente pré e pós decisão Actavis 

Figura 9: Evolução dos acordos de patente pré e pós decisão Actavis 

 
Fonte: FTC.538 

                                                 
538  FEDERAL TRADE COMMISSION. Agreements Filed with the Federal Trade Commission under 

the Medicare Prescription Drug, Improvement, and Modernization Act of 2003: Overview of 
Agreements Filed in FY 2015 – A Report by the Bureau of Competition. Washington, DC: FTC, Nov. 
2017. 
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Anexo 3: Concorrência de genéricos e preço de medicamentos 

Figura 10: Concorrência de genéricos e preço de medicamentos 

 
Fonte: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. FDA analysis of retail sales data from IMS Health. 
IMS National Sales Perspective (TM), 1999-2004. Washington, DC, Feb. 2005. 
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Anexo 4: Lista de Medicamentos: Primeiro registro na ANVISA em resposta à 

solicitação da autora 

LISTA DE MEDICAMENTOS 

Primeiro registro na ANVISA em resposta à solicitação da autora 

1- Cardizem (CD); 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: INST DE ANGELI PRODS TERAPEUTICOS LTDA 

Publicação: Resolução n°29/ANVISA de 19/11/1986 - pg:17272 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: CARDIZEM 

Apresentação: 60 MG COM CT FR VD AMB X 25 

Registro: 017601520046 

Processo: 131683 (agrupar: por processo) 

Classificação: 030203 

Complemento: COMPRIMIDOS SIMPLES 

Petição: 30 

 

2- Citrato de Tamoxifeno; 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: FARMITALIA CARLO ERBA S/A 

Publicação: Resolução n°6/ANVISA de 02/06/1988 - pg:9939 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: CITRATO DE TAMOXIFENO 

Processo: 25001.002164/87 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.0386.0085.002-1 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 10 MG COM CX FR X 250 USO HOSPITALAR 

Classificação: 0702005 

Petição: 106 
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3- Lamictal; 

Detalhes do 
registro 

Empresa: LABORATÓRIO WELLCOME ICI LTDA. 

Publicação: Portaria ANVISA de 12/12/1991 - pg:28731-28734 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: LAMICTAL 

Processo: 25992.005685/72 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.1618.0050.008-1 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 200 MG COM CT 6 BL AL PLAST X 10 

Classificação: 0903019 ANTICONVULSIVANTES 

Petição: 180 

Validade: 36 M 

Vencimento: 0696 

 

 

4- Esomeprazol – dados relativos aos medicamentos das empresas Ranbaxy e Astrazeneca; 

Detalhes do 
registro 

Empresa: RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA 

Publicação: Resolução n°319/ANVISA de 30/01/2012 - pg:S-41 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: ESOMEPRAZOL MAGNÉSIO 

Classificação: ANTIULCEROSOS 

Referência: NEXIUM 

Processo: 25351.007552/2010-09 (agrupar: por processo) 

Vencimento: 02/2017 

Destinação: COMERCIAL 

Registro: 1.2352.0219.019-7 (agrupar: por família / por apresentação) 

Validade: 24 Meses 

Apresentação: 40 MG COM REV CT BL AL/PLAS OPC X 28 

Petição: 155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
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Detalhes do 
registro 

Empresa: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA. 

Publicação: Resolução n°512/ANVISA de 29/12/2000 - pg:93  

 Ver publicação original no DOU 

Produto: ESOMEPRAZOL MAGNÉSIO TRIIDRATADO 

Complemento: NEXIUM 

Processo: 25351.011156/00-11 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.1618.0105.002-6 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 20 MG COM CT BL AL/AL X 7 

Vencimento: 12/2005 

Classificação: 0102040 ANTIULCEROSOS 

Validade: 36 MESES 

Petição: 175 REGISTRO DE NOVO PRODUTO 

 

5- Lipitor; 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: WARNER-LAMBERT IND. COM. LTDA. 

Publicação: Portaria n°266/ANVISA de 08/04/1998 - pg:15-17 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: ATORVASTATINA CALCICA 

Complemento: LIPITOR 

Processo: 25000.006460/97-14 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.0024.0117.018-9 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30 

Classificação: 0109045 ANTILIPEMICOS 

Petição: 150 

Validade: 24 M 

Vencimento: 0403 
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6- Efexor (XR); 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: LABORATÓRIOS WYETH-WHITEHALL LTDA 

Publicação: Portaria n°80/ANVISA de 22/05/1995 - pg:7241-7242 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: VENLAFAXINA 

Complemento: EFEXOR 

Processo: 25000.012893/93-11 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.2110.0074.001-6 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 25 MG COM CT BL AL PLAST INC X 30 

Classificação: 0904015 ANTIDEPRESSIVOS 

Petição: 175 

Validade: 36 M 

Vencimento: 0500 

 
 

7- Stavigile;  

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 

Publicação: Resolução n°5349/ANVISA de 30/11/2009 - pg:780-796 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: STAVIGILE 

Expediente: 068940098 

Petição: 1331 MEDICAMENTO NOVO - Atualização de Especificações e/ou Metodologia 
Analítica 

Nota: Petição de alteração pós-registro de medicamento anuida pela RESOLUÇÃO-RE Nº 5.349, 
DE 27 DE NOVEMBRO DE 2009, publicada no DOU de 30/11/2009 
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8- Androgel 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: LABORATORIO ENILA IND COM DE PRODS QUIM FARMAC SA 

Publicação: Resolução n°395/ANVISA de 08/03/2002 - pg:97  

 Ver publicação original no DOU 

Produto: TESTOSTERONA (PORT. 344/98 LISTA C 5) 

Complemento: ANDROGEL 

Processo: 25351.001834/01-47 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.2205.0041.001-4 (agrupar: por família / por apresentação) 

Destinação: Comercial 

Apresentação: 1 PCC GEL TOP CX CT BG AL CT 50 G + DOS GRAD 

Vencimento: 03/2007 

Classificação: 0502006 HORMONIOS SEXUAIS EXCLUSIVE OCITOCICOS 

Validade: 24 MESES 

Petição: 174 REGISTRO DE FORMA FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS 

 
9- Cipro - dados relativos aos medicamentos da empresa Bayer; 

Detalhes do 
registro 

Empresa: BAYER DO BRASIL LTDA 

Publicação: Resolução n°5/ANVISA de 09/05/1988 - pg:8024 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: CIPRO 

Processo: 25001.005028/87 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.0429.0056.008-9 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 750 MG COM REV CT FR X 20 

Classificação: 0708003 

Petição: 106 
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10- Stilnox - dados relativos aos medicamentos da empresa Sanofi; 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS ESPASIL LTDA. 

Publicação: Portaria n°22/ANVISA de 02/03/1994 - pg:2976-2983 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: HEMITARTARATO DE ZOLDIPEM 

Complemento: STILNOX 

Processo: 25000.018049/92 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.0149.0079.001-0 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 10 MG COM REV CT E BL X 10 

Classificação: 0905046 HIPNOTICOS 

Petição: 175 

Validade: 04 A 

 
 
11- Omeprazol; 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 

Publicação: Portaria n°55/ANVISA de 06/12/1990 - pg:23485-23487 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: PEPRAZOL 

Nome 
Comercial: 

OMEPRAZOL 

Processo: 25000.000150/90 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.0033.0055.002-6 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 20 MG COM 

Classificação: 0102040 ANTIULCEROSOS 

Validade: 24 M 

Vencimento: 09/95 

Petição: 128 
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12- Fentanil; 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: CENTRAL DE MEDICAMENTOS - MPAS 

Publicação: Resolução ANVISA de 28/05/1982 - pg:9759 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: FENTANIL 

Classe: 09.01.01.03.00.0 

Código da 
Forma: 

20102.2 

Apresentação: 50 FA 10 ml 

Processo: 437681 (agrupar: por processo) 

Código de 
Operação: 

21 

Registro: 11.00038/82 

Número da 
Apresentação: 

1 

Relação: 38/82 

 
 

13- Citalopram; 

Detalhes do 
registro 

Empresa: MERCK S/A 

Publicação: Resolução n°3432/ANVISA de 05/11/2007 - pg:S-23  

 Ver publicação original no DOU 

Produto: CITALOPRAM 

Classificação: ANTIDEPRESSIVOS 

Complemento: CITALOPRAM 

Processo: 25351.162782/2002-91 (agrupar: por processo) 

Vencimento: 08/2007 

Destinação: COMERCIAL 

Registro: 1.0089.0286.001-2 (agrupar: por família / por apresentação) 

Validade: 24 Meses 

Apresentação: 20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20 

Petição: 140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
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14- Perindopril. 

 
Detalhes do 
registro 

Empresa: INCIBRA PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 

Publicação: Portaria n°9/ANVISA de 13/01/1997 - pg:693-697 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: PERINDOPRIL 

Complemento: COVERSYL 

Processo: 25000.015667/89 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.1278.0051.002-3 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 

Vencimento: 01/2002 

Classificação: 306002 ANTI-HIPERTENSIVOS 

Validade: 24 MESES 

Petição: 175 REGISTRO DE NOVO PRODUTO 

 
 

15- Hytrin. 

Detalhes do 
registro 

Empresa: ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 

Publicação: Portaria n°207/ANVISA de 10/05/1996 - pg:8079-8084 

 Ver publicação original no DOU 

Produto: TERAZOSIN 

Complemento: HYTRIN 

Processo: 25001.003471/86 (agrupar: por processo) 

Registro: 1.0553.0184.003-5 (agrupar: por família / por apresentação) 

Apresentação: 2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 

Classificação: 0306010 

Petição: 184 

Validade: 36 M 

Vencimento: 1099 

 
 


