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Introducgao

Conforme determinado pelo Art. 229-C da Lei 9.279/96 (LPI), “A concessdo de patentes para
produtos e processos farmacéuticos dependerda da prévia anuéncia da ANVISA”. Por
conseguinte, todos os pedidos de patente com classificacbes pertinentes a matéria sdo
encaminhados pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), previamente ao exame técnico, para fins de analise de prévia
anuéncia. O encaminhamento dos pedidos de patente é notificado na Revista de Propriedade
Industrial (RP1) por meio de publicagao de despacho 7.4.

Ocorre que a selegdo de pedidos de patente para encaminhamento a ANVISA nem sempre é
tarefa simples, visto que algumas matérias, tais como cosméticos, alimentos e biocidas,
possuem uma interface com a drea da salde, suscitando duvidas quanto ao seu
enquadramento no Art. 229-C da LPIl. Por precaucdo, os pedidos de patente relativos as
matérias que se encontram no limiar da d4rea farmacéutica tém sido frequentemente
encaminhados a Agéncia pelo INPI.

Todavia, muitos dos pedidos encaminhados vém sendo devolvidos por ndo se enquadrarem no
disposto no Art. 229-C da LPI. De acordo com o relatdrio publicado pela Diretoria de Patentes
(DIRPA) sobre a situacdo dos pedidos de patente relacionados a anuéncia prévia da ANVISA,
em 26/05/2017, o ndo enquadramento dos pedidos de patente, cuja notificagdo na RPI é
realizada por meio de despacho 7.7, tem aumentado nos ultimos anos, totalizando cerca de
11% dos pedidos encaminhados a ANVISA. A Figura 1 mostra a situacdo dos pedidos de
patente apds o processamento administrativo na ANVISA entre os anos de 2012 a 2017.
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Figura 1: Situacao dos pedidos que retornaram da ANVISA. Fonte: INPI.
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Tendo em vista o aumento significativo do numero de pedidos de patente devolvidos por ndo
enquadramento no Art. 229-C da LPI, o INPI realizou um estudo sobre os pedidos de patente
devolvidos por drea tecnoldgica, tendo por base os motivos apresentados pela ANVISA para
justificar o ndo enquadramento. Os dados coletados permitiram estabelecer um perfil de
pedidos de patente que ndo mais serdo encaminhados a ANVISA para fins de analise de
anuéncia prévia, o que permitird a eliminacdo de trabalho desnecessario das duas instituicoes.

O levantamento dos dados foi realizado considerando-se as seguintes tecnologias:

e Agrotodxicos;

e Produtos veterinarios;

e Alimentos

e Pedidos enquadrados como alimentos segundo a RDC 27, de 06/08/2010;

e Pedidos enquadrados como alimentos segundo a RDC 17 e a RDC 18, de 30/04/1999;
e Dispositivos médicos;

e Kits de diagndstico;

e Adesivos e implantes;

e Sintese de intermedidrios para producdo de medicamentos;

e Cosméticos e produtos de higiene pessoal.

1 Agrotoxicos

As patentes concedidas na area de agroquimica, de forma geral, ndo necessitam de prévia
anuéncia da ANVISA, pois ndo se referem a produtos e/ou processos farmacéuticos.

A ANVISA utiliza duas bases legais para o enquadramento dos pedidos de patente na area de
agroquimicos, a Lei 7.802/89 e o Decreto 4.074/02, que definem agrotdxicos e afins como:

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao
uso nos setores de produc¢do, no armazenamento e beneficiamento de produtos agricolas,
nas pastagens, na protecao de florestas, nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas
e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a
composicdo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos;

b) substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e
inibidores de crescimento.




Alguns
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pedidos de patente da drea de agroquimica sugerem a aplicagdo de biocidas em

humanos no relatério descritivo e, por isso, foram encaminhados a ANVISA para fins de analise

de anuéncia prévia. Contudo, mesmo com a indicacdo de uso farmacéutico em humanos, a

ANVISA tem devolvido tais pedidos por considerar que ndo estdao enquadrados no Art. 229-C

da LPI. Exemplos de pedidos de patente desta tecnologia que foram devolvidos pela ANVISA

sdo apresentados a seguir.

1) Pedidos de patente que descrevem a aplicacdo de compostos agrotdxicos também no

tratamento de Pediculus humanus (piolho): PI0616667-9 [CO7D 451/14], PI0616839-6
[CO7D 401/04], PI0810956-7 [AOIN 43/08], PI1006916-0 [AO1N 35/06], PI1007553-4
[AOIN 43/08], PI1012771-2 [CO7D 401/14], P11013612-6 [AO1IN 37/44], PI1014629-6
[AO1IN 37/46] e P11016194-5 [AO1N 43/22];

2) Pedidos de patente que descrevem a aplicacdo de compostos agrotdxicos também no

3)

4)

5)

6)

7)

tratamento de Pulex irritans (pulga humana): PI11014629-6 [AO1N 37/46], PI0813488-0
[CO7D 233/48] e PI1016194-5 [AO1N 43/22];

Pedidos de patente direcionados a aplicacdo de compostos/composi¢cdes como
agrotoxicos, baseados na atividade inseticida, acaricida e fungicida. A simples presenca
do termo “fungicida” ndo implica o encaminhamento do pedido a ANVISA, caso esteja
claro que a aplicagdo dos compostos é direcionada ao uso agricola/veterinario
(P11007553-4, PI1006916-0 e PI1008082-1 [CO7D 275/041]);

Pedidos de patente direcionados a aplicacdo de compostos/composicbes como
agrotoxicos baseados na atividade contra microrganismos. A simples presenca da
expressao “processo para o controle de microrganismos indesejados por meio da
aplicagdo dos compostos” ndo implica o encaminhamento do pedido a ANVISA, caso
esteja claro que a aplicacdo dos compostos é direcionada ao uso agricola (P11008082-1
[CO7D 275/04]);

Pedidos de patente direcionados a aplicacdo de compostos/composicGes como
agrotoxicos, baseados na atividade inseticida e parasiticida (ectoparasitas e
endoparasitas na area de saude animal, como insetos, acaros, aracnideos, helmintos,
nematddeos). A simples presenca do termo “parasiticida” ndo implica o
encaminhamento do pedido a ANVISA, caso esteja claro que a aplicagdo dos
compostos é direcionada ao uso agricola/veterinario (P11012771-2 [CO7D 401/14));

Pedidos de patente direcionados a aplicacdo de compostos/composicbes como
agrotoxicos, baseados na atividade acaricida e inseticida. A simples presenca da
expressao “igualmente adequados para o controle tanto de pragas de plantas quanto
de ecto- e endoparasitas em seres humanos” ndo implica o encaminhamento do
pedido a ANVISA, caso esteja claro que a aplicagdo dos compostos é direcionada ao
uso agrotoxico/veterinario (P10317601-0 [CO7H 17/08]);

Pedidos de patente direcionados a aplicacdo de compostos/composicGes como
agrotoxico/produto veterinario, baseados na atividade contra d&caros, insetos,
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artrépodes e nematddeos. A simples presenca da expressao “utilizados para controle e
prevencao de infestagbes e infecgbes em animais incluindo animais de sangue quente
(inclusive humanos e peixes)” ndo implica o encaminhamento do pedido a ANVISA,
caso esteja claro que a aplicacdo dos compostos é direcionada ao uso
agrotoéxico/veterinario (PI0813488-0 [CO7D 233/48]);

8) Pedidos de patente direcionados a aplicagdo de compostos/composicdes como
agrotéxico/produto veterindrio baseados na atividade contra insetos, acaros,
nematddeos e moluscos. A simples presenca da expressao “aquelas pragas associadas
com o dano de estruturas feitas pelo homem e a transmissdo de doencas para o
homem e os animais” ndo implica o encaminhamento do pedido a ANVISA, caso esteja
claro que a aplicacdo dos compostos é direcionada ao uso agrotoxico/veterinario
(P11012247-8 [CO7D 413/12]).

Pedidos de patente relacionados a composto e/ou composigéo, desenvolvidos com o foco
principal nos agentes agrotoxicos ou de uso veterindrio (aplicagdo principal), que citam
vagamente no Relatodrio Descritivo a utilizagio em humanos ou animais de sangue quente,

ndo se enquadram no disposto no Art. 229-C da LPI.

2 Produtos veterinarios

As patentes concedidas na drea de medicamentos veterinarios ndo necessitam de prévia
anuéncia da ANVISA, pois esta matéria ndo estda enquadrada em suas competéncias
institucionais.

A ANVISA utiliza o Decreto 467/69 como base legal para o enquadramento de pedidos
veterinarios, o qual define:

| - produto de uso veterindrio: toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica ou
preparacdao manufaturada cuja administracdo seja aplicada de forma individual ou
coletiva, direta ou misturada com os alimentos, destinada a prevencgao, ao diagndstico, a
cura ou ao tratamento das doencas dos animais, incluindo os aditivos, suprimentos
promotores, melhoradores da producdo animal, medicamentos, vacinas, antissépticos,
desinfetantes de uso ambiental ou equipamentos, pesticidas e todos os produtos que,
utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas
funcdes organicas e fisioldgicas, bem como os produtos destinados ao embelezamento
dos animais.

No entanto, certos casos suscitam dlvidas quanto a obrigatoriedade de anuéncia prévia a
concessao da patente, principalmente quando o uso do produto farmacéutico em humanos é
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citado no relatério descritivo. Em vista disso, alguns pedidos de patente com a referida citacdo
foram encaminhados pelo INPI a ANVISA para fins de anuéncia prévia, mas posteriormente
devolvidos por ndo enquadramento no Art. 229-C da LPI.

No parecer elaborado pela ANVISA para o pedido de patente PI11013612-6 [AO1N 37/44], a
Agéncia concluiu que pedidos direcionados a aplicacdo de compostos e/ou composi¢cdo como
produto veterinario, baseados na atividade biocida para combater espécies de ectoparasitas,
como piolhos, insetos e aracnideos, mesmo que o uso em seres humanos tenha sido citado no
relatdrio descritivo, ndo se enquadram no Art. 229-C da LPI. A simples presenca do termo “uso
em seres humanos” no relatdrio descritivo ndo implica o encaminhamento do pedido a
ANVISA, caso esteja claro que a aplicacdao dos compostos é direcionada ao uso veterindrio.

3 Alimentos

Alimentos ndo se enquadram no Artigo 229-C da LPl. No entanto, pedidos de patente
relacionados a alimentos funcionais, suplementos vitaminicos, entre outros casos, por estarem
relacionados a saude e ndo havendo uma clara definicdo no relatério descritivo, foram
encaminhados a ANVISA para fins de anuéncia prévia.

A ANVISA utiliza, em sua anadlise, a definicdo de alimento de acordo com o Decreto-Lei 986/69:

Alimento: toda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido, pastoso ou
qualgquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano os elementos
normais a sua formacdo, manutencao e desenvolvimento.

Exemplos de pedidos de patente que foram enquadrados nesta definicdo pela ANVISA:

1) PI0516257-2 [A23D 9/00] — Composicdo de gordura com baixo teor de gordura trans
(aplicacdo em alimentos e ndo alimentos, relatério descritivo, p. 1; produto
farmacéutico, reivindicagdo 19);

2) Pl10616848-5 [AO1H 5/10] — Semente de planta transgénica com maior beneficio
nutricional por apresentar maior teor de lisina;

3) PI0713097-0 [CO7K 14/00] - Trata de manipulagdo do metabolismo de nitrogénio em
organismos ativos fotossintéticos, preferivelmente em plantas;

4) P10814785-0 [A23K 20/142] - Moldagens contendo glicociamina resistentes a abrasdo e
de escoamento livre e métodos para sua producdo. Trata de produtos de escoamento
livre, resistente a abrasdo e, portanto, de baixo pd, que sdo adequados, em particular,
para incorporacdo em alimentos, e também métodos para produgdo dos mesmos.

5) PI0812371-3 [A23L 33/10] - Antioxidante (isomaltulose) para alimentos, ragdes,
produtos cosméticos e farmacéuticos (reivindicacdo 1 e demais);
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6) P10813391-3 [A23L 33/00] - Nutricdo para lactente e crianca na primeira infancia com
oligossacarideo nao digerivel e bifidobactérias O pedido foi considerado como
alimento, apesar de se referir a uma composi¢cdo para tratamento e/ou prevencgdo de
alergia e/ou doencas atodpicas, incluindo dermatite atdpica e/ou asma (reivindicacdes
17 a 19).

Pedidos de patente enquadrados como alimentos, de acordo com o Decreto-Lei 986/69, néo
se enquadram no Art. 229-C da LPI.

Mais recentemente, a RDC N° 27, de 06/08/2010, estabeleceu as categorias de alimentos e
embalagens isentas e com obrigatoriedade de registro sanitario. Os produtos que constam no
Anexo | e Il da referida normativa sdo considerados alimentos e, portanto, os pedidos de
patente relacionados a estas categorias de produtos, tais como suplementos vitaminicos,
alimentos com alegacdes de propriedades funcionais e de saude e alimentos para nutricao
enteral, ndo precisam ser encaminhados para ANVISA para fins de anuéncia prévia.

Sao exemplos de pedidos de patente de alimentos enquadrados desta forma:

1) Pl0607940-7 [C12N 9/04] — Processo de producdo de vitamina C por microrganismos
(suplemento vitaminico);

2) PI0810017-9 [A23L 29/10] — Trata de matriz com lubrificante embebido (vitamina E,
amido alimenticio modificado e maltodextrina) para formulacdo de composicGes
nutracéuticas e farmacéuticas. Adjuvante na formulagdo de medicamentos com
propriedades funcionais. Mesmo que o material seja citado como possivel
ingrediente em formula¢gdes de medicamentos e composi¢cées farmacéuticas, o
pedido foi devolvido por ndo enquadramento (suplemento vitaminico);

3) PI0810239-2 [A23L 33/18] — Processo de produgdo de uma composi¢do nutricional e
composicdo nutricional. O pedido trata de método melhorado de producdo de
preparacdes de aminoacidos ou peptideos hidrofébicos e composi¢do resultante
(alimentos para nutricdo enteral);

4) PI0002390-6 [CO7D 475/14] — O pedido trata de processo para a fabricacdo de
granulos de riboflavina livre de ligantes, ndo pulverulentos e escodveis (suplemento
vitaminico);

5) PI0306874-9 [A61K 31/593] — O pedido trata de composicdo de vitamina D3 e
método para producdo de uma pré-mistura para alimentagdo. Essas composi¢oes a
base de o6leo poderdo ser incorporadas em muitas outras composicGes,
especialmente emulsGes, 6leos microencapsulados e pré-misturas para alimentacao.
Direcionado para alimentagdo animal (suplemento vitaminico);




6)

7)

8)

9)

10)
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P10807742-8 [A23L 33/15] — O pedido trata de composicdo de suplemento nutricional
multivitaminico e mineral que compreende pelo menos um metal polivalente e pelo
menos uma vitamina oxiddvel com uma resisténcia substancialmente maior as
reacdes que induzem ao escurecimento e/ou manchamento, e reagdes que podem
reduzir a poténcia das vitaminas oxidaveis. Mesmo que o pedido apresente o termo
“composicdo farmacéutica” para se referir ao objeto da invencdo, a ANVISA
considerou que a matéria ndo se enquadra no Art. 229-C da LPI (suplemento
vitaminico e mineral);

P10811274-6 [A23L 2/38] — O pedido trata de método para producdo e composi¢cdo
de B-glucano particulado-soltvel. E citado que Glucanos contendo uma estrutura
dorsal glucopiranose B(l-3) ligada sdo conhecidos como tendo atividade bioldgica,
especificamente, eles foram mostrados para modular o sistema imune e mais
recentemente para induzir mobilizacdo de células-tronco e progenitoras
hematopoiéticas (HSPC). Ainda que o material seja citado como possivel ingrediente
em produtos farmacéuticos, a ANVISA considerou que a matéria ndo se enquadra no
Art. 229-C da LPI (alimentos com alegacGes de propriedade funcional e ou de saude);

P10806425-3 [A23K 10/00] — O pedido trata de granulos de 4cido linoleico conjugado.
Cita que o acido linolénico conjugado é envolvido na i) inibicdo de carcinogénese; ii)
melhorias na funcdo imune; iii) reducdo de inflamacdo; iv) reducdo nos efeitos
catabdlicos de estimulagdo imune; v) reducdo de asma em modelos animais; vi)
reducdo em aterosclerose (reducdo na concentracdo de LDL (lipoproteina de baixa
densidade) e na razdo LDL:HDL (lipoproteina de alta densidade); vii) reducdo no
acumulo de gordura corporal e aumento em massa corporal magra; viii) crescimento
aumentado em jovem roedor; ix) reducdo de diabetes em alguns modelos
experimentais; x) reducdo de hipertensao (alimentos com alegacGes de propriedade
funcional e ou de saude);

P10810099-3 [A23L 33/175] — O pedido trata de suplemento alimentar, caracterizado
pelo fato de que pode também conter um ou mais aminodcidos. E citado o uso para
estimular liberagdo de insulina e promogdao de entrada de glicose nas células,
suportar composicdo muscular, a eficiéncia de musculatura, para prote¢do da
musculatura contra dano celular e de tecido, para aumentar bem-estar geral e/ou
para suportar regeneragao muscular apds estresse fisico com alivio simultaneo de
metabolismo com relagdo a desintoxicagdo de nitrogénio (alimentos com alegagGes
de propriedade funcional e ou de saude);

P10813502-9 [A23G 1/04] — O pedido trata de extratos de cacau tendo um tamanho
de particula reduzido e a produtos tais como alimentos, suplementos dietéticos e
agentes farmacéuticos contendo os extratos de cacau de tamanho de particula
reduzido ou aditivos contendo os extratos de cacau de tamanho de particula
reduzido. E citado que polifendis de cacau tém efeitos benéficos sobre os processos
acreditados estar envolvidos no desenvolvimento de aterosclerose e doenca
cardiovascular, inibem oxidacdo de LDL, aumentam a atividade de Oxido
nitrico/Oxido nitrico sintase (NO/NOS) e inibem atividade de ciclooxigenase (COX) e
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lipoxigenase (LOX); Polifendis de cacau podem ser também usados para tratar ou
prevenir condi¢des que sdo conhecidas ser afetadas pela administracdo de farmacos
anti-inflamatdrios nio-esteroidais, por exemplo, aspirina. E mencionado também que
o produto da invencdo pode ser usado em alimentos, alimentos medicinais,
suplementos dietéticos ou produtos farmacéuticos. Ainda que o pedido defina que o
produto da invengdo possa ser usado em produto farmacéutico, a ANVISA considerou
gue a matéria ndo se enquadra no Art. 229-C da LPI (alimentos com alegacdes de
propriedade funcional e ou de saude);

11) Pl0410761-6 [A61K 33/32] - Uso de Leucina e composi¢cdo para administracdo
entérica a pacientes. A invenc¢do diz respeito a um método para tratamento e/ou
prevencgao de feridas cronicas.

A ANVISA também considera em sua analise as resolu¢ées RDC ANVISA N° 17, de 30/04/1999,
qgue aprova o Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes Basicas para a avaliacdo de
risco e seguranca dos alimentos, e a RDC ANVISA N° 18, de 30/04/1999, que aprova o
Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas para analise e comprovacdo de
propriedades funcionais e ou de saude alegadas em rotulagem de alimentos, constante do
anexo desta resolucdo.

As normativas supracitadas definem:

ALEGACAO DE PROPRIEDADE FUNCIONAL: é aquela relativa ao papel metabdlico ou
fisiolégico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, desenvolvimento,
manutencdo e outras fungdes normais do organismo humano.

ALEGACAO DE PROPRIEDADE DE SAUDE: é aquela que afirma, sugere ou implica a
existéncia de relagcdo entre o alimento ou ingrediente com doenga ou condigdo
relacionada a saude.

Os pedidos de patente enquadrados como alimentos tendo por base estas normativas sao
considerados alimentos com propriedades funcionais e de salde e probidticos e, portanto, ndo
necessitam ser encaminhados a ANVISA para fins de anuéncia prévia.

Sdo exemplos de pedidos de patente enquadrados desta forma:

1) Pl0801101-0 [A23L 3/44] — O pedido trata de processo de obtencdo de farinha
produzida a partir de residuos da uva. E descrito que o produto pode ser utilizado na
prevengao e tratamento de hipercolesterolemia, constituindo-se em um produto
com propriedades potencialmente nutracéuticas. Ainda que o pedido defina que o
produto da invencao pode ser utilizado para produzir suplementos nutricionais e
farmacos, a ANVISA considerou que a matéria ndo se enquadra no Art. 229-C da LPI
(alimento funcional);

2) PI0813320-4 [A23L 33/00] — O pedido trata de misturas lipidicas que compreendem
acidos graxos selecionados e com o uso destes na fabricacao de produtos nutricionais

ou farmacéuticos para melhorar a fung¢do cerebral em um mamifero, em particular
9
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nas pessoas idosas. Mesmo que seja citado um produto farmacéutico contendo o
objeto da invencdo, a ANVISA considerou que a matéria ndo se enquadra no
Art. 229-C da LPI (alimento funcional);

3) PI0813940-7 [A23L 33/145] — O pedido trata de extrato que contém equol obtido
pela extracdo de componentes eficazes de um hipocétilo de soja fermentada que
contém equol e um método de producdo do mesmo. E citado o uso no cancer de
mama, cancer de préstata e outros canceres dependentes de horménio e efeitos de
melhoria devido a suas a¢Ges similares ao estrogénio em disturbios da menopausa,
osteoporose pdés-menopausa e hiperlipidemia. Ainda que o pedido defina que o
objeto da invencdo pode ser usado em medicamento ou alimento, a ANVISA
considerou que a matéria ndo se enquadra no Art. 229-C da LPI (alimento funcional);

4) PI0809355-5 [A61K 39/05] — O pedido trata do uso de uma cepa probidtica de
Lactobacillus rhamnosus e de uma mistura de oligossacarideos na fabricacdo de um
medicamento ou de uma composicdo nutricional terapéutica para promover o
desenvolvimento de uma microbiota intestinal bifidogénica precoce em bebés que
nasceram de seccdo cesariana. Ainda que o pedido apresente o termo “uso na
fabricacdo de um medicamento” no quadro reivindicatdrio, a ANVISA considerou que
a matéria ndo se enquadra no Art. 229-C da LPI. Outros pedidos em situacao similar,
devolvidos pela ANVISA: PI0802264-0 [A23D 7/005], P10809624-4 [A61K 35/74],
P10809630-9 [A61K 35/74] e Pl0809622-8 [A23L 33/135] (define o produto como
composicdo farmacéutica) (probidticos).

5)  PI0309572-0 [A61K 47/00] - Composi¢cdes compreendendo formador de complexo
com gordura da dieta e processos para seu uso. O conteudo reivindicado no presente
pedido foi enquadrado como alimento funcional, incluidos na categoria de
“substancias bioativas e probidticas isolados com alegacdo de propriedade funcional
ou de saude”;

6) Pl10511227-3 [A23L 33/125] - Extrato de melago que tem caracteristica redutora de
indice glicémico, propriedades redutoras de gordura e método para melhorar a
saude. O conteudo reivindicado no pedido de patente foi enquadrado como alimento
funcional, incluidos na categoria de “substancias bioativas e probidticas isoladas com
alegacdo de propriedade funcional ou de saude”;

7) PI0115451-6 [A61K 9/00] — Suplemento a ser administrado por via enteral para
alimentagdo parenteral em doentes. O conteudo reivindicado no pedido de patente foi
enquadrado como alimento com alegacGes de propriedade funcional.

|
De maneira geral, pedidos de patente relacionados a alimentos funcionais, suplementos
vitaminicos e probidticos ndo precisam ser encaminhados a ANVISA, ainda que tais alimentos
aparecam em reivindicagbes do tipo formula-sui¢a para tratamento de doencgas, sejam
denominados pela depositante como composigoes farmacéuticas ou possam ser usados como

ingredientes em formulagées farmacéuticas.
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4 Dispositivos médicos e Kits diagndsticos

A ANVISA considera os dispositivos médicos e kits diagndsticos como produtos para a saude,
tendo por base a Lei 5.991, de 17/12/73, que enuncia:

Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecdo da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios.

Os pedidos de patente enquadrados como produtos para saude, em geral, ocorrem nas
classificagdes (IPC) A61L, C12Q e GO1IN. Tendo por base os dados apresentados no “Relatério
de Pl's encaminhados a Anvisa apds a publicacdo da Portaria Interministerial 1.065, de
24/05/2012 — Dados atualizados até 15/08/2017”, disponibilizado no endereco eletrdnico da
ANVISA, foi construido um grafico mostrando a distribuicdo de pedidos de patente anuidos,
improcedentes ou ndo-anuidos em funcdo das classificagdes mencionadas (Figura 2).

Como pode ser depreendido da Figura 2, os pedidos de patente com classificacdo principal
GO1N retornam da ANVISA sistematicamente como improcedentes (152 pedidos). Os poucos
casos de pedidos de patente classificados em GO1N que foram anuidos (5) e ndo-anuidos (3)
sdo derivados de falhas na atribuicdo da classificacdo em si, que ndo considerou as
classificacdes relativas a compostos e/ou composicdes farmacéuticas contidas no quadro
reivindicatério dos pedidos de patente. A partir destes dados, considera-se que os pedidos
com classificacdo principal (IPC) GO1N ndo se enquadram no Art. 229-C da LPI.

B anuido
B improcedente
O ndo anuido

N2 de pedidos analisados
pela ANVISA (fluxo novo)

AB1L cl2Q GO1N
IPC principal

Figura 2: Situagao dos pedidos de patente enquadrados nas classificagoes A61L, C12Q e
GO1N apds andlise da ANVISA. Fonte: ANVISA.
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Importante notar que os pedidos em que os dispositivos médicos contém um produto

farmaceuticamente ativo, o qual faz parte do objeto principal da invencdo, devem ser

encaminhados a ANVISA para fins de anuéncia prévia. No entanto, se esta adicdo de composto

farmacologicamente ativo for citada de maneira vaga no relatdrio descritivo, a anuéncia prévia

nado se faz necessaria.

Abaixo, seguem alguns exemplos de pedidos de patente que foram enquadrados pela ANVISA

como produtos para saude e, posteriormente, devolvidos ao INPI para prosseguimento de

exame técnico.

Dispositivos médicos

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

P10306528-6 [A61L 27/30] — Processo de recobrimento biomimético utilizando
solucdo de silicato de sédio como agente nucleante para produgdo de implantes;

PI0607430-8 [A61L 12/14] — Dispositivos oftalmicos (lente de contato) confortaveis e
a métodos de producdo desses dispositivos;

P10609493-7 [GO1N 33/72] — Método para a analise automatica de uma amostra de
sangue e aparelho e reagente para implementar o dito método;

PI0717734-8 [A61L 15/00] — Curativo para ferida de hidrogel e materiais biolégicos
formados in situ e seus usos;

P10717877-8 [A61L 12/08] - Lentes de contato antimicrobiais com névoa reduzida e
sua preparagao;

P10722175-4 [GO1N 33/40] — Conjunto de cubeta para andlise fotométrica e seu uso
no monitoramento da formacdo ou dissolucdo in vitro de coagulo de fibrina espacial;

P10810515-4 [GO1N 33/487] — Biossensor para deteccdo de glicose e método de
deteccao;

PI0817105-0 [GO11N 33/49] — Dispositivo microfluidico, método para determinar
tempo de coagulagdo em um meio fluido, tal como sangue ou plasma, dispositivo
coagulémetro e método para manufaturar um dispositivo.

Materiais e artigos implantaveis

1)

2)

P10516220-3 [A61L 15/24] — Tecido de multicamadas absorviveis reforcadas para
aplicacdo em dispositivos médicos e método de fabricacdo;

P10520636-7 [A61F 2/04] — Enxerto de nervo artificial médico contendo fibroina de
fios de seda usado na ligacdo de danos de nervos e seu método de preparacao;
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3)

4)

5)

6)
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PI0617493-0 [A61L 27/12] — Hidroxiapatita multisubstituida por espécies idnicas
fisiologicamente compativeis e a seu compdsito biohibrido com um polimero natural
e/ou sintético, que sdo Uteis na preparacdo de um substituto dsseo biomimético para
o tratamento de defeitos em tecidos dsseos;

P10702179-8 [A61L 27/10] — Composicdo de vidro bioativo, método para manufaturar
a composicao e implante;

P10808543-9 [A61L 15/18] — Dispositivo capaz de proporcionar efeito hemostatico em
ferimento de hemorragia, atadura de gaze e esponjas hemostaticas;

PI0809383-0 [A61L 27/22] — Composicdo baseada em fibrina microporosa injetavel,
totalmente reabsorvivel, para uso como um limen de tecido macio ou carga de vazio.

Adesivos e curativos

1)

2)

1)

2)

3)

PI0609758-8 [A61L 15/46] — Método de fabricagio de um artigo médico
antimicrobiano por meio do revestimento de uma composicdo de prata em um
substrato, particularmente curativos de ferida e materiais de acondicionamento de
ferida;

PI0808549-8 [A61L 15/18] — Estrutura em espuma de poliuretano antibacteriana e
hidrofilica, que contém uma quantidade de prata na matriz polimérica e no interior
das células de espuma, para uso como curativo.

Os produtos com finalidade de diagndstico, inclusive os compostos utilizados para formagao
de imagens, ndo sdo considerados produtos farmacéuticos, visto que ndo apresentam
atividade farmacoldgica. Estes produtos ndo sdo utilizados para a preparacdo de farmacos, o
seu uso limitando-se a técnicas e métodos laboratoriais e de diagndsticos. Portanto, os
pedidos de patente relacionados a tais matérias ndo necessitam ser encaminhados a ANVISA
para fins de anuéncia prévia.

Exemplos de pedidos de patente relacionados a kits de diagndstico in vitro e agentes para
formacdo de imagens que foram devolvidos pela ANVISA por ndo enquadramento no Art.
229-Cda LPI:

P10200986-2 [GO1N 33/576] — Ensaio de combinag¢do anticorpo-antigeno da
hepatite C para a detecg¢do precoce da infecgao;

PI0410283-5 [C12Q 1/68] — Andlise de genes de imunoglobulinas para diagndstico;

P10513812-4 [CO7D 519/00] — Composicdo e método de produzir uma composicdo,
que compreende "®C-piruvato hiperpolarizado, para uso como um agente formador de
imagem de Ressonancia Magnética;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Levantamento de Pedidos de Patente — Art. 229-C da Lei 9.279/96

PI0604132-9 [A61K 51/04] — Kit de radiofarmaco empregando um antibidtico,
ceftizoxima, capaz de ser marcado com o is6topo radioativo tecnécio para gerar
imagens cintilograficas de focos infecciosos;

PI0606529-5 [C12Q 1/70] — Método para a detecgdo da presenca de um prion
patogénico em uma amostra e controle e substituto para uso em um ensaio de
deteccdo de prion;

PI0609778-2 [A61K 39/04] — Composi¢do para imunizacdo contra infecgBes por
Mycobacterium, método para diagnosticar infecces por Mycobacterium em um
individuo, e, kit de diagndstico;

PI0717597-3 [GO1N 33/553] — Métodos para a deteccdo e diagnose de infecgdo por
Trypanosoma cruzi;

PI0805505-0 [GOIN 33/48] — Método para a determinacdo plasmatica do receptor
soltvel da proteina c-erbb2 em pacientes portadores de adenocarcinoma prostatico;

P10810409-3 [GO1N 33/68] — Biomarcadores relacionados ao diabetes e métodos de
uso destes;

10) PI0811799-3 [GO1N 33/49] — Reagente para analise de leucdcitos imaturos, kit de

reagentes para analise de leucdcitos imaturos e método para classificar leucdcitos;

11) PI0813681-5 [GOIN 33/569] — Deteccdo de coproantigeno de nematelminto;

anticorpos e dispositivos;

12) PI0814247-5 [CO7K 14/18] — Método para diagndstico ou classificacdo de uma

5

infecgdo por arbovirus (dengue), reagentes Uteis no dito método e suas aplicagdes.

Sintese de Intermediarios para producao de medicamentos

De acordo com o Decreto N° 79.094/77, que regulamenta a Lei N° 6.360/76, matérias-primas

sdo “substadncias ativas ou inativas que se empregam para a fabricacio de medicamentos e

demais produtos abrangidos por este Regulamento, mesmo que permanegam inalteradas,

experimentem modificacGes ou sejam eliminadas durante o processo de fabricacdo”. Por

conseguinte, os pedidos de patente relacionados a processos para a sintese de intermediarios

utilizados na producdo de medicamentos e a intermedidrios de sintese ndo necessitam de

anuéncia prévia da ANVISA.

Sao exemplos de pedidos de patente enquadrados desta forma:

1) Pl0905678-5 [CO7C 51/42] — Processo de obtengdo de acido shikimico para sintese e

producao do medicamento antiviral oseltamivir.
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2) PI0208384-1 [CO7D 263/36] — Sintese enantiosseletiva de compostos intermediarios
de azetidinona.

3) PI9911770-3 [CO7D 207/12] — Processo para a preparacdo estereoquimicamente
controlada de compostos azaciclicos da férmula geral (l), assim como produtos
intermedidrios deste processo e novos compostos azaciclicos.

Importante notar que, caso o pedido de patente contemple reivindica¢Ges relacionadas ao
processo de preparacao de um farmaco utilizando o composto intermediario, faz-se necessario
seu encaminhamento a ANVISA para fins de anuéncia prévia. Exemplo:

1) PI0501093-4 [CO7C 253/30] — Processo para a sintese de (7-metdxi-3,4-diidro-1-
naftalenil)acetonitrila e sua aplicagdo na sintese de agomelatina.

6 Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Produtos de

Tratamento Dentario

Considerando a interface existente entre a matéria abarcada nas classificagdes A61K 6
(produtos para odontologia) e A61K 8 (cosméticos e produtos para higiene pessoal) com a drea
farmacéutica, invariavelmente surgem questionamentos quanto a necessidade de anuéncia
prévia para a concessdao de determinados pedidos de patentes relativos a estas dreas. As
duvidas ocorrem, por exemplo, em casos de pedidos de patente relacionados a composicdes
cuja finalidade seja prevenir carie, gengivite, hipersensibilidade dentaria, para melhorar o
halito, para tratar ou prevenir manchas da pele (por exemplo, melasma), para o cuidado da
pele e dos cabelos (por exemplo, anti-caspa), para protecdo contra radiacGes solares, ou
produtos odontoldgicos para preenchimento dentario (por exemplo, cimento). Em vista disto,
os pedidos de patente envolvendo estas matérias ou similares foram enviados a ANVISA para
gue a Agéncia se posicionasse quanto a sua adequacdo ao disposto no Art. 229-C da LPI.

Todavia, a maioria dos pedidos de patente destas areas que foram submetidos a ANVISA tem
sido devolvida ao INPI, tendo por base a Lei 6.360/76, o Decreto N° 79.094/97, a RDC ANVISA
N° 79/00, a RDC ANVISA N° 185/01 e a RDC ANVISA N° 211/05. De acordo com a Agéncia, a
classe A61K 8, que trata de cosméticos ou preparagdes similares para higiene pessoal, ndo esta
contemplada no Art. 229-C da LPI. Do mesmo modo, os pedidos de patente relacionados a
produtos odontoldgicos (A61K 6) também ndo estdo incluidos no referido artigo, visto que esta
matéria é enquadrada na categoria de produtos para a saude ou correlatos.

Abaixo, sdo apresentados exemplos que ilustram os casos apresentados acima.

15




Levantamento de Pedidos de Patente — Art. 229-C da Lei 9.279/96

Produtos topicos para o tratamento da pele

1)

2)

3)

4)

PI0008192-2 [A61K 8/02] — Emplastros do tipo folha que exercem um efeito de
limpeza da pele enquanto mantém um efeito de umidificar apropriadamente a pele e
sdo excelentes com relagdo a sensagao no uso e a protecdo para a pele (Cosmético);

P10109074-7 [A61K 36/534, A61K 8/342] — Método de tratamento ou de melhoria de
uma area afetada da pele por acne, manchas, erupcao, celulite, pele oleosa, escalpo
oleoso por supra regulacdo de receptores PPAR (Tratamento de acne — Cosmético);

P10204618-0 [A61K 8/67] — Métodos para tratamento de linhas finas e/ou rugas, e
para melhorar a aparéncia estética da pele ou dos labios, e, composicdo tdpica
(Cosmético);

PI0407347-9 [A61K 8/31] — Método para reduzir o nivel de acinzentamento da pele
(xerose), e para avaliar a presenca de pele acinzentada em um individuo (Cosmético).

Fotoprotetores

1)

PI0009860-4 [A61K 8/49] — Composi¢cdes cosméticas para uso tépico, em particular,
para a fotoprotecdo da pele e/ou dos cabelos contra os efeitos da radia¢do ultravioleta
(Cosmético).

Produtos para tratamento odontolégico

Gengivite e anti-placa

1)

2)

3)

PI0011261-5 [A61K 8/22] — Composi¢cdo oral que compreende perlita, caracterizada
pelo fato de conter de 0,01 a 0,9%, em peso, de perlita. A composigdo compreende:
agentes antiinflamatdrios, antimicrobianos, anti-cdries, dessensibilizantes e agentes
anti-gengivite (Dentifricio — Produto para higiene pessoal/Cosmético);

PI0110591-4 [A61K 8/042] — Composicdo dentifricia para reduzir manchas e/ou placas
e inibir gengivite (Dentifricio — Produto para higiene pessoal/Cosmético);

PI0110717-8 [A61K 8/347] — Composicdo oral antigengivite, e, processo de
desenvolvimento de bactérias da placa (Composicdo antiplaca - Cosmético).

Canal pulpar, sensibilidade dental, remineralizagao

1)

2)

P19909831-8 [A61K 8/19] — Composi¢do dental de dois componentes, e, processo para
a eliminacdo ou a reducdo do desconforto e da dor associados com a
hipersensibilidade da dentina (Dentifricio — Produto para higiene dental e bucal);

P19913159-5 [A61K 8/19] — Pasta de dentes que compreende particulados de
carbonato de calcio como o principal agente abrasivo de limpeza (Dentifricio — Produto
para higiene dental e bucal);
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3)

4)

5)
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P19914430-1 [A61K 6/00] — Sistema cerdamico odontoldgico, quimicamente aglutinado,
a fase aglutinante do qual consistindo essencialmente de um sistema baseado em
cimento (Material para preenchimento dentario — Produtos para satude ou correlatos).

PI0413159-2 [A61K 6/0038] — Composicdo de selagem de canal de raiz dentéria
(Produto odontolégico);

P10502546-0 [A61K 6/097] — Uso, processo de obtencdo e composicdo medicamentosa
antioxidante oral, a base de ascorbil fosfato de sddio, no tratamento odontolégico
(Produto odontolégico);

Produtos correlatos ou produtos para saude

1)

2)

3)

PIO005190-0 [AOIN 37/16] — Processo de preparacdo de uma composicdo
antimicrobiana para a desinfeccdo de objetos e/ou de superficies, por exemplo, dos
instrumentos cirdrgicos e/ou endoscépicos ou de circuitos. (Produto correlato ou
produto para a saude — Classe Il).

PI0211232-9 [AOIN 25/30] — Método para controlar a transmissdo de organismos
patogénicos entre um cuidador e um paciente durante um turno de trabalho (Ndo se
refere a processo farmacéutico).

PI0410851-5 [AOIN 47/44]) — Desinfetante, que contém olanexidina em uma
concentracdo suficiente para exibir um eficaz efeito bactericida eficaz, o qual
dificilmente apresenta quaisquer efeitos colaterais, como, por exemplo, irritacdo da
pele (Saneantes/Desinfetantes).

Outra drea da tecnologia cosmética que suscita duvidas quanto a necessidade de anuéncia
prévia da ANVISA encontra-se no campo dos nutracéuticos, isto &, suplementos orais,

usualmente na forma de cdpsulas ou comprimidos, que atuam na nutricdo do corpo,

promovendo alteracdes estéticas e vitalidade. Os nutracéuticos sdo registrados na ANVISA

como suplementos ou alimentos funcionais, conforme a RDC ANVISA N° 27, de 06/08/2010.

Nutricosméticos para tratamento de desordens relativas a pigmentacao da pele (vitiligo,

piebaldismo, fenilcetonuria, sarda, melasma)

1)

2)

3)

BR112012033079-9 [A61K 8/36] — Uso de &cido chicorico e bactéria lactica em
suplemento alimentar para regulagem de pigmentacdo da pele;

BR112012033090-0 [A61K 8/37] — Uso de &acido caftarico e derivados em suplemento
alimentar para regulagem de pigmentacao da pele;

BR112013002195-0 [A61K 8/02] — Uso de café verde e probidtico para regulagem da
pigmentacdo da pele;
17




Levantamento de Pedidos de Patente — Art. 229-C da Lei 9.279/96

4) BR112013002326-0 [A61K 8/02] — Uso de uma mistura de feijdes de café torrado e
verde para regulagem da pigmentacao da pele.

Nutricosméticos para emagrecimento

1) PI0002763-4 [A61K 8/44] — Composi¢cdo cosmética para emagrecimento a base de L-
arginina, de um andlogo de L-arginina, ou de um de seus derivados, que é
administrada por via tépica (Produtos para celulite — Cosmético).

]
Conclui-se que métodos de processamento de células, insumos farmacéuticos ndo ativos

(como aromatizantes), cosméticos contendo retinoides e extrato com atividade anti-
tripsina, produtos odontoldgicos a base de clorexidina e triclosan e produto odontologico
para implante dentdrio, saneante/desinfetantes de superficies e objetos que claramente

ndo apresentam nenhum composto farmacologicamente ativo envolvido no produto ou

processo, ndo necessitam anuéncia prévia.

8 Conclusao

Com base nos dados apresentados, os pedidos de patente com as seguintes classificacdes ndo
mais serdo enviados para a ANVISA:

AO1 Agricultura; silvicultura; pecudria; caca; captura em armadilhas; pesca;

A23 Alimentos ou produtos alimenticios; seu beneficiamento, ndo abrangido
por outras classes;

A61K 6 Produtos odontoldgicos;
A61K 8 Cosméticos ou produtos para higiene similares;

A61L Métodos ou aparelhos para esterilizar materiais ou objetos em geral;
desinfeccdo, esterilizacdo ou desodorizacdo do ar; aspectos quimicos de
ataduras, curativos, almofadas absorventes ou artigos cirdrgicos;
materiais para ataduras, curativos, almofadas absorventes ou artigos
cirdrgicos.

Cabe ressaltar que os pedidos de patente em que os dispositivos médicos
contém um produto farmaceuticamente ativo, o qual faz parte do objeto
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principal da invencdo, devem ser encaminhados a ANVISA para fins de
anuéncia prévia. No entanto, se esta adicdo de composto
farmacologicamente ativo for citada de maneira vaga no relatério
descritivo, a anuéncia prévia ndo se faz necessaria.

C12Q Processos de medicdo ou ensaio envolvendo enzimas ou micro-
organismos; suas composicoes ou seus papéis de teste; processos de
preparacao dessas composicées; controle responsivo a condi¢des do meio
nos processos microbioldgicos ou enzimdticos;

GOIN Investigagdo ou andlise dos materiais pela determinagdo de suas
propriedades quimicas ou fisicas.

Os produtos e processos farmacéuticos do campo veterinario ndo se enquadram no Art. 229-C
da LPI e, portanto, a concessdo de patentes deste campo técnico ndo necessita de prévia
anuéncia da ANVISA.
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