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Portaria Conjunta INPVANVISA n° 2, de 20 de outubro de 2017

Ata da 9* Reunido do Grupo de Articulagdo Interinstitucional - GAI

DATA, HORA E LOCAL:
Em 25 de outubro de 2018, as 14:00 horas, na sede da ANVISA,
PRESENCA:

Compareceram a Reunido:
Claudia Santos Magioli — Coordenadora-Geral de Patentes II (INPI/DIRPA/CGPAT 1I)
Flavia Elias Trigueiro — Coordenadora-Geral Substituta de Patentes [ (INPI/DIRPA/CGPAT 1)

Nubia Gabriela Benicio Chedid — Chefe da Divisdo de Farmécia I (INPI/DIRPA/CGPAT
I[/DIFAR 1)

Ménica Fontes Caetano — Coordenadora de Propriedade Intelectual (COOPVGGMED/ANVISA)

Raphael Andion de Oliveira - Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitéria
(COOPI/GGMED/ANVISA)

Bruno Zago F. Diniz — Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria
(COOPIVGGMED/ANVISA)

COMPOSICAO DA MESA:

Presidiu esta Reunido a Presidente Monica Fontes Caetano, que contou com o apoio do Raphael
Andion na redagdo da ata.

ORDEM DO DIA:

Esta reunido teve como ordem do dia:

1. Solugdo administrativa para os Pls (pedidos de patente de invengdo) que foram objeto de
medidas liminares nos processos judiciais n° 0180435-38.2016.4.02.5101, n°® 0127342-
29.2017.4.025101 e n® 0005084-51.2016.4.02.5101, mas que foram excluidos da sentenga;

2. Tratamento para pedidos divididos e risco de andlise de reivindicagGes repetidas em diferentes
pedidos;

3. Questdo das modificagdes dos pedidos durante a analise do INPI e apos o oferecimento de
subsidios ao exame pela Anvisa;

4, Mecanismos para que o INPI informe a Anvisa a respeito da recusa/aceitagdo das razoes
oferecidas pela Agéncia por meio de subsidios ao exame (artigos, 6° p. unico, ¢ 7°, da Portaria
Conjunta ANVISA/INPI n° 1/2017).
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DELIBERACOES:

1. O INPI fez uma breve exposigdo sobre a situag@io administrativa dos Pls que se encontravam
sob o efeito das liminares proferidas nos processos judiciais n® 0180435-38.2016.4.02.5101, n°
0127342-29.2017.4.025101 e n° 0005084-51.2016.4.02.5101, mas que, no decorrer do processo,
foram retirados do objeto da demanda. Para evitar ruidos de informagio ou inseguranga quanto a
situagdo administrativa destes PIs, o Instituto solicitou que a ANVISA concluisse a analise dos
mesmos, emitindo um parecer da anuéncia. A Anvisa concordou com as observagdes do INPI ¢
pediu ao Instituto que formalizasse a solicitagdo por meio de oficio.

2. A ANVISA expressou preocupagdo com a divisdo recorrente dos Pls durante 0 exame. A
Agéncia alertou que as divisdes em séric podem multiplicar o trabalho de analise de Pls,
aumentando o tempo de espera para andlise e, também, o risco de decisdes contraditorias em
torno da mesma matéria a ser protegida. Manifestou ainda a preocupag:?io com a dupla prote¢éo
gerada pela analise sucessiva dos mesmos pleitos. O INPI possui a mesma preocupagdo da
ANVISA em relagdo a divisdo indiscriminada de pedidos de patente e seus efeitos no sistema de
patentes. O Instituto informou & ANVISA que ja iniciou um estudo sobre os critérios para
divisdo de pedidos de patente no intuito de elaborar uma normativa.

3. Em virtude de demanda recebida pela ANVISA do setor regulado, foi debatida a necessidade
de reenvio a Agéncia de Pls que tivessem o quadro reivindicatorio modificado, com restri¢do do
mesmo, apds a apresentagdo de subsidios ao exame pela Anvisa. Entendeu-se, de forma
unanime, que ndo é necessério o reenvio de Pls, visto que a matéria do quadro modificado ja
estava contida no quadro reivindicatdrio analisado pela ANVISA;

4. A ANVISA propds ao INPI a implementagéo do mecanismo previsto nos artigos, 6°, p. unico,
e 7°, da Portaria Conjunta ANVISA/INPI n° 1/2017, para conhecimento, pela ANVISA, dos Pls
deferidos pelo INPI ap6s a apresentagfo de subsidios ao exame pela ANVISA, assim como para
conhecimento do quadro reivindicatorio deferido. Ficou acordado que a ANVISA, a cada seis
meses, enviard ao INPI uma lista com os pedidos devolvidos ao Instituto com subsidios ao
exame. O INPI, por sua vez, informara o resultado de cada pedido da lista, estando a consulta ao
quadro reivindicatério deferido disponibilizada por meio dos documentos em seu site.

5. A préxima reunido do GAI ficou agendada para o dia 30/11/2018, as 10h.

ENCERRAMENTO E APROVACAO DA ATA:

Nada mais havendo a tratar, encerrou-se a Reunifio as 16 horas. A Presidente lavrou a presente
ata e encaminhou aos demais participantes da reunifo para aprovagéo.
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