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Portaria Conjunta INPI/ANVISA n° 2, de 20 de outubro de 2017

Ata da 14* Reunido do Grupo de Articulacdo Interinstitucional - GAI

DATA, HORA E LOCAL:

Em 18 de abril de 2019, as 09:00 horas, na sede do ANVISA e por videoconferéncia com
ANVISA/GGMED.

PRESENCA:

Compareceram a Reunido:
Claudia Santos Magioli — Coordenadora-Geral de Patentes 11 (INPI/DIRPA/CGPAT II)
Flavia Elias Trigueiro — Coordenadora-Geral Substituta de Patentes | (INPI/DIRPA/CGPAT I)

Nibia Gabriela Benicio Chedid — Chefe da Divisdo de Farméacia |l
(INPI/DIRPA/CGPAT I/DIFAR 1)

Bruno Zago Franca Diniz — Assistente (ANVISA/GGMED)
Monica Fontes Caetano — Coordenadora (ANVISA/GGMED/COOPI)
Raphael Andion de Oliveira — Especialista (ANVISA/GGMED/COOPI)

COMPOSICAO DA MESA:
Presidiu esta Reunido a Presidente Flavia Elias Trigueiro, que redigiu a ata.
ORDEM DO DIA:

Esta reuniédo teve como ordem do dia:

1. Aprovagéo da Ata da Reuniédo de 21 de fevereiro de 2019 (ANVISA);

2. Disponibilizag&o de oficios na versdo digital;

3. Discussao do texto da Nota Explicativa do GAlI;

4. Discussio sobre as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente da Area farmacéutica;

5. Assuntos gerais.
DELIBERACOES:

1. A ata da reunido do GAlI, realizada em 21 de fevereiro de 2019, foi aprovada por unanimidade.
Por estar em Brasilia, 0 Bruno assinara o documento por meio de certificacéo digital.

2. No intuito de facilitar a atividade de publicacdo das decisdes da ANVISA, o INPI solicitou a
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Agéncia a disponibilizacdo da versdo digital dos oficios relacionados ao tramite de anuéncia
prévia em adi¢do a versao em papel usual. A ANVISA concordou em disponibilizar ao INPI, via
correio eletronico, a versdo digital dos oficios a partir do préximo encaminhamento.

3. O GAI discutiu novamente o texto da Nota Explicativa sobre a (des)necessidade de reenvio a
ANVISA de Pls que tivessem o quadro reivindicatorio modificado, no exame do INPI, apds a
apresentacdo de subsidios ao exame pela Agéncia. O texto revisado serd apresentado na préxima
reunido para deliberacao.

4. O GAI deu prosseguimento as discussdes sobre as Diretrizes de Exame de Pedidos da Area
Farmacéutica. Em relacdo ao estudo sobre Patentes de Selecdo, que serd conduzido pelo INPI
(DIRPA/CEPIT), a ANVISA sugeriu a inclusdo de um membro da Agéncia para atuar junto ao
INPI na elaboracdo do estudo. Na proxima reunido, o GAI continuara as discussdes sobre as
diretrizes de exame de pedidos relacionados estereoisomeros e polimorfos.

5. Assuntos Gerais.

5.1. Na reunido passada, o INPI questionou a ANVISA sobre a possibilidade de compartilhar
seus arquivos Excel (disponibilizados no site da Agéncia) para auxiliar na verificacdo de
possiveis pendéncias de publicacdo e no saneamento da base de dados. Apds verificar esta
questdo internamente, a ANVISA informou compartilhara os dados relacionados a anuéncia
prévia dos pedidos de patente, j& encaminhados pelo INPI a Agéncia até o momento presente. Os
dados serdo compartilhados por meio de duas planilhas de formato Excel, as quais serdo
encaminhadas por correio eletrénico ao INPI: (i) Pedidos finalizados até 2012 (fluxo antigo); (ii)
Pedidos finalizados de 2012 até hoje (fluxo novo), excluindo os pedidos em andamento.

5.2. Pedidos Prioritarios. O INPI comunicou a ANVISA que passara a assinalar, nos oficios de
encaminhamento de pedidos, os pedidos divididos originados de pedidos prioritarios. Desta
forma, os pedidos divididos poderdo ser examinados a0 mesmo tempo pela Agéncia, facilitando
0 trdmite administrativo.

5.3. Pedidos devolvidos ao INPI por ndo enquadramento. Caso o INPI identifique, no exame
técnico de pedidos devolvidos (despacho 7.7), matéria reivindicada da area farmacéutica, o
pedido sera devolvido a ANVISA para reanalise de acordo com o art. 229-C da LPI. O INPI fara
nova publicacdo de despacho 7.4 na RPI para notificar o reencaminhamento.

5.4. Substancia proscrita. O GAI discutiu 0 procedimento a ser adotado para evitar a reinsercao
indevida, por parte do depositante, de substancia proscrita no quadro reivindicatorio apés a
analise de anuéncia prévia da ANVISA. O INPI vai elaborar um texto padréo (clausula-tipo),
alertando ao depositante que, caso esta pratica seja identificada, o pedido retornara a ANVISA
para reanalise.

5.5. A préxima reunido do GAI esta agendada para o dia 23 de maio de 2019, as 09h00.
ENCERRAMENTO E APROVACAO DA ATA:

Nada mais havendo a tratar, encerrou-se a Reunido as 11h30min. A Presidente lavrou a presente
ata e encaminhou aos demais participantes da reunido para aprovacao.
FLAVIA ELIAS Assinado de forma digital por FLAVIA

ELIAS TRIGUEIRO:07196073703
TRIGUEIRO:07196073703 Dados: 2019.07.16 10:11:27 -03'00'

Presidente
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MONICA FONTES
CAETANO:01845590732

BRUNO ZAGO
FRANCA
DINIZ:02146292105

RAPHAEL
ANDION DE
OLIVEIRA:08652
456739

Dados: 2019.09.23 09:15:43 0300

Assinado de forma digital por
BRUNO ZAGO FRANCA
DINIZ:02146292105

Dados: 2019.09.24 13:33:14
-03'00"

Assinado de forma digital por RAPHAEL
ANDION DE OLIVEIRA 08652456739
DN: cn=RAPHAEL ANDION DE
OLIVEIRA:08652456739, c=BR, 0=ICP-
Brasil, ou=Autoridade Certificadora Raiz
Brasileira v2

Motivo: Estou aprovando este documento
Dados: 2019.10.03 09:45:10 -0300"
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