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NOTA/INPI/PROC/CICONS/® 136/2009-

~ Em23 dejunho de 2009

* Processo n° 00407.005325/2008-71 -

- _.EMENTA — PROPRIEDADE
. 'INDUSTRIAL ANUENCIA PREVIA.
* INTELIGENCIA DO ARTIGO 229-C DA

" LEI 9.279/96. Entendimentos divergentes . e

Cwe o S ) entre’ 6rgdos de execucdo da Procuradoria- B
‘ e "~ Geral Federal. Inexisténcia de novas razdes. =
‘de direito na manifestagio produzida pela " .
v ‘Procuradoria Federal junto a'Anvisa. Dever
o ode vinculagdo 2 inteligéncia do Parecer
. AGU/MP-06/2008 aprovado no amblto da .
o Advocacm-Geral da Umao '

| : A Procuradorla Federal Junto a Agencm Nacmnal de V1g11anc1a Samtana (PF/ANVISA)

_ em cumprlmento ao despacho ﬂ 84 do Senhor Chefe de Gabmete do Procurador—Geral Federal A
: - 'elaborou 0 Parecer Cons n° 50/2009/PROCR /ANVISA/MS constante as ﬂs 85/ 106 no pr0p051to--
- de dar complemento ao Parecer CONS N° 91/2008/PROCR/ANVISA/MS constante de fls. 46/54, E R

ambos relatxvos a dlscussao da 1nte11genc1a do amgo 229 C da. Lel 9 279/96 que lnstltmu a:,;’:. _[ o
. anuéncia prev1a daquela Agencxa nas:. concessoes “de” patentes de PrOdutos e PTOCessos' =

3 vmedlcamentosos péPo Instxtuto Namonal da Propnedade Industrlal (INPI) | ' ik ; '
O Parecer que se conhece agora foi elaborado a partlr de reumao ocomda na sede dai-"i"{’h.?_ o
,':varocuradona-Geral Federal que contou com a partlclpacpao deste 01gao de execuc;ao Na
= oportumdade a’ Procuradorla Federal Junto a AnV1sa ponderou que uma mamfestagaor,-,f G

;conternplando fatos e argumantos novos a1nda nao conhemdos e con31derados pela Advocacxa-_ S
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Geral da Umao (AGU) seria convemente e oportuna na dlscussao da questao relatlva a aphcaeao

do artlgo 229 Cda Le19279/96 .‘ o f ‘f" ’

Assm 0 Ilusmssmo senhor Chefe de Gabmete da PGF encammhou o presente processo a '

' este orgao de execuc;ao atraves do despacho de ﬂ 178 para nossa ciéncia e mamfestaeao acerca das

questoes postas nos presentes autos S
Eobreverelatono ‘. ERUEER CE P ﬁ" SR T

Pois bem. De logo se dlga que questao relatxva a correta 1nterpreta<;ao da 1nte11genc1a do _

| 3 artlgo 229- C da Lei 9. 279/96 f01 enfrentada e dec1d1da no amblto da Advocac1a Geral da Umao

atraves do Parecer AGU/MP 09/2006 aprovado pelo Excelentlss1mo Mlmstro (ﬂ 61) nos termos
do Despachc! do Consultor-Geral da Umao n° 400/2008 :

Logo 51gn1ﬁca dlzer que hO_]C todos os orgaos Jundlcos da AGU e da PGF estao ,'_‘ 'v‘_ o

vmculados aos seus termos cumprmdo portanto sua obedlenma

- Assim, a nova mamfesta(;ao da Procuradona Federal Junto a Anv1sa ate onde nos é dado

- apreender fora admltlda tho somente em face das ponderac;oes lanc,:adas acerca da exlstenma de

" novas razoes de dlrelto que nao tenam S1do antes produz1das e con81deradas na dlscussao e dec1sao

do tema L

Indo ao novo Parecer produ21do pela PF/ANVISA e, cotejando seus termos com a presente K w
mstru(;ao processual venﬁca—se a 1nex1stenc1a de qualquer razao de d1re1t0 nova que nao tlvesse
SldO antes cons1derada na anahse da Consu]tona—Geral da Umao e aprovada pelo Mlmstro da
o - Nossas mamfestaeoes anterlores a ngor podenam aqu1, serem repetldas no atendlmento e

- ao despacho de fl. }3’4 do Senhor Chefe de Gabmete da PGF Contudo em homenagem a0 bom

- debate assmamos nas lmhas que se seguem a segumte anahse

A nova mamfestag:ao Jurldlca produ21da pela Procuradona Federal Junto a Anwsa buscou
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’ ’economxca e a complex1dade e a relevancxa soc1a1 da questao relac1onada as. patentes
'farmaceutlcas Sio conce1tos absolutamente corretos aos quals nos ahnhamos 1rmanadamente

Entretanto o ponto substantlvo e ao qual recai a controversm Jurldlca entre as Entldades o

refere -se a0 hmlte ea forma de CXCI'CICIO e atuag:ao da Anvxsa na aphcaq:ao do artlgo 229 C da Lel-'»’_'-'

©9.279/96. - _ , o SRTR A R
O novo Parecer elaborado reaﬁrrna o entendlmento de que a Agenc1a possu1 competencm : R
- legal para promover 0 exame ‘de patentes tomando suas anahses 0s requ1s1tos de patenteab111dade S

B ﬁxados na Lei de Propnedade Industnal (nov1dade at1v1dade mventwa e aphcag:ao mdustnal)

‘Nos termos do’ Parecer da PF/ANVISA 0 art1go 229 C decorreu da percepg:ao do leglslador' -

em venﬁcar a nece:551dade de dar um tratamento pecuhar ao processo de concesséo de patentes

'entendlmento da Consultorla Geral da Umao aprovado pelo Mlmstro da Advocacxa Geral da C

farmaceutlcas IR

Como podemos perceber na defesa desse ponto sao trazxdos 0s mesmos argumentos entao :

o -">_debat1dos e cons1derados na elaborag:ao do Parecer AGU/MP 06/2006 ndo havendo p01s nesse‘ .

L pamcular nova razio de d1re1to a ser enfrentada

- Cabe, contudo, reaﬁrmar que,’ dlferentemente do que € sustentado pela Anwsa oi e

—Unido é no sentldo de con31derar que a anuencm prcv1a por parte daquela Agencm deve se orientar R

. eser promov1do no estrlto exercwlo de sua competencm legal” ou seja, vcrlﬁcando se o obJeto' T s

- do ped1do da patente produz ‘riscos ou ate mesmo danos comprovados a saude humana

. . 2 Ver item 30 do Dcspacho 400/2008 do Consu]tor-Geral da Umao

. "aﬁrmado no Parecer da Procuradona Federal Junto a Anv1sa. :

Vcr item 26 do Despacho 400/20Q8 do Consu]tor-Geral da Umao : -

) Partmdo-se desse entendxmento é que devemos compreender como deve se dar a atuagao_'v PR
o conjunta das Entldades nos procedlmentos de exame de um pedldo de patente R

E verdade que o exame de um pedldo de patente pode ser fe1t0 por maxs de um orgao como: o "
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Todav1a emprestando o mesmo pensamento de Nuno Plres de Carvalho empregado nov

o refendo Parecer o cxame substarmvo de uma patente a0 ser reahzado por “dlfcrentes agenc1as

) competenmas legaxs

dar—se-a respeltadas suas expertlses ou se_]a em outras palavras nos 11m1tes de suas‘

.

No. caso presente INPI e ANVISA possuem atnbuu;oes 1nst1tuc1ona1s propnas €. :

eSpemﬁcas que nao se confundem

Com efelto ao promover o exame prevxo de que trata 0 artlgo 229 C, valendo se dos

'_‘cntenos de patenteab111dade a Anwsa de1xa de cumpnr sua atnbulg:ao mstltucxonal porquanto a

. -anahse sobre a nov1dade at1v1dade 1nvent1va € aphcac;ao mdustrlal de um’ pedndo de patente ndo

mformarao que 0 seu objeto pode produ21r riscos a saude humana

- Com relaqao a esse ponto fazemos repox“tag:ao ao Parecer AGU MP 06/2006 quando assma‘

) entendlmento de ¢ que “o transzto do processo (de anuenma prev1a) pela Anvzsa terd p/ ecrsamente o

A Pessa fungao (proteger a satide humana) uma vez que por dzsposzgao do art. 6" da Lei 9 782 de 26'
o de Jjaneiro de 999, a Agencza tera por fi f nalzdade mstttuczonal promover a pz otegao da saude da." ‘
' populacao” (observag:oes parentetlcas nossas) : D o : ks
: Logo e aqu1 transcrevendo o que dlssemos na Nota/INPI/PROC/CJCONS/N" 308/2008. O .

(ﬂs 56/63), “a Anv15a deve promover o exame prev1o de que trata o a1'tlgo 229 C, conformada'i o -'
~ com sua fum;ao 1nst1tu010na1 que por certo 3o e a de anahsar nov1dade at1v1dade 1nvent1va ev.‘w :' “
f.~ap11ca<;ao mdustnal do pedldo de patente ou seJa os chamados requlsltos de patenteab111dade |

O Parecer da Procuradorla Federal Junto a Anv1sa assma um umco argumento por ass1m’ T

o ‘_'dlzer dlferente relatlvo ao prmmplo da proporcmnahdade

B "'na Const1tu1<;ao Federal

0. entendlme‘nto lanc;ado pela PF/Anvxsa sustenta que o dll‘CltO patentano deve restar" e
" ‘reconhecxdo desde que atendldo dentre outros 0 1nteressc s001a1 na forma mencnonada no artlgo;f': .

5% XXIX da CRFB aqu1 entendldo tambem como sendo 0 d1re1to a saude 1gua1mente estabelemdo» S
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e Nos d1zeres postos no Parecer da Procurador1a/Anv1sa 0 1nst1tuto da anuenc1a prev1a seria

' >uma forma da Agencm manejar atraves de subs1d10s tecmcos mais premsos a aferlc;ao do_' N
| -atendlmento as condlclonantes constltucmnals ‘ I T ;

_ . Se bem pudemos apreender o que se sustenta €a pOSS1b111dade de em sede de anuenma_," S
L preV1a se negar uma patente ainda que ela preencha todos os requ1s1tos lcgals sob o argumento de :

‘que sua ‘concessio possa ir de encontro a d1retrlzes de pohtlcas publlcas de: saude ou Se_]a ao' L

B mteresse socxal

Em sendo correta essa nossa percepgao dmamos quc a assertlva se mostra equ1vocada e

e preocupante na medlda em que estarlamos atrlbumdo a0, 1nst1tuto da anuenma prev1a uma natureza' T

: l'de prece1to de salvaguarda nio contemplado em lei.

Queremos com 1sso dlZCl‘ que dlante de um quadro em que se Venﬁque 0 uso abuswo e

o 1mpropr10 de uma patente com consequenc1as negatlvas ao 1nteresse pubhco da saude e iR
» consequentemente da colet1v1dade a 1e1 atual fez prever o 1nst1tuto da hcen(;a compulsona 3
| estabelec1do nos artlgos 68 a 74 da Lel 9. 279/96 e ndo o mstltuto da anuenma preV1a como medldai"v : : o
_ D1ante desse quadro reaﬁrmamos a 1de1a dc que 2 Anv1sa pode €. deve contnbuu naf«‘._.zl"’ S
e anahse tecmca de um pedldo de Paten,te aportando seus conhe01mentos sob forma de SUbSlleS -

‘ if’conforme autorlza 0 artlgo 31 da Lel 9.279/96, verbzs

“Art. 31 Publzcado ) pedzdo de patente e ate 0 f nal do exame serd facultada a-
. apresentacao pelos zntei essados de documentos e mformacoes para subszdzarem o *

exame

: Em conclusao obedlentes e vmculados ao Parecer AGU/MP 09/2006 aprovado pe]ov'_’”}_
_ Mlmstro da Advocama Geral da Umao relteramos 0 nosso entendlmento ﬁrmado na refenda~. : o
e Nota/INPI/PROC/CJCONS/n 309/2008 de que a) “o 1nst1tuto da anuéncia prévia de que tatao

“'artlgo 229 C da Le1 9279/96 nao conferlu a4 Agencm Namonal de V1g11anc1a San1tar1a.‘:].>."’."""'

Ll competenc1a para promover exames valendo se de crltenos tecmcos de patenteablhdade (nov1dade e
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| ~ exame conforme dlspoe 0 artlgo 31 da Lei 9 279/96”
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| _at1v1dade 1nvent1va € aphcac;ao mdustnal) de competenc1a excluswa do INPI conforme ﬁxado no"

7 artigo 2° da referlda lei”; b) que a “Anvisa, no cumpnmento do comando do artlgo 229 Cda Lelv‘ o

9, 279/96 deve produ21r sua exammac;ao Junglda as suas atnbulc;oes 1nst1tuc10nals de resguardo e. P

' afastamento de riscos a satde humana c) que a “Anv1sa pode e deve contrlbulr na d1scussao de a

e mento de um pedldo de patente de produto ou processo farmaceutlco aprescntando SubSIdIOS ao" S

Era 0 que nos cabla opmar de momento

| . vAPrﬂocuradona—Geral Federal. L .

%

kS
-

'Ma_'OFS.OdréM'aiav T
~ Procurador-Chefe - S
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~ Parec ‘
Ref. Processo n° 00407.005325/2008-71

Procedéncia: Procuradoria-Geral Federal.

cer CONS. N°3 (/ /2009 - PROCR/ANVISAMS

Assunto: Anuéncia Prévia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria para Patentes de
" Produtos e Processos Farmacéuticos. . E e T P

- Propriedade Industrial. Patentes. Produtos e Processos Farmacéuticos.
- Anuéncia - Prévia - da ANVISA. Compatibilidade com Tratado .
~ Internacional. Cooperagdo entre INPI e 'ANVISA. Dignidade da =
- Pessoa Humana. Parecer Complementar. - - R

-
?PV

i }Svenhor Pr_ocﬁréddr Geral,

‘) o o Traté-se de .'pAédvi‘do' de .fonnﬁiag:éo' de pa.irééer'.'adicionali'ao jé'oferécido' por; eS_'ga |
_\‘Procuradoria Federal a Consultoria—Gera +da Unifio em 06 de novembro de 2.008, solicitado, desta
'vez, pela Procuradoﬂa—Geral_Federal em reunidio havida no dia 11 de margo de 2.009. - .

: ~No mencionado encontro, realizado com a participagdo da Procuradoria do Instituto
Nacional de Propriedade Industrial, a PGF convenceu-se da oportunidade e conveniéncia de uma -
nova manifestagdo da ANVISA sobre 0 instituto da anuéncia prévia, sua natureza e extenséo, a ser. '
necessariamente subsidiada por arrazoado técnico elaborado pelas areas competentes desta Agéncia.

" 'E, em sintese, 0 relatério.”
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II - Fundamentégzid '

(IL1) - Premissas de Ordem Geral

A questﬁo discutida no ambito do presente processo administrativo € o instituto da "

anuéncia‘prév_ia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na concessdo de patentes de produtos
€ processos farmacéuticos, estabelecido pelo artigo 229 — C da Lei n° 9.279/96, em especial sua .
compatibilidade com 08 acordos i_ntemacionais de que o Brasil faz parte e sua extensdio normativa.

| A andlise da questio levantada pela PGF ndo dispensa uma revisio do préprio
" instituto da patente, sua natureza, proposito e conformidade constitucional, especialmente no que

toca & sua aplica¢do no ambito do setor farmacéutico. .

O direito ao privilégio patentério encontra respaldo no texto constitucional que, em - :

sew artigo 5°, XXIX, reconhece ao inventor o direito a prote 3o, condicionando-o, todavia, desde o
H -9 .

[

inicio, ao interesse social € a0 desenvolvimento tecnolégico do pais. Veja-se, a proposito, o disposto

no comando constitucional:-

- Art. 5° Todos s3o iguais pcranté a lei, sem distingdo de qiialquer natureza, garantindo-se aos’

brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito & vida, a2 - '

liberdade, & igualdade, & seguranca €2 propriedade, nos termos seguintes:

.)

- XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua

. utilizagdo, bem como protegdo as criagoes industriais, & propriedade das marcas, a0s nomes .
de empresas € a outros signos distintivos, tendo . em vista o interesse social e j0

| (grifatmt.).:sj)._; e

desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais; .. -

&

A leitura da norma ¢onstituciona1 revela, desde logo, a natureza relativa dobdi.reito A

protecio patentéria, que ndo é algo em si mesmo, absoluto € dissociado do sistema constitucional

global, mas, antes, um direito funcionalizado, para utilizar o entendimento pacifico da doutriria
. nacional. ‘ g L _ R TR

- “A fungdo social consiste em tima série de- encargos, 6nus ¢ estimulos que formam um -
" complexo de recursos que remetem o ‘proprietario a direcionar 0 bem as finalidades
~ comuns. Dai a razdo de ser a propriedade comumente chamada de poder-dever ou.

_ direito-fungéo. Acima de tudo, 2 propriedade func@o ¢ direcionada a promogao dos valores: v
 fundantes do ordenamento, sendo os interesses patrimoniais ‘submetidos aos Direitos” -

" Fundamentais. Alids, os direitos fundamentais exercem 2 fundamental atividade de didlogo

" VEARIA, Cristiano Chaves de. ¢ ROSENVALD, Nelson. Direitos Reais. Pég. 205. Rio'de Janeiro: 2008. Lumen Jiris.

5% Edig@o. TR : 2
- s Pé.2‘de22/

: Espek:i”’ﬁcamerite sobre a fungdo social dd propriedddé, CRISTIANO CHAVES DE | .
FARIA e NELSON ROSENVALD foram especialmente felizes ao explicitar, verbis’: e R

i




ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

PROCURADORIA FEDERAL AGENCIA NACIONAL DE VIGILAN CIA SAN ITARIA ANVISA ’
' Setor de Industria e Abasteclmento-SIA Trecho 05, Quadra Especial 57, Lote 200 Bloco “D" 3° Andar .
' CEP: 71.205-050 — Brasilia-DF :

Tel.: (61) 3462-6924/6842 — - Fax.: 3462-6843 - m

entre o s1stema Jundlco e os demals 51stemas meta_]undlcos (socmlégwo, ﬁloséﬁco
econommo ps1colég1co) convertendo-se no filtro pelo qual escoam as demandas sociais’

(grzfos nosso;‘)

' : Dlscorrendo por sua vez, sobre 2 at1v1dade ﬁmczonalzzada dos partlculares o Prof o
MARCAL JUSTEN FILHO assim se expressou S e R SR

I

. “Como decorrencla, 0 mstrumental Jundlco adquire 1mportan01a ainda mais destacada. O = ..

. Estado transfere para a iniciativa privada um conjunto significativo de encargos. Mas a pura ..
" e simples reduciio da participagio estatal direta nio pode corresponder ao retorno as.
" concepgdes liberais. E imperioso que os valores fundamentais sejam realizados, mesmo que
" sem a atuagio estatal direta. A vnica solugéo reside em o Estado disciplinar juridicamente os
limites da autonomia privada, funcionalizando o desempenho das atividades economicas
“relevantes e relacionadas com a satisfacio de necessidades coletivas. (...) O Estado -
determina os fins primordiais a realizar e os meios utiliziveis para.tanto. As decisdes

empresariais privadas, inclusive no ambito tecnolégico, dependem da aprovagio estatal -

prévia ou de fiscalizagio permanente. Reduz-se sensivelmente a margem da autonomia

R pnvada produzindo-se aquele fen6meno de ﬁmczonahzag:ao das atlvxdades desempenhadas o

- pelos particulares, tal como antenormente observado 5
: : : : (negntamos) -

Em verdade 0 concelto atual de pétente naturalmente rev1s1tado pelo

neoconstitucionalismo e pelo principio constitucional basico da fungdo social da propnedade“
(qualquer propnedade 1nc1us1ve a mtelectual), revelao carater complexo do mst1tuto _ B

As31m o instituto da propnedade patentana ou nio, & conformaa’o por um reglmse: S

: Jundlco novo, irrigado pelos conceitos publicisticos do interesse social e da dignidade da pessoa"

humana. N&o ‘encontra mais suporte, portanto, a idéia de uma protecéo ao privilégio da i invengdo
dissociada das necessidades nacionais, ou imune as modlﬁcac;oes leglslatlvas 1ntroduz1das pelo‘-"'»'-- o

i Leglslador como mﬂuxo dos anselos colehvos

Lk

SRR

Em resumo a patente é hO]e conceblda como dlrelto concedldo (e nio reconheczdo) S

- pelo Estado” ao inventor para explorar, de modo exclusivo, as potencialidades econmicas de sua' .
criagdo, por determinado periodo de tempo, desde que respeltados 0. mteresse social 1c_-'
) desenvolwmento tecnologlco e econémico do Bras11 TR i T DA

L |' ) ) ;

Ha, portanto, um verdade1ro pacto somal entre 0 Estado, representante da somedade": L
' brasﬂelra e o inventor. Este wiltimo revela de forma clara e extensiva sua invengiio a sociedade,

- recebendo em troca um direito de exploragdo econémica exclusiva por determinado penodo Findo -
-0 prazo de vigéncia do monopoho a invengdo € mcorporada deﬁmtlvamente a0 dom1mo pubhco e
o pode ser ut1hzada 11vremente por. todos do povo ’ :

Dlscorrendo sobre tal entend1mento CRISTOPHER HEATH3 assim resumm de f’f,

forma clara. o fundamento teleologlco da proteg:ao patentana

2 JUSTEN FILHO Margal. 0 Dzrezto Regulatorzo In Interesse Pubhco Ano IX n° 43 pags 25 26 Belo Honzonte o
2007. EdltoraForum S : ca e e ; :

K ',:’)"~_6[‘[
T B i B,
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“Com Vistas a amphar o Estado da técmca (o que é con81derado deseJavel) a socxedade'f‘f '

T ~.deveria oferecer um incentivo para inovar. O regime patentano deveria, em outras palavras : :
" adicionar ‘o combustivel do interesse 4 chama do génio’ (Abraham Lincoln). Esta teoria = . -

pressupde que ‘patentes sdo o meio mais barato e eficiente para se oferecer estes incentivos’.
Para que seja verdadeiro, o regime patentario de qualquer pais deve ser compativel com suas.

exigéncias sociais e tecnolégicas. Logo, esta teoria presume que o inventor nfio tem: um" S
direito per se, mas que a sociedade oferece ao inventor um monopélio regulado por - -

condigBes que sdo socialmente favoriveis. O - regime patentirio = torna-se,
. conseqiientemente, um instrumento de politica interna, e escolhas apropriadas devem

~ ser feitas de modo que nio impe¢am o desenvolvxmento de novos avanq:os em relagao )
. a0 produto ou processo patenteado. " : L o
’ g »(grzfovs nossos) -

" Assim, e ainda de forma preliminar 4 analise adiante trazida, ndo h4 como se afastar
a seguinte premlssa o direito a protegdo patentdria néo € abealuto mas d1re1to cond1c1onado a0
mteresse soc1a1 dzrelto funczonalzzado portanto : - £ : X

. i' '

“‘Feitos esses esclarec1mentos iniciais de carate‘ geral podemos dlscorrer sobre a‘

‘ 1n01denc1a da proteqao patentana no amblto da 1ndusma fa.rmaceutlca

.
PR
A
s

: In1c1a1mente cabe ressaltar que, por multo tempo e em vérios palses nao se admltlu' N

- a concessdo de patentes aos produtos farmacéuticos, principalmente em furigdo do efeito- deletério
que o0 monopoho patentario provoca no acesso a medicamen'os. Veja-se, por exemplo, a notlc1a" .

histdrica trazida por KARIN GRAU- KUNST4 sobre a pratlca mtao comum a multos palses de nao‘

. concederpatentesamedlcamentos S S el 5

' “Ao contrano do que possa parecer esta 11nha de argumentag:ao ndo consubstanc1a retorlcav_ S
exclusiva dos paises economicamente menos favorecidos. O argumento  exerceu, por. .~

exemplo, importante papel nas discussdes -que precederam a reforma da Lei de Patentes

~ alemi em 1968, quando pela primeira vez foi reconhecida a possibilidade de patenteamento. 8 :
" dos produtos farmacéuticos. Ainda mais interessante é o fato de que a frac;ao favoravel ao - . -
o patenteamento de produtos farmacéuticos revidou obje¢do da fragdo contrdria, que alertava - = '

~.quanto; 30 risco de criagio de monopohos com a sugestao da cnac,:ao de mecamsmos de o
concessdo de 11cenc;as compulsénas ' = : = o

Assim tambem -oco‘rreu'nd Br.a.sil.até-199_6ﬁ._k ;v |

o ..,_\ . N
. ('

' 3 HEATH, CRISTOPHER. Os limites dos direitos patentarios em termos temporazs geograf icos e de conteiido. In
" Propriedade Intelectual. Novos Paradigmas Internacionais, Conﬂztos e Desaf T0s. . RODRIGUES IR Edson Beas e

POLIDO, Fabricio. Org. Rio de Janeiro: 2.007. Elsevier. Pag. 21 :
* GRAU-KUNST, Karin. Dignidade Humana e Direito de Patentes sobre o Problema do Acesso a Medzcamentos In

. Proprzedade Intelectual Estudos em Homenagem a Professora Marzstela Basso. Curmba 2006 Pag. 308.

- Mg 4dé22
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v De fato 0 artlgo 9° “c” da Le1 n° 5 772/71 antlgo Codlgo de Propnedade Industnal
brasileiro, expressamente vedava a patenteabxhdade de produtos & processos farrnaceutxcos como‘-' :

sevenau*anscrlc;aoaba1xotraz1da.v'- e T T e e

! ‘. (Art. 9° Nao sdo pnvﬂeglavels

()

. cyas substanclas, matenas, mxsturas ou produtos ahmentlclos qulmlco-farmaceutncos e
: medlcamentos, de qualquer especle, bem como 0s respectlvos processos de obtem;ao ou
. 'modlﬁcac;ao, a : :
: L (grzfos apostos)i ’

, v Entendla 0 Brasﬂ ahnhado a varios palSCS do mundo que a concessdo de patentes a
medicamentos ndo se mostrava condizente com o interesse publico no acesso a medicamentos pela . -
populagio que, no Brasil como na maioria dos palSCS em desenvolvimento, ainda ¢ a prmcxpal_ B

' responsavel pela aqulsu;ao dos remedlos necessarlos a manutenc;ao de sua- saude :

,A posu:;ao 1n1c1al do Brasﬂ (e de vérios outros palses como v1sto) sobre a nio

patenteablhdade de medicamentos se fundamentava principalmente, na observagio empirica de que - e

0 reconhec1mento de patentes encarece senswelmente 0 valor fu al das drogas comermahzadas

_ A resposta puenl banal 51mp11sta (e mfehzmen e a1nda bastante ouv1da no pa1s) a
colocagio acima exposta é de que se trata de um efeito natural- dos mecanismos da economia de
mercado, comum a todos 0s outros segmentos da economia. Assim, dizem alguns, os beneficios de-

Jongo prazo -compensariam os  efeitos deletérios 1mc1a1s no 1ncremento nos preg:os dos' R

medlcamentos causando um trade off favoravel

. v Ocorre contudo que tal aﬁrmac;ao nao atem 1 para uma: caractenstlca bastante» |
pecuhar do mercado de medlcamentos qual seJa sua relatlva i 2lastlczdade demanda-prego Sl

" De fato, as regras baswas da economxa dltam qu 2, aumentado 0 preg:o de um produto :
sua demanda pela populagdo seria diretamente afetada, em ms1ior ou menor escala (eis o fenémeno
- da elasticidade’). Dessa forma, eventualmente a baixa na demanda forcana 0s prec;os para ba1xo,-‘

’ restabelecendo -se 0 equllibno em um momento ultenor da relag:ao

G

Sucede que a demanda por medlcamentos nao senswelmente 1nﬂuenc1ada pelos

seus: pregos.- O individuo ndo- pode escolher comprar ou nio um remédio para tratar sua T

enfermidade.  Se pode fazé-lo. sem grande desfalque para suas outras nece551dades fa-lo-4

independente do preco cobrado. Do contrério, arcara com as consequencms de sua 1ncapa01dadelﬁ B

~ econdmica com a propna saude e, qulc;a com sua v1da. T AR

C 3 “A lei da demanda afirma que uma queda no pre<;o de um bem aumenta a quantxdade demandada A elast1c1dade—preqo '
- da demanda mede o quanto a quantidade demandada responde a variag3es no prego. Diz-se que a demanda de um bem'é RN
_elasticase a quantidade demandada responde substancialmente a variagdes de prego. Diz-se que a demanda deumbem . . .

" ¢ inelastica se a quantidade demandada responde ligeiramente a variagdes de prego”. * MANKIW, N. Gregory.

‘ .Introdug:ao a Economla Prmmplos de chro € Macroeconorma RIO de Janelro 2001. 9“ Edu;ao Pag. 94. Elsevier. -
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o " Assim, ndo h4 como - se iludir: todo acréscimo - monetario concedido pelo. .
reconhecimento de patente farmacéutica é suportado diretamente pelo individuo, limitando-lhe 0.~ .
acesso a medicamentos e colocando em' cheque sua saude. Ndo ¢ outra, alids, a conclusdo de

~ BARBARA ROSENBERG, como adiante se transcreve: o R : 5

' “Néo obstarite as patentes exergam um papel fundamental em termos de eficiéncia dinimica, .
" sendo imprescindiveis para remunerar os altos custos de uma industria tio intensiva em P&D" - - . -
como ¢ a farmacéutica, a estrutura dessa industria e, em particular, suas falhas, fazem
_ o ~ com que a titularidade dos direitos patentarios limite sobremaneira a concorréncia. Em razio =~ .
R ... disso, portanto, observa-se que patentes no setor farmacéutico podem efetivamente =
o o _afetar o acesso a medicamentos, especialmente em paises em desenvolvimento, nos - B o
" quais, dado o baixo indice de assisténcia farmacéutica, a populacdo é particularmente . -
. sensivel ao prego™ - =~ . ce T

- #Ngo foi outra a adverténcia de GUSTAVO FAVARO ARRUDA e PABLO DE -
. CAMARGO éERDEIRAsobreaquestﬁo% R C T T S
- “F preciso ter em mente que as patentes ‘proporcionam remuneragao ao inventor por meio de - -
. um dnus que geram para .0 consumidor. Este énus é toleravel na maior parte das 4reas do. -
" conhecimento, em fungio da contraprestagdo que a publicizagdo da invengdo representa.
* Vale a regra: quem quiser dispor da inovagdo que pague por ela ¢, em troca, garante-se que -
© * ‘sua documentagio serd publica apés expirado o prazo protetivo. Contudo, esta logica ¢
" particularmente 'preocupante e se . tratando de bens essenciais, como .os
_medicamentos, em paises com imensas populagdes de baixo poder aquisitivo. Em’
*{iltima anslise, o Onus representa restricio ou até proibicdo de acesso ao tratamento:
) .. disponivel, relegando-o aos mais abastados financeiramente.” . el

E, realmente, ndo se trata de conjecturas, mas de fatos empiricamente .comprovado§,'

cbmo :as;s'ev_éraKARH\I_GRAU—KUNS‘T, trazendo  baila o caso do tratamento de tuberculosesz oy

O custo de tratamento da tuberculose simples — ndo multirresistente ~ que é feito comi6 .
- emprego ‘de substancias’ tradicionais, como a rifamicina, pirazinamida e isoniazida, &

estimada em 40 délares por ano. (...) As trés substancias aplicadas no tratamento da

~ tuberculose simples ndo estio mais protegidas por patente. (...) O custo do tratamento da

" tuberculose multirresistente durante 21 meses, nos paises ocidentais, esti estimado em: '
“ 20.000 délares. A enorme diferenca no preco do tratamento dd tuberculose simpleseda -

- multirresistente_é gerada pelo_preco das substincias usadas no tratamento desta.

' Gltima, que se encontram protegidas por patentes. Essas substincias sio, oferecidas no

- * ROSENBERG, Bérbara. Interface Bntre o Regime de Patentes e o Direito Concorrencial ‘no Setor Farmacéutico. Tn. -~

‘ v ...~ CARVALHO, Patricia Luciane de. Ptopriedade Intelectual.. Estudos em Homenagem a Professora Maristela. Basso. - ¢
. -.w - Pags.270-1. Curitiba: 2006. Jurud Editora. |50 s oo T e s T e
‘ "o T ARRUDA, Gustavo Favaro e CERDEIRA, Pablo de Camargo. ‘Patentes de Medicamento' e Saude Publica. In. . -
\
|

- Propriedade Intelectual. Novos Paradigmas Internaciongis, Conflitos e Desafios. RODRIGUES .JR, Edson Beasfi“e
- POLIDO, Fabricio. Org. Rio de Janeiro: 2.007. Elsevier. Pag. 119, "o o ST e Sty
8 GRAU-KUNST, Karin. Ob. C_it..Pégs.-310-3ll.‘,jﬂ;"_‘ SR R
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 mercado por um prec;o que extmpola, cm todos os sent1dos as posmblhdades econdmicas dos s
palses empobremdos Do e
S (Destacamos)

_ Desse ‘modo, fica ev1dente a complex1dade e relevan01a social da questao das ' ,
‘ patentes de medlcamentos, questdo a envolver interesses de ambito constitucional e poss1ve1mente R '
- conflitantes. N#o se trata, portanto, de matéria digna de ser tratada com concepc,‘oes su‘nphstas ou '
l poswlonamentos prontamente “transportados” de outros ramos do D1re1to T T 5

R . Como 6 sabido, contudo a vedaq,ao as patentes de rnedlcamentos f01 ret1rada pelo L

4 povo Codlgo de Propriedade Industrial brasileiro, Lei n°® 9.279/¢6, promulgado no bojo da adesao C
do Brasil &s regras do Acordo sobre Aspectos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comercmf =
(TRIPS em sua 51gla mglesa) celebrado no amblto da Orgamzag:ao Mundlal de Comerc1o

v De fato, 0 artlgo 27 do TRIPS prev1u a patenteabﬂldade de qualquer 1nven<;ao que o
' atendesse a trés requisitos bésicos (novidade, inventividade e api iicagdo industrial) e ndo fosse tida B
pelo pais signatério como ofensiva & ordem puiblica e a morzlidade, inclusive no que tange 4 -
- protegio da saude pliblica e nutnc;ao ElS por convemente a icdag:ao dos artlgos 8.1e 27 1do
: tratado c1tado respectlvamente : _ y - P

“81 Os membros ao formular ou emendar suas Jeis e regulamentos podem adotar
. medidas necessdrias para proteger a salde ¢ nutrigio publica e para promover o
_interesse piiblico em setores de importéncia - vital para seu desenvolvimento sécid- .
... econémico e tecnoléglco desdc que estas medldas seaam compatlvels com o dlSpOStO neste.f NI
S Acordo”* : e e e e s e A
A . “27.1 Sem pI‘C_]ulZO do dlsposto nos parégrafos 2 €3 abalxo qualquer mvcnqao de produto
$ ) .07 vou de processo, em todos 0s setores -tecnoldgicos, :.erd patentedvel, desde que seja nova,’ -
T 2 envolva um passo inventivd € seja passivel de aplicagio industrial. Sem prejuizo do disposto .-
-+ no paragrafo 4 do artigo 65, no paragrafo 8 do artig.o- 70 e no paragrafo 3 deste artigo, as © <
. patentes serdo disponiveis e os direitos patentérios §erao usufruiveis sem dlscnmmagao o
- quanto ao local de inven¢do, quanto a seu setor tecnoléglco e quanto a0 fato de 0s bens". R
serem unportados ou produz1dos localmente : AR
SRR (grzfos nossos)? SO

: Na estelra do acordo 1nterna01onal a Le1 ° 9. 279/96 prevm em seu artlgo 8°,'a-
vpatenteabﬂldade de toda invengio que atendesse aos requisitos de novidade, atividade 1nvent1va ef L
B aphcag:ao mdustnal sem ressalvas expressas quanto a mdusma farmaceutlca oua ahmentlcla RS, '
- o Atento contudo a complex1dade merente a. questao das patentes de medlcamentos U
~".de relevancia social auto- ev;dente o Leg151ador ordinario brasileiro. percebeu rapidamente a';.': (ST
. conveniéncia, melhor a necessxkiade de dar um tratamento pecuhar a0 processo de concessao de RO
patentes de produtos eprocessos farmaceutlcos SRR L &

" Pég7de22 -

o t’frv" L SRR
‘t‘%‘xz—f e,ug,r, *'s.. S e el
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S De fato, antes de transcorndos 3 anos da v1genc1a da Lel de Propnedade Industnal9 .o
 foi inserido em seu texto o artigo 229 — C, pela Medida Proviséria n° 2. 006, de 14 de dezembro de -
11999, que instituiu a necessidade de anuéncia prévia da ANVISA para a concessao de patentes de"_
__produtos eprocessos farmaceutlcos Eis o texto em comento R , el o

AJ‘t 229-C A concessio de patentes paxa produtos e processos fannaceutlcos dependeré da" -
prév1a anuenma da Agencxa Nacwnal de ngllancxa Samté.na ANVISA ' ’ :

‘ 0 smgelo artlgo menc1onado trouxe a lume o instituto Jurldlco da anuéncia prewa, .,
tornando a concessio de patentes na industria farmacéutica um afo administrativo complexo, cuja . .
pratica ha de ser conjuntamente exercida pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial —~ INPIe

- a Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — ANVISA, - como expressamente reconheceu -a
- Consultoria-Geral da Unifio no parecer n° 'AGU/MP 9/2006 devnlamente aprovado pelo. Exmo Sr
: Advogado -Geral da Umao em 26 de Julho de 200610 e

e " Antes de maior aprofundamento sobre a matena cabe desde logo rechaq,ar por -
_ mfundadas dl.fusas criticas sobre a compatxblhdade do mstltuto com o TRIPS :

Evaerdade 0 tratado mternacmnal em questao r.xada diz sobre a forma de anal1sefﬂ

~ dos pedidos de patente ou sobre seu processo, s sendo mister reconbecer que, quanto a matéria, estio :-
- 08 Estados-membros do tratado hvres para se auto—orgamzarem cc-nforme sua convemencla tecmco- o

Tal conclusao se ndo auto ev1dente para todos aqueles atentos a0 fato de que a-j

PR assunqao de obrigagdes internacionais néo supnme a soberania estatal interna, é pac1ﬁca na doutrina L
o 1nternac10na1 sobre 0 tratado ‘como eV1denc1a a op1mao de NUNO 'IRES DE CARVALHO11 e *" SR

' “Um membro da OMC pode também atnbulr a com; °ten01a para: dcsenvolver 0 exame",

" " substantivo das invencdesa diferentes agéncias de acordo com suas expertises. A B
" Convencdo de Paris refere-se a um: escnténo central para 0 proposxto de comumcar as

patentes ao pubhco, nao para seul exame S
_ G (ngfos apostos)

Ass1m nada ha na ordem 1nterna01ona1 que exclua ou vede a apremag:ao da’ patente

gualguef patente per uma, duas ou quantas autarquxas ou orgaos 0 Leglslador nacmnal entenda c B

3

cabwel como pretendem alguns.”: - . R T

De igual sorte, ndo ‘ha qualquer empecﬂho no: ordenamento Jundlco mterno ao'- NI

‘ exercxclo con_]unto € cooperatzvo de competencms adrnmlstratlvas

% A Lei n° 9.279/96 foi publicada eni,,15 de maio de 1996 mas: apenas entrou em v1gor para a imensa malona de seus o
- -artigos, apds a vacatio legis de um ano determmada por seu artlgo 243. - :
. 1 processo n® 25000.057425/2002-91.

"' CARVALHO, Nuno Pires de. The TRIPS Regzme of Patent Rzghts Kluwer Law Internatxonal The Hague 2002 :
. Pag; 101. Tradugdo livre. Texto no original: “A WTO Member may also attribute the authority to carry out the - . PR
- substantive examinations of inventions to different agencies in accordance with their expertise. The Paris Conventlon S

o refers toa central Ofﬁce for the purposes of commumcatmg the patents to the pubhc not of examining them.” © . ©.©
: g - . s - Pag 8de2-*
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Em verdade a Constrturg:ao Federal fonte pnmerra de qualquer competcncra nada o
d1z sobre 0 assunto de protec;ao patentana remetendo a questao para a seara da 1egrslaan ordmana :

o Ora, a Lei de Propnedade Industrral vrgente Ler n° 9 279/96 de 1gua1 modo ndo
~ afere qualquer norma de competéncia exclusiva sobre marcas e patentes, limitando-se a estipular os -
- critérios de patenteabrhdade 0 processo . para aquisi¢do das patentes e marcas e 0 ambito- de '

- protecdo conferido pelo regime juridico pertinente. Nao ha uma llnha sequer a criar competencra
excluswa em nome de qualquer autarqura SR : : : :

: : . Por ﬁm ném mesmo as normas concernentes ac Instltuto Nac1ona1 de Proprredade','. '
 Industrial — INPI, Lei n® 5.648/71 e Decreto 5.147/2004, estabelecem sua competéncia exclusiva. -
para a anilise da matéria. De fato, limita-se o artigo 2° da Lei n® 5.648/71 a definir a finalidade - -
principal da autarquia localizada no Rro deJ anelro sem pecha de exclusrvrdade como se vé em sua

transcng:ao abaixo tra21da

_Art. 2°0 INPI fem por ﬁnahdade prmclpal execukar no dmbito nac1ona1 as normas’ que S

B 8 o yegulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua fun¢o social, econdmica, juridica e

-técnica, bem como pronuncrar—se quanto a conveniéncia de assinatura, ratrﬁcac;ao e denuncra v

de conveng:oes tratados convemos € acordos sobre p; opnedade mdustrral

' excluszva sob pena de perigoso embaralhamento conceitual.

- Assim, o tnico fundamento juridico para a asser’uva de que a anahse das patentes no .
| .Brasrl ¢ de competéncia exclusiva do INPI seria, curiosamente, a auséncia de previsGo legzslatzva'-""fv; o
o quanto a competencra de outros entes ou orgaos para 0 desemp nho da mesma funan

C v Ora se tal aﬁrmatrva pode ser verdaderra para ‘S demars autarquras por certo E o' ' Ny
€ para a Agencra Nacional de Vigilancid Sanitaria, por for¢a. o ja mencionado artigo 229.— C da -~

Le1 n°9. 279/ 1996 1ntroduzrdo orlgmanamente pela Medrda Pr )vrsona n 2. 006/ 1999

Como v15to foi mtroduzrda na Lei de Propnedade Industnal brasrlerra drsposrq:ao:;- ] ."“."':_
,expressa no sentrdo de legitimar a participagdo da ANVISA no processo de concessdo de patentes =

Nao ha, parece evrdente como se confundrr f r'alzdade prmczpal com competencza B

de produtos e processos farmaceut1cos 1nser1ndo -a, de forma clara e msoﬁsmavel como parcezra N

= do INPI em seu mlsten :

: : Ora é prmcrpro basrco de hermeneutrca Jundrca prorblr 1nterpreta<;ao que retire do . - R
texto legal qualquer eficacia ou propdsito. Assim, ndo se pode entender justificivel a posigdo de - .-
alguns agentes que, de forma agodada, véem no mencionado artigo 229 — C da Lei n®9.279/96 uma -

‘norma de efi cdcia lzmztada condrcronando sua aphcablhdade a edlcao de Decreto Presrdenc1a1’-“ L

.‘ reglllamentador BRI " L

S : Sem afastar a conveniéncia de edrc;ao de Decreto do Executlvo Federal nfo ha corno e .
_'-lse negar aphcabrhdade zmedzata ao drsposmvo legal em comento sob pena de menoscabo a el
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B vontade popular expressa em ato do Poder Leglslatlvo, algo 1mpensave1 e 1nadm1s51ve1 em um
' Estado Democratlco de Direito como o Brasﬂ SR TR TA : ‘ '

- Ass1m eem homenagem ao prmmplo democra'aco ha de ser acelta como compatlvel", _
' tambem com a ordem juridica interna do pais a part1c1pa(;ao da ANV ISA no processo de anahse de o
' pedldos de patentes de produtos e processos farmaceutlcos

T

Nao se adrmte de 1gua1 modo cr1t1ca no sent1do de que a anuéncia prev1a cr1ar1a SRR

regra antﬁsonormca para a indudstria farmaceutlca para a analise de pedidos de patentes. De fato, 0

- TRIPS permite . ampla discricionariedade aos Estados-membros da OMC para estabelecer ds

9, 279/96 El-lo

- diferenciagbes no processe de concessdo e protegdo de patenfes necessanas para a proteeao de B
setores de grande 1mportan01a soc1a1 desde que tomadas com base na boa—fe [

VeJa-se a propos1to a melhor doutnna 1nternaclonal sobre a matena, baseada em'; s

Y S
g0

~ caso concreto resolvido pelo érgdo de solugdo de d1sputas da ()rgamzag:ao Mundial do Comerc1o - G

', (precedente equ1va1ente a jurzsprudencza portanto 2)

[
"y

discriminagdo e dzferenczagao Esclareceu ‘que a onduta proibida pelo artigo- 27.1°

“Na: dlsputa entre ‘as Comunidades Europélas e (anadé, 0 pamel fez dlstmeao entre‘ |

discriminar em relagdo & 4rea da tecnologia, que ‘discriminagio ndo é o mesmo que'» S

. diferenciagdo, ¢ que membros da OMC podem adotar regras dlferentes para areds -
. especnﬁcas desde que as d1fereneas atendam a boa-fé : ’

(gffamos)": | i‘

- . Ademals ndo é 1rrelevante ressaltar que a anuéncia prev1a, como demonstrado lmhas : : . .
 adiante, ndo ‘extrapola os requisitos do TRIPS ou do artigo 8° da Lei n° 9.279/96 para o exame da .
" patenteabilidade. Assim, mesmo que mais dilatado, o processo de exame de patentes farmaceutlcasiff_ B

- encontra—se v1nculado a0s mesmos reqm,s'ttos legals de qualquer outra mdustna

lv’,

o R Resta portanto demonstrar o real escopo da anuencm prev1a mst1tu1da pelo artlgo._ " o
-»-_.229 CdaLeln 9279/96 o B P :

S (II 3) Escopo da At1v1dade da ANVISA na Anuencxa Prewa !

1 .

Imc1a1mente e ressaltada a premlssa de que a competenc1a do INPI para anahse de o

patentes niio é exclusiva, convém- aferir o mével por tras da inovagéo havida com a inclusdo do .
- artigo 229 — C. Oportuno assim, transcrever trecho relevante da mensagem de encaminhamento da.” =

~ Medida Proviséria n® 2.006, de 14 de dezembro de 1999, que mtroduzm 0 artlgo 229 - C na Lei n° ‘f'_" s

- 2 Resource Book on TRIPS and Development UNCTAD ICSTAD ON IPRs and Sustamable Development .
Cambridge University Press. New York: 2005. Tradugio livre. Citagdo no original: “In the EC-Canada case, the panel o

made a distinction between ‘discrimination’ and “differentiation’. It clarified that the conduct proihibited by article 27:1 -
is ‘discrimination’ as to the field of technology; that ‘discrimination is not thé same as ‘differentiation’; and, that WTO .

o Members can adopt dlfferent rules for partxcular areas, provxded that the dlfferences are adopted for bona fide purposes” Ve '

» t’ft _
‘z-_.f fr,,-z::, o ’h L
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w8, Quanto a0 artlgo quarto, preve -se que a concessdo da patente - tanto de processo quanto

. de produto - pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial, somente serd feita com a

- anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVS). Este trabalho em .
~conjunto entre 0 INPI ¢ a ANVS garantira os melhores padrdes técnicos no processo de =
decisdo de patentes farmacéuticas, & semelhanga dos procedimentos aplicados pelos mais

~ avangados sistemas de controle de patentes e de v1g11anc1a samtana em funcxonamento nos
: pa1ses desenvolv1dos : : S . g

’ Quer pela redac;ao abrangente do d1sposmvo legal c.omentado quer pela Just1ﬁcat1va' e
- apresentada na proposi¢do da medida proviséria, parece claro que INPI e ANVISA devem se-
~ debrugar sobre os mesmos aspectos técnicos do pedido. Ndo fosse assim, nfo haveria qualquer - ST
- sentido na finalidade expressa de “garantlr melhores padroes tecm«,os nas demsoes sobre patentes RN
’farmaceutwag 4 . , , o . L

= De fato dada a complex1dade da matéria ventllada na andlise do pedldo assim como - .
a magmtude dos interesses envolvidos (dentre os quais, nfio se olvide, o da protegdo da dignidade
_da pessoa humana, fundamento da Republica Federativa do Brasil, segundo o art. 1°, Il da "~
~ Constituicdo Federal), o Legislador nac1onal entendeu por bem instituir um sistema dzaletzco de .
. anahsedepatentesfarmaceutlcas LTt BAEECT AL I B T £

A ANVISA por seu turno possul melhores condlc;oes de anahsar 0s requ1s1tos de'..»j R

patenteablhdade sob um foco mais szstemzco ndo apenas com base em sua maior expertise no ramo

" da saude publica € ciéncias quimicas, biologicas e afins, mas também no direito constitucional
- .fundamental zncona’zczonado a saude (arts 6° e 196 da CF/88), prmmpalmente na sua vertente def’-z ’
. 'acesso amedlcamentos : : PR L e

R , A dlstmq,ao de j)erspectzvas entre as autarqulas nao tem se mostrado 1mproﬁcua ou
- 1rrelevante na pratica administrativa destes \ltimos 10 anos.. Isto porque ‘alguns dos requisitos’ de
~patenteabilidade previstos nos -artigos 27 do- TRIPS & 8° da Lei n° 9.279/96 ndo sé encontrafn
. definidos, positivados em texto normativo nacional ou internacional e, portanto perrmtem ampla
o margern de subJet1v1dade (ou 20 menos de dzaletzczdaa’e) em sua anahse : A L

E : _?.Pégfvi 1de 2

(grzfamos)

R Parece ev1dente dessarte que a mens legzslatorzs na 1nst1tu1<;ao da anuéncia pI'CVla R
“em patentes de medicamentos foi criar um processo colaborativo ¢ plural entre as duas autarqulas
- de forma a melhorar a anahse tecmca dos pedldos de patentes farmaceutlcas S

| E nio ha como se perceber qualquer perple)udade r a escolha pohtlco-legxslauva.j_ .

- . Em verdade embora se debruc;ando sobre 08 mesm s cntenos INPI e ANVISA-'_'J
o detem naturalmente perspectivas diversas, decorrentes de suas fung:c es institucionais. Assim é'que .
o INPI tem demonstrado, em absoluta consondncia com seus congéneres internacionais, uma visgo . e
" 'mais ampliativa do direito & patente focada na garant1a do d1re1to de propnedade 1nd1v1dua1 (de LT

, amb1to const1tuc1ona1 ressalte—se) : : : _ o :
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Assrm por exemplo ndo ha qualquer deﬁmc;ao do que venha a ser 0 pnmeu'o (e.' :;f -

- supostamente mais obJetlvo) dos requlsltos tra21dos pelos textos normatlvos 01tados qual seJa, 0 da
;nov1dade. . : o g _

-
i,

, Ora ausente cnterxo ﬁrme e 1ndlscut1ve1 sobre a caractenzaqao do reqursrto & :
absolutamente prevrsrvel a possibilidade de controvérsia sobre sua verificagdo no caso concreto. E

~nesse diapasfio, mostra-se absolutamente curial, saudével e necessdria a instauragio de um processo

dialético de anélise, preferencialmente entre duas autarquras com cosmovzsoes (Weltanschauungen) L

: "dlstrntas porem complementares

Tome—se como eloquente exemplo da necesszdade de um processo dzaletzco e

. cooperatlvo na concessao de patentes farmaceutlcas 0¢ caso da palente de segundo uso.

S : O Instituto Nacronal de Proprredade Intelectual entendla, de ha muito, ser novo, €
- portanto passwel de registro, o segundo uso de um mesmo medicamento ji patenteado. Assim,
- uma droga cofri 30, 40 ou mesmo 50 anos de proteg:ao patentaria poderia receber novo periodo de -

- protecdo, desde que descoberto novo uso ndo descrito na patent: originaria. Prolongar-se-la, dessa =
. forma, o monopélio do- inventor - por outros 20 anos, em ev1dente preJulzo do acesso a —

medlcamentos pela populag:ao

PR Ora a visdo do INPI ndo era compartﬂhada pela ANVISA que sempre defendeu que e
- a descoberta de outro uso ndo configura inovagio e, dessa feita, nfo- autoriza nova: protegad
L patentaria. A posigdo da Agéncia atentava para o fato de que o artigo 27 do TRIPS prevé concessdo
. de patentes para produtos e processos, mas. néo para “uso” EIS por oportuno a transcngao dof o
. artlgo 27 1 do acordo 1ntema01ona1 el T R ,

- :._

o “27 1 Sem prejurzo do drsposto nos paragrafos 2 e 3 abalxo qualquer mvenc;ao de produto’_? L
- ou de processo, em todos os setores tecnolégicos, serd patentedvel, desde que seja nova, - - T
"’ envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagio industrial. Sem prejuizo do d1sposto S
" no pardgrafo 4 do artigo 65, no paragrafo 8 do artigo. 70 e no pardgrafo 3 deste artigo, as .
 patentes serdo dxspomvels e os direitos patentanos serdo usufruiveis' sem d1scnmma<;ao
“quanto ao local de invencéo, quanto a seu setor tecnoléglco e quanto ao fato de. 0s bens -

P serem maportados ou produzrdos localmentc

“‘Na Sessao Plenana do Grupo Intermunstenal de Propnedade Intelectual- GIPI ocorrlda no g%

" ~dia 1° de dezembro, debateram-se questdes relacionadas a protecio patentéria de novos

-,“'usos, novas formas pohmorﬁcas e outros Alem dos orgaos que 1ntegram 0 GIPI (MDIC L

. L Pag 12}—3% :f,'.':.; .

(gr fos nossos):' g -
_ Ventrlando a d1vergenc1a de entendlmento entre ANV ISA e INPI sobre a questao o R
Grupo Interrnmlstenal de Propriedade Intelectual — GIPI, endossou integralmente a posigio da . -
. ANVISA na reunido reahzadarc;m 1° de dezembro de 2008 como revela o extrato- da ata adiante
transcnto AR ERRE SR e e : S
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o .‘MAPA, MCT, MC, MJ, MRE, MS, MMA, MF ¢ Presidéncia da Repubhca por mtemedxo’ o
. da Casa Civil e da Secretaria de Assuntos Estratégicos) foram convidados a oferecer suas.
" contribui¢des -0s ‘representantes- da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria e do

5 " Instituto Nacional da Propnedade Industrial. Apds as apresentagoes 'dos argumentos.

" cobrindo questdes de natureza juridica, tecnologica e socmeconomlca no contexto das... . -
_politicas publicas de propriedade intelectual, - inovagdo, - concorréncia - e ainda de - .
desenvolvimento tecn016g1co e -industrial nacional, firmou-se posiciio de Governo,

e ) contrarla a extensao de proteg:ao patentana a esse«- novos txpos

4 _ VeJa-se portanto que a cooperag:ao entre INPl e ANVISA nio unphca desforc;o'.' o
1nut11 desperdlclo de tempo e energia, mas um processo deci isério mais rico e de qualidade -
técnica superior, exatamente os fins buscados com a 1nst1tu1<;ao da anuéncia prev1a pelo artlgo 229 :

—Cda Le1 n° 9 279/96

A par de condlzente com . 0s prop051tos leg'ns, a concessio de competenma, '

concorrente amals de um ente/6rgdo piblico para a condugdo de determmado processo ou andlise
. de determmada matena ndo é nov1dade no d1re1to brasﬂelro L - : ‘

o De fato exemplo eloquente e ex1toso de coopera("ao entre orgaos estata1s dlStlntOS €
.,aquele instituido pela Lei n® 8.884/94 entre o Conselho ‘Admizistrativo de Defesa Econémica - = .
‘CADE, a Secretaria de Direito. Econémico do Ministério da Justlg:a (SDE) ea Secretana de3 o

o Acompanhamento Economlco do Mlmsteno da Fazenda (SEAE)

i No caso, sdo ente e orgaos dxstmtos 1rmanado contudo ‘ém um umco obJetwo; ST
g ‘mstltucmnal momtorar 1mped1r € repnm1r 111cxtos contra a orden concorrenc1a1 no pals R TR

e

Ve-se poxs que apenas os menos av1sados poden estranhar a mstaurac,:ao por melo'

o '-de 1e1 de processo cooperatwo entre autarqulas federals

, No que tange amda a 1novac;ao 1eg1s1at1va tra21da pelo artlgo 229 C na LPI cumpre’ P
sahentar ndo haver espago para inconformismos contra alteragdo de determinado instituto Jundlccl) S
.0 Legislador nacional detém competéncia normativa para alterar o’ regzme ]urzdzco da proteg:ao s

: vpatentana, néo cabenqlo a alegag:ao de eventual dlrelto adqumdo

v ' De fato PAULO GUSTAVO GONET BRANCO dlscorrendo sobre o ponto relatou"f -
v1mportante precedente do Supremo Tnbunal Federal como adlante se demonstra na transcng:ao‘" 73 L

- tra21da

S .“Questao 1ntercssa§1te f01 posta no- RE 94 020 de 4 de novembro de 1981 no qual se dlSCU.tla L
a legxtumdade da al{erag:ao introduzida no Coédigo de Propnedade Industrial com objetivo de. .,
L ex1g1r que a pessoa dormcxhada no. estrangelro devesse const1tu1r €. manter procurador T

*._ B BRANCO, Paulo Gustavo Gonet MENDES Gllmar Ferrexra COELHO Inocencxo Mamrcs Curso de Dlreuo}' -

' Constltuczonal Sao Paulo 2008 Pag 431 2a Edlgao Saraxva

:y, .

(grzfos apostos).' .
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&

dewdamente quahﬁcado e dormc111ado no Bras11 com poderes para rcpresenta-lo € receber‘

i citagSes judiciais, relativas ags assuntos atinentes & Propriedade Industrial desde a data do - -

~depésito e durante a vigéncia ~do privilégio ou registro (Lei n. 5.772/ 71, art. 116). O art. 125 :
- da referida Lei assegurou ao titular de pnv11eg10 ou registro concedido até a sua entrada em

vigor, o prazo de 180 dias, contado da mesma data, para o cumprimento daexigéncia - L

‘prevista nio art. 116 (de51gnac;ao de procurador) O art. 96 da referida Le1 prev1a a caducldade _' :
' do reg15tro no caso de nao-observanc1a da ex1gen01a ﬁxada R §

_ Contra a decwao que mantmha a decadenc1a do reglstro empresa . sed1ada no extenor ‘
K ’mterpos recurso extraordmarlo com fundamento na ofensa do d1re1to adqumdo

-0 Supremo Tribunal, pela voz de Mor‘enra Alves, delxou assente 'que ‘(.-..) em matéria-' L
. de direito adquirido vigora o principio — que este Tribunal tem assentado indmeras -~ .- -
~.vezes — de que ndo ha direito adquirido a regime juridico de um instituto de direito.

Quer isso dizer que, se a lei nova mnodificar o regime juridico de determinado mstltuto ,
. de direito (como ¢é o direito de propriedade, seja ela de coisa’ mével ou lmovel ou de -
o marca), essa modlﬁcacao se aphca de 1med1ato '

Como se ve, as alteracoes leglslatl vas supcrvementes podem afetar 0 cxerc1c1o dc dlI'eltOS ERI
fundamentais de ambito de protegio marcadamente normativo. E a tentativa de superar. a

‘questdio com fundamento no direite adquirido resulta, em geral, frustrada, em razio de se .
o considerar que os institutos juridicds € as garantlas sdo suscetlvels de atuahzac;ao sem que» o
: contra esta se possa mvocar a garan*aa do dlI'CltO adqumdo : :

(II4) Anuencla Prev1aeEfic1enc1a Admmmtratlva e | . S , R

- O processo cooperativo desenv >1v1do em decorrencm da anuéncia prévia, porque'.:_ _
: _resulta em demsoes de melhor qualidade técnica, n3o pode ser t1do como ofenswo ao pnnclplo da -
eﬁc1enc1a admlmstratlva como, desawsadamente alegam alguns :

‘.' o

. L Em verdade segundo dados fornec1dos pela Coordenadorla de Propnedade,-.'v:’ «
' 'Intelectual da ANVISA (COOPI), a média de tempo para a andlise dos pedldos de anuéncia préviaé ~
- de'apenas 120 (cento e vinte) dias, periodo absolutamente razodvel tendo em conta a complex1dade L

da matena estudada por esta Agenc1a (Anexo Tecmco oferec1do com este parecer)

.

Ademaugs, ndo é sem valor ressaltar que segundo mformag:oes prestadas pela mesma o

S COOPI 0s processos mais recentes enviados pelo INPI referem-se a patentes requeridas nos anos :

‘ - de 1998 e 1999 (Anexo Tecmco) nio sendo, dessa forma razoavel falar-se em mora da’ ANVISA S

"'.no desempenho de seus mlsteres mst1tuc1onals T S 3o

“Por ﬁm e mals 1mportante levantamento felto pela area tecmca da ANVISA L

= --demonstra de forma cabal nio" existir d1fereng:as relevantes entre o tempo-de duragio da analisede .~ - -
* pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos, sujeitos 4 anuéncia prévia; e aquelesde -
 industrias distintas (vide tabela trazida no Anexo Técnico). Desse modo, demonstra-se cabalmente

o queo instituto da anuéncia prévia nio contnbmu para o aumento 1rrazoavel do processo de P
; ‘concessao de patentes de medlcamentos e '



mailto:e-mail:procuradoriafederal@anvisa.gov.br

ADVOCACIA-GERAL‘ DA UNIAO

PROCURADORIA FEDERAL AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA B

Setor de IndustnaeAbastecnmento-SIA, Trecho 05, Quadra Especial 57, Lote 200, Bloco ‘D", 3" Andar
S . ~. CEP:71.205-050 — Brasilia-DF -
Tel (61)3462—6924/6842 Fax 3462-6843 Emall procuradonafedeml@anwsagov b1

"'(II 5) Anuencla Prevna e Reglstro. Dlstmc;oes Necessarlas

S Alguns detratores do mstltuto da anuencm prev1a apontam para a ex1sten01a do :
~ registro do medicamento como ato administrativo mais condizente com a natureza institucional da
 ANVISA, sendo, portanto 1nstrumento apto a Suprlr a nece551dade da medlda criada pelo artxgo 2

229 C da Lel n 9. 279/96

 Sucede, contudo que a patente do medlcamento e o seu regzstro sdo mStltutOS

. dlstmtos que se prestam a ﬁnahdades absolutamente dlferentes

o I‘CngtI‘O samtano é ato admmxstratlvo de cc *mpetenc1a excluswa da Agencla o

B -Nacmnal de Vlgllancm Sanitaria, ente sucessor do Ministério da Satide para a aphcac;ao da Lei n°

6.360/76. Trata—se de dxsposu;ao expressa do art1go 3°, XX do ; )ecreto n° 79 094/77 qua redag:ao S

L adlante se traz

o XX Reglstro de Produto - Ato pnvatlvo do bt gao ou da cntldade competente do o
' Mxmsténo da Satide, apés avaliagio e despacho concessivo de seu dirigente, destinado’a: -
"+ comprovar o direito de fabricagdo e de importagéo d= produto submetido ao regime da Lei: -
" no 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabncante da procedcncm da ﬁnahdade e

o dos outros elementos que 0 caractenze

I
Cow

Nao é outra ademals a compreensao do instituto pelo Poder Judlcxano como.-{] =

sahentado na ementa do Tnbunal Regmnal Federal da 12 Reg1ao adlante tra21da Lo

.AGRAVO DE INSTRUMENTO CONSTITUCIONAL MEDICAMENTO REGISTRO"]"; e
' PROVISORIO NOS ESTADOS UNIDOS E NA UNIAO EUROPEIA. AUSENCIA DE .

S REGISTRO NA ANVISA. DOENGA RARA. CUSTEIO. LIMINAR. RISCO DE VIDA.

'.'_l O direito 4 saide € garantldo pela ‘Constituigéio, de forma coletiva e individual, Ex1ste7_ .
- politica estatal voltada ao custeio de medicamentos dé alto custo, em situages excepclonais R
. (Portarja 3916/98 do M1mster10 da Saude e Resoluc,:ao 338/2004 do Conselho Nacmnal de. -

" Saude).t

‘ 2.A regra de reglstro do medlcamento na ANVISA para que seja comercxahzado noi : o
" Brasil, tem como escopo garantir a seguranr,:a do usudrio. O registro assegura que o it

) remédlo nao oferece risco para a saude eé eﬁcaz para a finahdade a que se destma

* AG 2008.01.00. 044125 2/DF, Rel Descmbargadora Federal Mana Isabel Gallottl Rodngues Sexta Turma e-DJF 1
P. 194 de 02/02/2009 s . AT o i

ST Culda-se o regxstro de anahse felta sobre a cﬁcac1a (2 seguranc;a de (qualquer)
e produto submetldo ao controle daV1g11anc1a Samtana T RIS A L ‘

E 'r'@ryf&:r'?o‘s',);-f_?f_i, o
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o . Ve-se dessa felta, que 0 reglstro possu1 uma ﬂman negatzva ou se_]a, a de exclulr a o
g comeraahzaeao do produto que se demonstra meﬁcaz Ou mesmo 1nocivo a saude de seu potenc1a1- -
~* usuério. : e g L . , )

" A anuéncia prévia, por sua vez, atua em etapa anterior do processo, quando no se -
. sabe sequer sea droga objeto do-pedido de patente poderd ser ¢xplorada comercialmente ou ndo. "
~ Nso ha, em verdade, sequer dados suficientes no pedido formulado. pelo Requerente da protegdo - L
patentéria para subsxdlar uma anahse sobre a seguranga e eﬁcacw da droga (que nao é a1nda, rep1ta- SRR
-semedzcamento) B T 3 - :

_ . A dlstmg:ao das ﬁnahdades da patente e do regzstrcl parece ser, portanto, obv1a, o que” R
. 1mped1r1a a confusao por qualquer 1nd1v1duo med1anarnente mformado sobre 0s 1nst1tutos

o ‘ A doutnna 1ntemac:1onal sobre o amblto de proteg:ao patentana concedlda pelo :
"_TRIPS parece ter sido espemalmente fehz em: captar tal dlstm(,ao VeJa-se a prop051to trecho

S relevantedeobraaquamencmnada I T o Eo T

' “Embora deﬁmndo em seu artlgo 28 o direito do requerente da patente como
~ exleusivo, o Acordo [TRIPS] .deixa claro’ que as patentes conferem um direito” .
. ".negativo, isto &, a faculdade legal para prevenir outros de praticar certas condutas em’ .
" relagdio .4 invengdo, e ndo um direito positivo em relagdo a seus produtos- ou..
. processos. Assim, o fato de a patente ter sido coricedida para um medicamento nio -
" 'da direito ao seu detentor de vendéla, sendo quando as normas sanitdrias -
‘tenham sido atendidas, mas ele pode 1med1atamente apos a concessao da patente SO
' 'r»;,prevemr outros de usar a mveng:ao ‘ SR '

(grzfos nossos) R

R  Distiritos em sua ﬁnahdade 0s 1nst1tutos do reg1stro samtarlo e da anuéncia prevza:
S nao podem ser confundldos nem tldos como 1ntercamb1ave1s portanto ¥

_'(II 6) A anahse da Fung:ao Soclal da Patente Requerlda

. A par das razdes Ja expostas para a Just1ﬁcat1va do 1nst1tuto da anuéncia prev1a, nao '_ S
ha como se ignorar que o desempenho das atividades da ANVISA TI0 Processo de anuéncia prev1a Lo
~de patentes de farmacos é instrumento de concretlzag:ao do principio da proporczonalzdaa’e '
1manente a constltulg:ao de qualquer Estado Democratlco de Dxrelto como o Brasﬂ Eh

- . Resource Book on TRIPS and Development UNCTAD-ICSTAD ON IPRs and Sustalnable Development SRR
* - «Cambridge University Press. New Yél;k 2005.Pag. 370. Tradug:ao livre. Ongmal em mgles “While defining in Amcle
28 the patentee’s rights as exclusive, the Agreement makes clear that patents confer a negatlve right, that is, the legalr" s
faculty to prevent others from doing certain acts relating the invention, and not a positive’ tight with rcgard to his/hér,
- own products or processes. Thus, the fact that a patent has been granted on a medicine does not give the patent owner =~ & - .
-+ 'the right to sell it, unless health regulatlons have been comphed w1th but hc can, nnmedxately after the patent grant R -
S prevent others from usmg the mventmn ’ : :
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R ~ De: fato, o pnnc1p10 da proporcmnahdade tal como entqndldo pela doutrma e . o
o Junsprudencm atual, ¢ instrumento hermenéutico de ut111dade 1mpar na anahse do amb1to de‘ o

proteq:ao dos d1re1tos concedldos pelo texto const1tuc1onal

‘ " Desse modo o maneJo do pnn01p1o da proporczonalzdade pela ANVISA na anahse- S
“das patentes ‘de farmacos no ambito da anuéncia prev1a nio anula nem diminui o-direito do -

inventor & protegdo patentarla mas apenas garante. que Seu reconhemmento se faga em

- conformidade com o reglme constltucmnal 1mposto que a cond1c1ona ao interesse social (art 5° SR

»XXIXdaCF/88) o e e e iﬁ"“'f

Trata—se assim, de reconhecer no prmc1p10 da proporcmnahdade ndo mais apenas o

veto ao" excesso ‘da atividade estatal (iibermassverbof), mas também, o rechago. da protegao
_' msuf czente de d1re1to fundamental (untermassverbot) no caso, o da saude '

- o Em verdade uma lel’cura garantlsta pos1t1va do i* stado Democratlco de D1re1to que
~vai além da visdo negativista-limitativa tipica do inicio do século XIX, assevera ser igualmente
censuravel a cpnduta estatal que ndo confere protec;ao suﬁmente ao dlrelto fundamental consagrado ‘

Na h1potese da anuéncia prev1a ‘como _]a se dlsqe alhures 0 dll’eltO a saude (em sua ’
vertente acesso a medicamentos) é consagrado em mu1t1p1as pdrtes do texto constitucional (arts. 6° -

e 196 da CF/88, por exemplo), sem qualquer. vmculagao ou conformldade expressa, como. se'» '1_ o
S demonstra nas transcrlc;oes adlante tra21das : e : -

. Art. 6° Sdo dlreltos sociais a educag:ao a saude o trabalho a moradla o lazer, a seguranc;a R
-+ a previdéncia social, a proteg;ao é matermdade ea mfénma, a assmtencxa aos desamparados,“»" R
' na forma desta Constltuu;ao e e T L St ":»»_ T R DR

IR

S Art 196 A saude é dlrelto de todos e dever uo Estado garant1do medlante polmcas ""
R sociais e econémicas que x’usern 4 redugdo do riico de doenga e de outros agravos €'ao. . . - -
7 acesso umversal e lguahtzino as aqoes e servu;os para sua promo&;ao, protegao e R

o recuperag:ao

, O carater prestaczonal € ndo vmculado do d1re1to fundamental a saude é amplamente
reconhec1do pela Jurisprudencm Superior, que ndo se coaduna com a interpretagio de normds

(grzfos apostos)‘ .

~ constitucionais ‘como promessa vazia € “jluséria” do - Constituinte. - Veja-se, a propésito, ©

pos1cmnamento do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL sobre a questao assm ementado no trech'b'"_}

L | da demsao adlante tra21do

“PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA PARANOIDE E DOENCA MANIAco-? SR,

. DEPRESSIVA CRONICA COM - EPISODIOS DE TENTATIVA DE SUICIDIO ;, =
. PESSOAS DESTITUIDAS DE RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A VIDAE A

SAUDE - NECESSIDADE IMPERIOSA DE SE PRESERVAR, . POR RAZOES DE'f el

= | CARATER ETICO-JURIDICO, A INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL :-

o .__'GRE AgR 393175/RS Rel Mm Celso de Melo Julgamento em 12/12/2006 DJ oz 02-2007 PP 00140 ,
. e el R . v R : Pag17d"
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__FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS EM FAVOR]L_ PR

- DE PESSOAS CARENTES - DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5%, = =

. "CAPUT", E 196) - PRECEDENTES (STF) - ABUSO DO DIREITO DE RECORRER - -~

©.". IMPOSICAO DE MULTA - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O DIREITO A.

. SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL ]NDISSOCIAVEL DO C
- DIREITO A VIDA. ' '

o O dxrelto publlco subjetlvo 2 saude representa prerrogatlva Jundlca mdxspomvelf, o
o assegurada a generalidade das pessoas pela prépria Constituicio da Repuiblica (art. ‘
" 196). Traduz bem Jundlco constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve R
. - velar, de maneira responsivel, o Poder Piblico, a quem. ‘incumbe formular -e
i~ . implementar - politicas sociais e econémicas iddneas que visem a garantir, aos -
7 cidaddos, o acesso- umversal e 1gua11taino a ass1stenc1a farmaceutlca e medlco-’
- hospitalar. = : - SRR SR :

O direito a saude alem de quahficar-se como dlrelt*) fundamental que assiste a todas K
‘as pessoas - representa conseqiiéncia constitucional indissocidvel do direito 4 vida. O, :"
~ Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacfio no plano da -
,.orgamzagao federativa brasileira, nfo. pode mostrar-se indiferente ao problema da .
“/satide da populagio, sob pena de IBCldll‘, ainda que por censuravel omissio, em grave"' o
_comportamento inconstitucional. A interpretagdo ca ‘norma programétlca nao pode* ;
- transformé-la em promessa constxtucmnal mconsequente j"._ o :

'O carater programitico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por[f”

" destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a organizagdo FR
" federativa do Estado brasileiro - nfio pode converter-se em promessa constitucional .
" inconseqiiente, sob pena de o Poder Piblico, fraudando Justas expectativas nele depositadas’ -

. pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu unpostergavel'-g PR
* dever, por um gesto irresponsavel de mﬁdehdade governamental ao que determma a prépna_" .
‘ Lel Fundamental do Estado”. (. ) : - : o

(grzfos nossos)]gi : a

= Ja a protec,:ao patentana por sua vez, &, como Ja demonstrado amma, dzrezto i
S ﬁmczonalzzado uma vez que reconhecida apenas na medida em que atenda ao interesse econom1c0 R
tecnologlco e socml do pa1s conforme expressamente dlsposto no é.rtlgo 5° XXIX da Lei Magna LR

v v f A551m como Jé se dlsse alhures nfo ha proprlamente cohsao entre d1re1to a protec;ao: A
o .patentana eo direitd ;3 saude (acesso a medlcamentos), uma vez que o privilégio do. inventor 'é g

~ conformado, direito funczonalzzado em relagio ao interesse socxal E a participagdo da ANVISA'.. e
. com a anuéncia prévia se dd no intuito de assegurar sub51dlos mals ricos para a afenc;ao do” \
.atendlmento as condwmnantes constltucmnals : : L : :

De qualquer sox’;e amda que se entendesse necessaria ponderac;ao entre 0s dlreltos PR

e fundamentals supostamente em tensio (propnedade patentaria e saude) ndo haveria como se afastar . “
"~ “* a prevaléncia do. direito. & satde, posto que indispensavel 2. dlgmdade da pessoa humana, e
i fundamento da Repubhca F ederatlva do Brasﬂ como expressado no ar’clgo 1°, I da CF/88
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Nao parece ser outra, ahas a conclusao da doutnna preocupada com a ef cdcia plena S
dos direitos fundamentais e com a prevaléncia do interesse social sobre.o zndzvzdual como bem o
demonstrado no trecho da obra de KARIN GRAU KUNST abalxo transcnto .
"‘O concelto dc dlgmdade humana encerra a noc;ao de garantla de -direitos, quof e
" . reconhecimento independe de qualquer esforgo, qualidade ou merecimento. Enquanto o~ .
~ espectro de  amplitude abarcado por  estes. direitos estiver a depender do grau de -
: “desenvolvimento (leia-se das poss1b1hdades) econdmico e social de cada sociedade, €& . ) o
. inquestionavel que a nogdo envolve, em seu cerne, 1O ‘minimo o reconhecimento-de um o
:-nicleo de garantias materiais 1mprescmd1vexs 3 sobrevivéncia humana. Neste sentido, 0 - .
' cohceito de d1gmdade humana  vai alem do -reconhecimento - de- um rol de direitos .
. fundamentais especificos, cujo exercicio esté a realizai-se em uma relagéio de tensdo entre =~ " ;
" individuo/individuo e individuo/sociedade. Porque a vida ndo pode ser substituida por - R
" algo equivalente, ou seja, porque a vida human» pio tem preco, a protecio da - .
) dngmdade humana, no sentido de garantia de condi¢bes minimas, 1mprescmd1ve1s, sme -
S qua non a sobrevxvencla das pessoas, néo admlte nenhum tlpo de ponderagao R
3 - : (gr fos ausentes no orzgmal) R
E p01s essa visio mtegrada e humanzsta do order' amento Jundlco que é preservada SRR
."pela cooperag;ao da ANVISA no processo' de anuéncia prévia. e que sob pena de malfenr’ ’
fundamento da Repubhca ndo pode ser retlrado ou d1m1nu1do . : ‘
1
|
|
|
J

. Demonstrado portanto que (1) néo ha pnv1leg10 do INPI na anahse dos cntenos de R
- patenteab111dade quer na ordem internacional quer na interna; (ii) a analise previa da ANVISA nfo = -
" causa morosidade administrativa na andlise de patentes ¢; mais relevante, (iii) o processo dialético - ",
" entre INPI e ANVISA melhora a qualidade do processo de conce: sdo de patentes de medicamentos . -
5 e confére uma visdo humanista e normativamente mais densa dos direitos fundamentais em tensdo; - .. -
’ ) " conclui-se ndo haver qualquer empec11ho para a analise dos cr1t rios de patenteab111dade tra21dos: o

- pelo artlgo 8" da Le1 n° 9 279/96 por esta Agenc1a, em cooperagao com o INPI

S i A conclusao aqu1 defend1da dada a sol1dez de suas bases Jundlcas vem encontrando,‘: o
Do respaldo no &mbito-do Judiciario, como . bem demonstra a ementa da dec1sao profenda pelof-; SR
. _TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL da 2a Reg1ao aba1xo mencmnada ’ -

_ ;;PROPRQIEDADE INDUSTRIAL MANDADO DE SEGURANCA PEDIDO DE-, S
' "ANULACAO DE PARECER CONTRARIO DA ANVISA A CONCESSAO DE PATENTE'_i"", o
' ‘DEPOSITADA. IRREGULARIDADES ENUMERADAS NO PARECER IMPEDINDO A
- ANUENCIA DE PARTE DA ANVISA. 'CONSEQUENTE ALTERACAO DO PARECER .
"~ DO INPI, VINDO A INDEFERIR A PATENTE. ALEGACAO DA IMPETRANTE DE - " .
" PERDA DE INTERESSE PROCESSUAL. SENTENCA QUE ENFRENTA O MERITOE . .
/. JULGA IMPROGEDENTE A-ACAO MANDAMENTAL. PARECER DA ANVISA = -
% "MANTIDO, ADEMONSTRARAPERSISTENCIA DO INTERESSE DA IMPETRANTE. - - =
Y SEGUNDO PEDIDO EM FACE DO INPI INDEPENDENTE DO PRIMEIRO. S

V7 GRAU: KUNST, Karin. ngnzdade Humana e Dzrezto de Patentes Sobre 4 Problema do Acesso a Medzcamentos In - L
'CARVALHO, Patricia Luciane de. Ob. Cit. Pag. 312.- : A
8. MAS 62790 Rela Desembargadora Federal MARCIA HELENA NUNES Julgado em 15/07/2()08
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._._"-_MANUTENCAO DA SENTENCA APELACAO IMPROVIDA REVOGACAO D@

" SEGREDO DE JUSTICA.

- Trata-se de Mandado de Seguranca unpetrado em face do D1retor da ANVISA, para anular‘ a8

parecer contrario &.anuéncia de concessio de patente —~ sob alegacio de ilegalidade e de

" ‘abuso de autoridade - e, em conseqiiéncia, para que o Presidente do INPI, entéo, venha ai_ S

- conccder a pretendlda patente den® 9508789 3, depositada em 1997.

o Informacoes da ANVISA, ‘confirmando o teor do parecer unpugnado de se tratar de patente
rcquenda em 08.01.97 alusiva a processo de obtengio do trihidrato de docetaxel, limitando a
_ alusdo & novidade, atividade inventiva e aplicagio industrial ao processo do qual se obtémo-
L derivado tri-hidratado, quando j4 existe patente anterior do produto na modalidade anidro, €
. 50 postcnormente (j4 em 14.08.2002), de forma espcntdnea, ou seja, sem estar a atender

_exigéncia, fora extemporaneamente requerida a transformagio do pedido em patente de . -
" produto (“formulagio farmacéutica estavel melhorada”), mesmo sem que o novo quadro - o
' ‘relvmdlcaténo estivesse contido no relatorio descritivo (desatendendo aos arts. 24 € 25,da . - ‘
.. ~LPI), além de apresentado muito tempo apds o pedido de exame, caractenzando—se como - .
“adicdo de matéria, nio podendo ser aceita, como determina o artigo 32, da LPJ, havendo. L

, uma sucessao de 1rregulandadcs que 1mped1am a concessio da patente

?.‘

Dcvolv1do o processo adrmmstratlvo ao INPI foi posicnormente conﬁrmado que a atxvxdade

" " inventiva do pedido de patente em tela recaia to processo de obtengdo do produto = " "
" farmacéutico indicado, na modalidade de trihidrato, e ndo no préprio produto, o que. e

" retirava a patenteabilidade, consoante o teor do art. 229-A da LP], introduzido pela Lei £i°

'10.196, de 13/02/2001, sendo caso de arquivamento. - Petigdo da Impetrante alegando perda ':b vv ,
-do interesse processual em face do ato superveniente do INPI, o que foi rejeitado pelos o

o 1mpetrados e pela J u1za de pnmelro grau, que Julgou unprocedente a acao mandamental

- Atribuigdo legal da ANVISA de exammar a pate:mteablhdade dos produtos e processos‘"' '

- "-farmaceutlcos, por determinaciio legal — art. 22¢-C, da LPI — o que ndo se confunde .
> _com a atribuigiio relativa ao exame para o regxst ro de remedlos, fundada no artigo 12' SR
- da Lei n° 6.360/76, cu]o exame ¢ quanto as repercussoes para a sadde - pubhca,_ L

tratando-se de lnstrumentos Jundlcos dlstmtos, com finahdades dlstmtas, que nip -
[ - podem ser confundldos = - L AT R -

" vSentenca conﬁrmada, por pers1st1r o mtcresse da Impetrante em face do parecer da.i o

 ANVISA, que se mantém integro administrativamente, tratando-se de ‘exames auténomos -

s - dos dois 6rgdos — INPI e ANVISA — mesmo que coordenados, sendo que o requerimento da” . o

Impetrante em face do INPI independente do primeiro, € a ser, conforme o pedido inicial,

- anahsado em scquenc1a, apenas se acolhldo 0 pCdldO quanto ao ato pratlcado pela ANVISA L

e _ 'Opcao da Impetrante em alegar perda de mteresse ¢ nio desisténcia do © ) de forma que"':_.‘“ L

©se justifica o exame de mérito efetuado pela sentenca, que Julgou 1mprocedente 0 pedxdo e. .

Julgouoprocesso extmto com Julgamcnto do mérxto —-'f T e e T ek

7' Apelacao 1mprov1da Rcvogacao do Segredo de Justlca

da anuenma prev1a nos foruns 1ntcrnac1ona1s

Por ﬁm ngo nos parece ser 1rrelevante mencmnar os aplausos colhldos pelo 1nst1tuto B
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Superada a desconﬁang:a 1mclal de alguns palses-membros da Orgamzac;ao Mund1a1 o

~do Comercm sobre a matéria (as- consultas internas dos membros da OMC concluiram pela:
* aderéncia do instituto as normas do TRIPS, vide Anexo Técnico), o Brasil j jé iniciou capac1tag:ao de
~ - outros paises em desenvolvimento para a 1mp1ementa9ao de mstltutos SImllares em suas ordens g
o Jundlcas mternas (Eglto Urugual ParagualeBohwa) R S S AP

De 1gua1 sorte ‘mesmo em pa1ses da Umao Em opela ja se coglta de adoc;ao de‘:
medlda ‘similar, como “se evidencia do manifesto da Associagdo Européia de Medlcamentos

- Genencos lang:ado em malo de 2008, quo item. “3” “g” de suas conclusoes recomenda

“Para superar 0s problemas descntos antenormente sugerimos as segumtes modlﬁcagoes ao -
-atual ambxente legislatlvo e de regulag:ao relatxvo as pa1 2ntes farmaceut1cas '

)

3 -Para melhorar 0 51stema procedmental dc patentt:s a ﬁm de ev1tar 0 excesso de 11t1g105 ‘
‘08 htlglos abuswos e solu(;,oes dlvergentes ou desequaradas o

el

G - envolver as autondades samtanas nos proc essos de (concessao) de patenteS'
especxalmente nas s011c1ta<;oes de medxdas cautelares L

Assm sendo parece-nos clara e 1nsoﬁsmavel 1 competenc1a adm1n1strat1va da-

: __ANVISA para, em cariter 'cooperativo com. INPI, proceder ao ‘exame “dos critérios de-
" patenteabilidade dos produtos e processos. farmacéuticos de acordo com o disposto no artigo 8° da,a R
.- Lei n® 9.279/96, instaurando verdadeiro processo dzaletzco no amblto do mstltuto da anuenc1a '
lprev1a, cnado pelo artlgo 229 C da LPL- : : > Cle TR

D1ante de todos esses argumentos e rat1ﬁcando as razes Ja expendldas no_ o

o Parecer de 6.de novembro de 2008, concluimos nossa mamfestag:ao sumarlando a pos1gao da ' _
.- "ANVISA sobre os questlonamentos formulados pela Procuradona—Geral Federal em reunido hawdaf o
-'nodlalldemarc;ode2009 T ST S S

-,

o Traduc;ao livre. O original, consultédg 1o sitio Ihttp //www egagenerics. com/doc/BaxrerasInforme ES_ web pdf erd 200
~.de margo de 2009, as 18:35, tem a seguinte redagdo espanhola: “Para superar los problemas déscritos anterjormente; ...
 'sugerimos las. sxgulentes modxﬁcacxones al actual entomo legxslatlvo y de regulacmn relatlvo a. las patentes o

. farmaceéuticas - : o : - T
" (...) 3 --Para mejorar el 31stema procesal de patentes para ev1tar ‘el exceso de lmglos los htlglOS abusxvos y las" EER
.. 'resoluciones divergentes y. desequilibradas®...) G -involucrar a Ias autondades samtarxas en los procesos de patentes B
o especxalmente en las solxcxtudes de medldas cautelares ' - : S

"f’l _
i-f;}_r r.ﬁ.zv’}:.‘r. . ‘ AR '._A".

DI (1) 0 1nst1tuto da anuéncia prev1a engldo pela Lel n° 9 279/96 em seu_ ‘.‘
= art1go 229 — fruto de medlda leg151at1va destmada a garantlr melhor quahdade tecmca nag e
demsao sobre patentes de produtos eprocessos farmaceutlcos T - S S
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ADVOCACIA—GERAL‘DA UNIAO

o PROCURADORIA A FEDERAL _ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Am_ qs A (A

Setor de Indusma e Abastecxmento—SIA Trecho 05, Quadra Especial 57, Lote 200, Bloco ‘D", 3° Andar

CEP: 71.205-050 - Brasflia-DF o

- Tel.: (61)3462-6924/6842 Fax.: 3462-6843 ~ mm

, (n) ‘A medlda leglslauva mencmnada mstltul processo cooperatzvo e -
o dzaletzco entre ANVISA e INPI em que as autarqulas exercem at1v1dade v1sando aum mesmo ﬁm - f '
..a afengao do d1re1to a proteg:ao patentana ' : v R

(111) : O mstltuto é aderente a d1s01p11na 1nterna01ona1 tra21da pelo TRIPS e_ L
o 'vse mostra como 1mportante mstrumento de avenguac;ao da ﬁmgao soczal da proprledade patentana

: (1v) Como consequencxa loglca do aﬁrmado nos paragrafos antecedentes a’ _

- Agencm Nacmnal de Vlgllanma Sanitaria pode utilizar os critérios de patenteabilidade trazidos pela SRR

. "Lein® 9.279/96 para dec1d1r sobre a anuéncia prev1a de que trata 0 artlgo 229 -Cdo rnencmnado e
o ,dlploma legal e o : , g

) W) A -anuéncia prévia € instituto permanente que se aphca a todas as' I
o _patentes requendas a partir da Medida Proviséria que criou o artigo 229 — C da Lei n° 9 279/96 e .
. -nao apenas para 0s pedxdos de que fala 0 artlgo 230 da Lel de Prcpnedade Industnal

‘ ;e;.;-' (i) - Por ﬁm recomendamos o envio do Anexo Tecmco elaborado em o

o .Hcon]unto pelo Nucleo de Assessoramento Internacional e pela Coordenag:ao de. Propnedade
3 Industnal da ANVISA a PGF para que seu conteudo possa subs1d1ar este orgao supenor ’

S

E o parecer que submeto a consxderag:ao Supenor

Bras111a, DF 27 de marg;o de 2009

' Oﬁ \lCARNEIRO DE ALBUQUERQUE
- Procurador Federal - L
MAT SIAPE 1553094

Encammhe-se a Procuradona-Geral Federal

o0 s 040

v de 2009

i Procurador—Geral Substltuto

- Pag22de2 o
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~ Nota Tecmca A atua(;ao da Anv1sa na anuéncia prev1a para a concessao de S

patentes de produtos e processos farmaceutlcos

A presente Nota Tecmca destma-se a sub51dlar a Procuradona—Geral Federal no -
processo de analise do instituto da anuéncia prévia na concessdo de patentes de produtos e
processos farmacéuticos, servindo como anexo técnico ao parecer ofertado pela Procuradona :

»da Agenc1a Nac1ona1 de V1g11anc1a Samtarla

’,_I Do cablmento, leoalldade e convemencla da atuacao da Anv1sa

| Antes da entrada em V1gor da Lel 9. 279/96 (Le1 de Propnedade Industnal LPI) em',“’ SRV
14/05/1997 vigia no Brasil, em sede de t_emas de proprledade 1ndustr1al a Lei 5 772/71 ER

e (Cod1go de Proprledade Industrial, CPI)

A LPI substltulu 0 ant1go CPI com o obJetlvo de adequar a leglslag:ao v1gente no Pals‘:f,i'fr : o

e .aos parametros de protegao minimos estlpulados pelo Acordo TRIPS

~ Uma das 1ncon51sten01as 2 epoca da leglslagao brasﬂe1ra com as prev1soes do Acordo S

o TRIPS era o art. 9, letra “c” do CPI segundo 0 qual n3o eram pnvﬂeglavels

3 'gas -substanczas, materzas, misturas ou produtos allmentzczos, quimico-
' farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como os . -

- respectivos processos de obtencdo ou modificacio”. (grifamos) - - e

tecnologlcos presente no. art 27 1 do Acordo TRIPS conforme transcru;ao abalxo

“Sem pre]uzzo do dzsposto nos paragrafos 2" é 3 0. abazxo qualquer

mvencao de produto ou de processo, .em todos os setores tecnologzcos W

- - serd patentedvel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja: " .
.- passivel de aplicagdo industrial. Sem prejuzzo do disposto no paragrafo._’ EARa

e 4%do art. 65 no pardgrafo 8° do art.70 e no pardgrafo 3° deste Artigo, as Lo '
' patem‘es serdo dzspomvezs e os dzleztos patentarzos serdo usuﬁuzvezs T ,
sem_discriminacdo quanto ao local de’ znvengao quanto a seu setor .

.- tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem zmportados ou produzzdos._f Lo
. localmente (gnfamos) e : Sl

Logo entre outras adaptac;oes da leg1sla9ao nac1onal a0s’ parametros nnmmos

: adotados pela OMC a LPI procedeu a alterac;ao da leg1slag:ao patrla de modo a promover os

Lo Nota"té"c_:niéfé COOPI/G_RE'_SAI/AN\/'IS'A/_OMZOQ 2’7_/3720091 '
T f;~)’.' ‘1!!
..... ' Mgz,

Tal prev1sao legal confrontav’a 0 pnnmplo da ndo- d1scr1m1na<;ao de setc:,vrg‘_sjf.._.f S
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- pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos ao status de matéria patenteavel, .
- cuja patenteabilidade, observada a condicionante da suficiéncia descr1t1va (art.- 29.1" do
.. Acordo TRIPS e contemplada no art. 24 da LPI), é apreciada, conforme previsdo do art. 27.1- .
~do Acordo " TRIPS, - com - base - na avahag:ao ‘da observincia dos - trés requisitos -de

e patenteablhdade novndade, at1v1dade mventwa e aphcacao mdustrlal (art 8° e ss. da LPI)

R Deﬁmda nos termos 2 segulr ‘a suﬁclencla descrmva é.o umco cond1c1onante' e
-previsto pelo Acordo TRIPS (art. 29.1) & patenteabﬂldade de produtos ou processos desde.. '_.,

: -’_,’que satlsfeltos 0s tres requ151tos de patenteab1hade

' f 0s Membros engzrao que um requerente dé “uma patente dzvulgue a’
. invencdo de modo suficientemente claro e completo para permitir que =~

-um técnico habilitado possa realizd-la e podem exigir que o requerente E
_indique 0 melhor método de realizar a inven¢do que seja de seu -
" conhecimento no dia do pedido ou, quando for requerzda przorzdade na_ L

’ data przorztarza do pedzdo (gnfamos) : :

Destarte representana descumpnmento do Acordo TRIPS a ex1genc1a, por parte da 1e1 .

| dornestlca de qualquer dos Estados-Membros, da (i) observancia de qualquer condicionante &

- patenteabilidade ‘além da suficiéncia descritiva .ou de. (ii) qualquer ' outro - requisito- de_'.v_'_.‘

patenteablhdade suplementar a nov1dade a at1v1dade mventlva ea aphcag:ao 1ndustr1a1

Tal 11m1te a atuagao dos paises, no entanto nada 1mpede que observadas as obngag:oes
1nternac1ona1s constantes do Acordo TRIPS, aos Estados Membros em consonancia com as

- flexibilidades prev1stas no art. 8.1 do préprio Acordo promover a livre orgamzag:ao de suas

instituigSes nacionais, bem. como legislar acerca’ da forma de concessao € exerc1c1o dos .

- dlreltos de proprledade 1ntelectual por eles concedldos

"‘Osv Me‘mbros, ao formular ou e’méndar‘sua’S leise regulamentos, podem
- adotar medidas necessdrias para proteger a saiide ¢ nutricio piblicas e
- para promover o interesse piiblico em setores de importdncid vital para .
©. ' seu desenvolvimento sécio- -econdmico e tecnoldgico, desde que estas '
U medzdas selam compatzvezs com o dzsposto neste Acordo (gnfamos)

E f01 exatamente com respaldo nesta ﬂex1b1hdade relatlva a soberanla dos Estados-v;
, Membros no exer01c1o e estruturacdo das politicas e instituices domestlcas responsaveis pela” - ..
N 1ntemahzac;ao e obserKlanma do Acordo TRIPS -que o Brasil, com vistas -a garantir o S
L cumpnmento do d1re1to constltucmnal a saude concebeu_ e 1mplementou, no vamblto do.+

1 Ocapur do art 5°da- Constltulg:ao Federal de 1988 (CF/88) estabelece a mvxolabﬂldade do d1re1to a v1da cuja B S
_ garantia depende entre outras medldas da garantla do d1re1to a saude art 6° do texto const1tuc1onal relatlvo aos' SR

direitos sociais:

“[s]do direitos sociais a educagao a sazide 0 trabalho a moradza o Iazer a seguranca a prevzdencza soczal a' [

© protegéo a maternidade e & infdncia, a assisténcia aos desamparados na forma desta Constitii¢do” (grifamos), '

~~ -bem como no art. 196 da CF/88,.0 qual determina que:. “[a] saude é direito: de todos e dever do ‘Estado, ":j"- IR
. garantido mediante politicas sociais e econdmicas, que visem a reducao do risco de doenga e de outros agravos__ o

-.eao acesso unzversal e zgualztarzo as acoes e servzgos para sua p7 omogao protegao e recuperagao” S




: S 'proced1mento admlmstratlvo da concessao de patentes farmaceuucas (de produtos €.
.. processos), conforme previsto no art. 229-C da LPI 0 1nst1tuto da anuen01a prev1a da Agenc1a
' "“"Nacional na V1g11anc1a Samtama (Anv1sa) S e S DR

- "4 concessdo a’e patentes par'a produtos e processos farmaceutzcbs‘
- -dependerd da prévia anuencza da Agencza Naczonal de Vzgzlancza
'**Sanztarza ANVISA " Y T - o

] - Nio bastasse a prev1sao expressa constante do art 81 do Acordo TRIPS das _
flexibilidades concedidas aos Estados signatérios, em novembro de 2001, Ministros da Satude . . :

~ dos Estados-Membros da OMC reunidos em Doha assinaram a “Declaragdo de Doha sobre o .~~~
‘ Acordo de TRIPS e- Saude Pubhca” em cujo item 4 constam expressamente as segumtes S

o - " “Concordamos que o Acordo TRIPS ndo impede e nio deve impedir L
S0 queos Membros adotem medidas de protecdo a savde publica. Deste - .
modo, ao mesmo tempo em que reiteramos nosso compromzsso como .. . S
‘. Acordo TRIPS, afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretadoe . - |
. implementado _de modo_a implicar apoio ao direito_dos Membros da© =~ - = o
* OMC de proteger a saude publica e, em partlcular, de promover o T
' "acesso de todos aos medicamentos. SRR
. vNeste sentido, reafirmamos o direito dos Membros da OMC de fazer.'- S
- uso, em toda a sua plenitude, da flexibilidade implicita nas dlsp0s1coes~ L
do Acordo T RIPS para tal f‘ im” (gnfamos) ;

 Em outras palavras baseado na sen51b111dade da mterface dos dlreltos de proprledadev' _
o 1ntelectua1 com questoes de satde publica e direitos fundamentais de acesso a medicamentos, R
0 Brasil, respaldado no reconhecimento constante do proprio Acordo TRIPS (art. 8.1).de que = "
B! protegio da saude e do interesse publico autor1zar1arn a livre formulac;ao e emenda deleise .~
- regulamentos domésticos, emendou, por meio da.Medida Prov1sor1a n°® 2006, de-14 de
- dezembro de 1999, a Lei'9.279/96. (LP), de modo a instituir; no processo de concessdo de ..~ : =
© .. patentes de produtos e processos farmacéuticos a anuenc1a prévia da Anvisa, a qual por forga . L
-~ dos compromissos internacionais assumidos pelo Pais, quando da assinatura do’ Acordo. -
o “TRIPS, deve-se circunscrever (1) ao exame formal preliminar do pedido, ao qual se segue (i) 7(
© .. oexame dos trés requlsltos de patenteab111dade observada a cond1c1onante (111) da suﬁc1en01a i
descntlva CoE e SRR I IR :

L Contudo comﬁete mais uma vez. sahentar conforme estabelemdo no art _ 81 do L
*-.Acordo TRIPS, tais formulagdes e emendas de leis e regulamentos serdo autorlzadas “desde; R
que estas medzdas selam compatzvezs com o dzsposto neste Acordo v _[ TR S

A De modo que esta é a razio pela qual a Exposu;ao de Motlvos EMI 92 de 13 de-,.', = o
5 __‘_dezembro de 1999, que acompanhou a primeira edi¢io da Medida: Prov1sor1a 2. 105- 15 de:t SR L
2001 a531m Just1ﬁca e contextuaﬂza a 1nc1usao do art 229 C no texto da LPI SRS R
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", Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria =~~~

e Quanto ao artzgo quarto, preve que a concessdo da patente - tanto de: o
L processo quanto de produto — pelo Instituto Nacional de Proprzedade.‘
~ . Industrial, somente serd feita com a anuéncia prévia da Agenczai,._g
- Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVS). Este trabalho em conjunto .
. entre 0 INPI e a ANVS garantird os melhores padries técnicos no' "
processo de decisdo de patentes farmacéuticas, a semelhanca dos ., ;
= procedimentos aplicados pelos mais avangados sistemas de controle de
.. patentes e de vigildncia sanztarza em funczonamento nos pazses "
s desenvolvzdos (grlfarnos) : - 3 L

Ora dlante de todo ‘0 exposto emerge como 1ncontroverso 0 entendlmento de que_,,,',

' "declarar a anuéncia prévia da Anvisa como exclusivamente relativa a aspectos de vigilancia *

. sanitdria seria instituir, por meio da legislagdo doméstica, um quarto requisito de

patenteabilidade no Pais, expondo, portanto, o Brasil a questionamentos e controvérsias no -

- &mbito da OMC, que poderiam redundar na abertura de um pa1nel Junto ao Orgao de Solugao, e

_ de Controvers1as daquela Orgarnzac;ao

O tema da anuencra prev1a Ja foi susc1tado naquela Orgamzaeao mas, drante da},j- '
exposreao relativa & natureza -de trabalho colaborativo na -analise ‘dos requisitos de

o patenteabilidade de TRIPS, nfio houve qualquer fundamento para abertura de painel junto & . -
-OMC. Igualmente, o tema f01 objeto de anélise de experts da OMC durante o IV Processo de  °

Revisdo de Politicas Comerciais a que foi submetido o Brasil, ocorrido em 2004, com parecer"_b
favoravel dos espe01a11stas da OMC quanto ao cumprlmento do Acordo TRIPS : =

A resperto do IV Processo de ReV1sao de Pohtlcas Comerc1als de 2004 c1tamos o e

docnmento WT/TPIUS/ 140, pagma 107 2.

( ) 0 artzgo 229 C da Lez determma que ‘a concessdo de patem‘esf L
7 para. produtos farmacéuticos ou processos .deve receber a aprovagdo * " ¢
. prévia' da Agéncia Brasileira de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). As
. autoridades  observam_que ‘aanuéncia. da: ANVISA visa a apoiar a L
-'_deczsao do Governo no que concerne ‘a4 concessdo ‘de patentes de .

' medicamentos - ¢ de seus processos,- e. ndo conmstitui um. requisito. . . ...

" adicional de patenteabilidade. - Eles. também observam que a’ ANVISA - -
.coopera . com INPI -na andlise. técnica, utilizando- os critérios .
- ... estabelecidos na Lei de Proprzedade Industrial. Cerca de. 477 pedzdos de .
L patenfes de medzcamentos e processos foram submetzdos a ANVISA T

"

o 2 Article 229-C of the statute specrﬁes that the grant of patents for pharmaceutrcal products or processes B

must receive the prior approval of the Brazilian Sanitary ‘Surveillance Aoency (ANVISA). The authorities note

" that ANVISA's approval is to'support the Government decision for the granting of patents for medicines and its . .= "
.. processes and does not constitute ‘an additional Tequirement for patentability. "They also- note that - ANVISA - - -
- cooperates with the INPI for the technical analysis, using the criteria laid down in the Industrial Property Law."

- Some 477 patent apphcatrons for medr,crnes and processes were submitted to ANVISA between March 2001 and’

. April 2004; 339 were granted prior approval (71.1% of the. total), 16 (3.4% of the total) were denled and the i

" remainder were erther under analysrs or requrred add1t10na1 mformatron” el .
.. Disponivel . T : U emn
- http: //docsonhne wto org/GEN vrewerwmdow asn"http //docson]me wto 010 80/DDFDocuments/t/WT/TPR/S1

'40-3, doc ultrmo acesso em: 25/03/09 . . ‘ : . ,
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Agencna NaC|onaI de Vlgllanma Sanltarla

. entre marco de 200] e abrzl de 2004 a 339 foz concedzda a anuencz B,
. prévia (71,1%.do total) 16 pedidos (3,4% do total) foram negados €0 Y
restante  encontra-se. sob andlise ou aguarda a apresentagao de

’ znformagoes complementares ' ' S : :

“'IL Da i'mpbrtﬁn'cia' da 'atilacfid da Anvisa: -

, Patentes farmaceuucas abuswas ou de ba1xa quahdade sdo denegadas porque a

: I;._concessao deste tipo de patente prejudica e/ou inviabiliza as politicas nacionais de saude . .
publica (acesso da populaggio a satide e a medicamentos): este tipo de indeferimento, portanto, . = - o
ndo se da em virtude de caracteristicas intrinsecas dos produtos e processos que protegem, R
- afrontem normas de Direito Sanitério, mas em fungfo do ndo cumpnmento dos requ1s1tos de ©
: -patenteabﬂdade eda suﬁ01enc1a descrmva destes pedldos ey e

LA este respelto mcluswe cabe aclarar que oS docurnentos que 1nstruem € compoem

um pedido de patente sequer versam sobre temas de vigilancia sanitdria, como seguranga,

- qualidade e eficacia de produto, os quais, a rigor, se relacionam com estudos posteriores &~ -

_invengdo em si, a saber, aos estudos clinicos (ou exposi¢do monitorada de seres humanos'a .~ -~ - '
" um produto cgm finalidade terapéutica, os quais sio avaliados no momento da concessdo da .-~

. autonzagao de comerc1ahzag:ao do produto regnstro samtarlo) U

EREE A t1tulo de esclaremmento transcrevemos o “art. 2° caput letras ‘¢’ e ‘d’, da S
R :.Resolugao ‘da Diretoria Coleg1ada da Anvisa n°® 123 de 2003 (RDC 136/03) a qual dis Clphna"' o
0 regIStro sanitério de medicamentos niovos no Brasil: .

. “2. No' ato do-protocolo de pedido’ de regzstro de um produto como" B
[ - Medicamento Novo, o proponente devera apresentar relatorio. tecmco‘__j P
;contendo as segumtes znformagoes - LR :

c) Relatorlo de ensaios. pre-clzmcos toxzczdade aguda sub aguda e

- cronica, :toxicidade . reprodutiva, atividade - mutagenzca potenczal R R

o oncogemco de acordo com a legzslagao especifica; o
. d) Relatdrio de ensaios clinicos para comprovar a ef cdcia terapeutzca‘
- de acordo- com.-a legislagdo - especifica. Os - dados -devem ser " i<
" acompanhados ‘de referéncias bzblzograf jcas quando disponiveis. A ..
ST apresentagdo destas informagdes deve seguir a ordem: estudos clinicos = = -
- fase I, 1L III A Anvisa poderd rever. os dados dos estudos. clinicos fase"‘ o

- Il para averzguar se as amostras e as diferengas de resultados entre os, - R

.. grupos que receberam diferentes intervengdes Joram suf czentes paraa’
. obtengdo - . .de szgmf icdncia - estatzstzca el
'-."epzd_emzologzca”.(grifamos) ISR - '

Quanto a alegag:ao de que a atuaq:ao da Anv1sa estarla fundada no art. 27 2 do Acordo'*;__:»i' e
TRIPS (abaixo transcrlto) compete ainda elucidar que este artigo se refere especificamente- a e
produtos e processos qua explorac;ao um Estado Membro Julgue necessario ev1tar E 1sto € :

Nota tecmca COOPI/GRESl/ANVlSA/OO1/09 v
: s h

‘clinico- ST




o ,Nota tecmca COOPI/GRESI/ANVISA/OO1/09

B prec1so restar aclarado contrasta frontalrnente 0 que se pretende com 0 1nst1tuto da anuénct S

- 'prévia, cujo objetivo precipuo € indeferir a concessfio indevida de patentes, uma vez que, .' S Gt
" -deferido o monopdlio patentario “abusivo de explorac;ao 0s concorrentes 1nteressados na RS
: explorac;ao do produto ou processo estarxam arbltranamente 1mped1dos de atuar =

N derltOS de propriedade intelectual, o Governo brasileiro, no contexto domeéstico de garantia . ¢ -
constitucional ac acesso universal e igualitério a satide e a medicamentos, a fim de certificar-: = - PRI

novas drogas sejam desenvolv1das e/ou réglstradas para substltul los. ..o

U3

ERPI S

- “Os Membros 'pode'm conside'_rar com'o ndo patente'dv'eis_ invencoes, cuja
°..explorac@io em_seu territorio seja necessdrio evitar_para proteger a .
- ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a- T
- saude humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao = . . . T

 meio ambiente, desde que esta determinagdo ndo seja fezta apenas por Y S
-que a exploracao é prozbzda por sua legzslacao (gnfamos) RTINS (SRR

Em resumo tendo em v1sta a sen51b1hdade da 1nterface dos temas saude pubhca e

se de que as patentes concedidas em territério nacional serdo patentes devidas e de qualidade,:

- cujos direitos privados delas emanados se sustentarfio nos respectivos relatérios descritivos, |-
" entendeu por bem envolver dois 6rgdos executivos da Unifio no procedimento administrativo .
- de exame de patenteabilidade, aos quais compete trabalhar em colaboragio e cooperagéo: na L
' execuc;ao do abo adm1mstrat1vo complexo de concessao de patentes farmaceutlcas -

Enfatlzam e Justlﬁcam as preocupaq:oes do Governo bras1leu'o com as consequenc1as. :

da indevida concessdo -de ‘patentes farmacéutica; o atual cenério transnacional do setor .. -
farmacéutico, no ‘qual se observa a ruptura dos até entfio vigentes paradigmas de inovagio

~deste ramo da-industria. E reconhecido, inclusive pelas préprias multinacionais do setor, que . -
¢ paulatinamente se tém esgotado as até entdio preponderantes vias sintéticas de pesquisa €. *
_+“desenvolvimento de novas drogas, sem que alternativas tecnolégicas satisfatrias as tenham -
substituido. E cedico, além disso, que o desenvolvimento de novas drogas tem-se mostrado_}f- S
. cada vez mais caro, lento ¢ incerto. Que 0s-atuais “blockbusters” (medicamentos lideres de ST

venda e protegldos por patentes) t€m pouco a pouco sua prote¢do patentana explrada, sem que ,

Acerca do atual penodo de cnse do setor farmaceutlco rnultmacmnal JUJ’It&IIlOS

"‘ 'rrb_f_fraduq,ao livre de trecho de reportagem publicada: em 12 de marc;o do corrente na edlg:ao’:'. L
: eletromca do Jornal brltamco “ananczal T imes” s R 5 L . o

(..) The structural problems Jor. large pharmaceutzcal compames have been evzdent for several years T he' T
pace -of successful innovation has slowed, as basic science has proved slow to translate into_new medicines,

“while zncreaszngly rzsk-averse regulators have delayed deczszons and sought Iarger longer and more costly'
Cltrials. :

Imminent patent expzrattons ‘and ever more aggresszve generzc drug company challenges have threatened long-_ o

* Standing sources -of revenue. ‘Healthcare systems have aggressively negotiated prices and started to refuse:’.

" reimbursement of newer- and costlzen (nedzcznes whzch do not demonstrate szgnzf cant addztzonal therapeuttc L
.. benefit over older drugs. v PEET. - P 5 : : S

- These pressures “have accelerated sharply, wzth the economzc downturn restrzctzng credzt and spurrzng ﬁ'esh costv

e 'Fmantlal : Tnnes., : Pharmas "‘gt'ry"' ' dxfferent routeSv Sto survnve } D1spomve1 em: .

i check—l acesso em 18/03/09

ti A . T i ,i
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- adotarfio postura passiva frente aos abusos das. multinacionais do setor farmacéutico ou se, ao. - -
. '_contrano adotardo medidas combativas, de modo a, ‘sempre pautados na estrita legalidade e-
“" observados. 0s limites "estabelecidos pelo Acordo ‘TRIPS, coibir a-concessdo de patentes .

- propriedade intelectual, segundo 0 qual & contrapartida ao exercicio do direito de monopélio. .
conhec1mento bem como do avanc;o 1rrestr1to em 01en01a desenvolv1mento e tecnologla

" de patentes farmacéuticas encontra. respaldo expresso no art. 7° do Acordo TRIPS conforme

«L_
= ‘ Agencna Nacmnal de Vlgllanma Sanltarla

~-“(...) O problema estrutural das grandes indistrias farmacéuticas tem- ..
" se mostrado evidente hd muitos anos. O Fitmo da inovagdo bem'-sucedz'da‘_‘ B
. tem diminuido, enquanto ciéncia bdsica tem-se -demonstrado lenta no -
" processo de " traduzir-se’ em  novos- medicamentos, e 0s Orgdos de .. .
regulagao em fase de aversdo a riscos tém atrasado suas deczsoes na s
“busca de ensaios mais robustos, longos e caros.’ » - R,
' Expiragdes iminentes de patentes ¢ 0s. desafios zmpostos por uma
. indistria ‘de medicamentos genéricos cada ‘vez mais agressiva tém .
-ameagado as fontes duradouras de receita.. Sistemas de saude téem
- negociado pregos de maneira incisiva e iniciado a recusa de reembolso EER TR
-de_medicamentos mais novos e caros- que ndo demonstram beneficio 7
- terapéutico adicional szgnzf cativo em comparagdo drogas- antigas. T
- Estas  pressbes - tém aumentado de maneira  acentuada, “com -a::i Sy
desaceleracdo economzca restrzngmdo 0 credzto e zncentzvando novos: [
- cortes de custo ( ) R T ConEn e O L

Neste cenario é natural que a 1ndustr1a, a ﬁm de atender as expectatlvas de seus: :‘ L
“acionistas, se valha de artificios tanto para extensdo da vigéncia de patentes ja concedidas,: © =

3 quanto para a,aqoncessao de novas patentes alnda que 1rregu1ares abuswas e néo mentonas

Em um tal cenério e portanto prev151vel a prohferag:ao de pedldos de patente de balxa_,_ 5_",_1_ o
quahdade de patentes meramente incrementais, bem como de patentes redlgldas com o inico -
e excluswo ﬁto de ludlbnar e induzir a erro o exammador FEE ’

Logo cumpre aos governos de pa1ses em desenvolv1mento como 0 Brasﬂ dec1d1r se‘=-;

indevidas, incapazes de garantir o ‘cumprimento do contrato social fundante do sistema de -

sobre produto ou processo patenteado ¢ a inclusdo da respecuva nova tecnologia no estado da-""
técnica, de maneira a proporcionar o bem-estar: coletivo, por meio da democratizagdo do novo. .

Isto p’osto 'convém enfatizar que as poh’ticas 'de'c':ombate aOs 'abusos dos 'depositantés.;

abalxo transcnto i ‘ T TR R P A

”A protegao e a aplzcag:ao de normas . de proteg:ao dos dzreztos de L
proprledade intelectual devem contribuir para a promocio da inovagio .
. tecnoldgica e para _a _transferéncia e difusdo de tecnologia, em ' ..
. beneficio mituo de produtores e usudrios de conhecimento tecnoldgico et

* . e de uma forma conducente ao_bem-estar social e economlco ea umﬁ'
B equz[zbrw entre dzrettos e obrzoacoes (grlfamos) '

Nota tecnlca COOPI/GRESI/ANVISA/OO1/09 8
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) . Destarte, o' modelo brasileiro de concessio de patente farmacéutica mediante ato .-
" administrativo complexo envolvendo INPI e ANVISA somente vem a garantir a observéncia .~ * " -
do interesse piiblico brasileiro (tanto no que respeita ao acesso universal a saide como no .. . ¢
- atinente ao desenvolvimento do parque industrial nacional da saide, uma vez que conforme..f_i_ R
' se discutird a seguir, ‘a concessfio.de  patentes ‘abusivas -desestimula’ pesquisa e,f IS
. desenvolvimento. por parte da industria’ farmacéutica nacional), ‘por meio da exclusiva '@ -

* concessio de patentes de demonstrada quahdade as quals garantam a sustentab111dade dof-':’-

's1stemapatentano I IRV S e N :

III Da conoperacﬁ(')v-eiitre A'nvi.sa‘e INPIL: i S

SN B Ademals cornpete enfanzar que nio merece prosperar a tese de que a anuéncia prev1a
T da ANVISA na ‘concessio de patentes farmacéuticas de produtos e processos s1gmﬁcana- I RTE R
duphcac;ao de trabalho anteriormente executado pelo INPI e DR

_ _ Trata-se ao contrarlo de demsao fundamentada e esclaremda do Estado bra511e1ro no' AR
concernente -4 concessdo de patentes de produtos e processos - farmacéuticos, - pela o
conveniéncia.g, necessidade de manifestaciio de dois dos seus 6rgios executivos, com vistas & . . e

- garantla da consecug:ao e sustentab111dade de suas p011t1cas pubhcas de acesso umversal a:’_,_l:_ e

v Somente consubstanc1ar1a duphcac;ao de trabalho a produc;ao de segundo parecer sobre C e
‘_uma determmada patente farmacéutica, caso a matéria em andlise, no momento do exame, = * @ ..
" consistisse em tema objetivo e incontroverso. Como, a0 contrario, trata-se da andlise de
__documentos que - empregam dlSCUISO ‘retérico; com vistas a - persuadlr o examinador,-:" e
... diversificadas frentes de discussdo e. abordagem se’ ‘mostram possiveis, cumpnndo aos‘""“iff
.. examinadores - adotar posmonamento dialético em relagdo -ao depositante, bem como,
- interpretagdo critica e questlonadora dos pedldos de patente e outros documentos Juntadosi
' ) B paraamstruc;aododeposxto SR R - S

~".l

_ : Com efelto as duas etapas do ato admlmstratlvo complexo de exame de pedldos de'
. patentes farmacéuticas consubstanciam um tnico processo. dialético (cornumcatlvo) haja’:
- vista a discricionariedade de o examinador formular exigéncias (pedidos de esclarecimentos
- ‘adicionais) ao ‘longo do procedlmento de exame (art. 35, IV, da LPI), no qual, INPI.e. =~ ¢
- ANVISA, pautados por suas diretrizes, missdes e culturas institucionais d&o o tom do dlalogo T
" e das d1scussoes tecmchs encetadas com 0 depos1tante do pedldo de patente : -

Outra evxdenc1a de que um pedldo de patente e sua respectlva carta—patente 1ntegram EIAE
- um processo comunicativo (e n3o passwo) o'qual, portanto, comporta abordagens dialéticase ..
. -interpretativas dos d1scursos persuaswos que 0s compoem e permelam € o art. 41 da LPI of: L
= 'qual estabelece que p = S R N o

- Nota tecmca COOPI/GRES!/ANVISA/001/09 o 27/3/2009 2
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= _pela ANVISA constituem processos independentes de dialogo Governo—-depos1tante os quais. ..~
(i) se complementam, (11) de ‘maneira alguma se sobrepoem e, (111) por s1 sOs; Justlﬁcam-se EE

‘mas inclusive a extensao e forma de exercicio dos direitos outorgados pela carta-patente se da -
. 4 luz da interpretacdo (critica, ha de se presum1r) do conteudo comumcado pelo deposuante_ i
' por meio. da mstrug:ao do pedldo de patente R T : : : .

" Agéncia Nacional de »Vi'g:ilé’hci:év Sanltarla

Y extensdio da protegao conferzda pela patente serd determznada pelo
teor das reivindicagdes, i ntergretado com base no relaz‘orzo descrztzvo e
nos desenhos (orlfamos) R N : S '

Tal artlgo da LPI ev1denc1a que ndo somente 0 processo admmlstratlvo de concess3o,. o

* Desta forma o pnmelro examie exocutado pelo INPI | eo segundo exame procedldo ]
autonomamente

' Finalmente vale descaracterizar o argumento de que a analise realizada pela ANVISA- -~ v o
com v1stas 4 anuéneia tem carater protelatério e redundana em atraso 51gn1ﬁcat1vo ao tempo’ ST

- total de andlise de um pedldo de patente Lo

A 1nforma<;ao oﬁc1al prestada éa de que o tempo de anahse de patentes no Brasﬂ ¢ de, s |

~em med1a, 7 anos. Esta informagéo € constantemente levada pelo Governo brasileiro a foros

-daOMCrno V processo de Revisdo de P'oh'tic‘as 'Comerciais aque se submeteu 0 'Brasil'."

Contudo 0 que se percebe na pratlca é que no INPI 0 tempo para a dec1sao ﬁnal L

- .sobre um pedldo de patente tem levado em med1a, dez anos (Tabela 1)

B Tabela 1-— Alguns exemplos de patentes con‘cedldascommals de 10 an65.4.'- L

"Nota tecmca COOPI/GRESI/ANVISA/OO‘I/OQ o

S ‘.;..‘

¢ Exemplos extraidos das Rewstas de Propnedade Industnal (RPI) 1992 e ,1993 pubhcadas respectlvamente em
.'10/03/09617/03/09 r e e g . Sl . S

internacionaiste o foi, recentemente, através de respostas elaboradas pelos Estados Membros ™ -~ SR
|
|
1
|
J
\

© Pl - | Depésito | -Publicagio 1° | Expedi¢ioda | - Area tecnolégica
Sl o parecer do INPI Patente .- T
| 9706774-1 23/09/1997 27/11/2007 -~ | '10/03/2009 Agroquimicos .
-.9707551-5 13/02/1997 |~ 13/02/2007 . | = 10/03/2009 Cosmeéticos
1 -9708445-0 |- 13/03/1997 27/09/2005 . 10/03/2009 | .. .Vidro e 1d mineral L _
. 9708877-3 | .25/04/1997 .| - 12/12/2006 - .| . 10/03/2009- ‘|- Instrumento's'de medigdo. |
| -9709753-5 .| 25/04/1997 | - .01/04/2008 - | " .10/03/2009,” AInstrumentos de medlgao'.‘."-" RN
o I AR R ETE ] R E R FURREERNRA R S (Mecanica)” - | |
|, 9702356-6 - | . 25/07/1997 .|~ - 05/06/2007 - 10/03/2009 ' Instrumentos de medigdo | . .
I R L L (Mecanica) -+ | \
9704297-8 08/08/1997 | = 26/02/2008 - | 10/03/20091 Engenharia elétrica f
9705892-0 25/11/1997 06/02/2008 - - 10/03/2009 - " Fotografia -
| 9706700-8 |- 04/09/1997 08/04/2008 - 10/03/2009- . Horologia - ‘
. 1 9713018-4 |- 11/11/1997 | -21/10/2008. .- '10/03/2009 | - Engenharia-Mecanica
| 97141780 | 23/12/1997 | 22/01/2008 | 10/03/2009 | Otica (Equipamentos
: S T LR e T [ L e Lo medlcos)
Y o -



.mesmo e

o Nota tecnlca COOPI/GRESI/ANVISA/OO1/09

Na ANV ISA a partlr da entrada do pedldo env1ado pelo INPI (Tabela 2) ‘a

Coordenac;ao de Propriedade Intelectual — COOPI/ANVISA tem como diretriz interna’ .
concluir o seu parecer inicial em até 120 dias, em média (0 que, aliés, a fim de conferir maior L
transparéncia, pode ser constatado, na . pagina.da Agéncia na Internet, por meio:do .
'acompanhamento dos andamentos dos processos ‘submetidos & Anuéncia Prévia). Assim; 0.

prazo de- exame na ANVISA poderd ser um pouco maior ou menor, a depender das™

consideragdes do requerente em resposta ao parecer encaminhado pela COOPI e dos fluxos

' - para publicagdo de decisdes. Entretanto, cumpre mais uma vez ressaltar que os pedldos tém- :
chegado onundos do INPI, para anahse decorndos ma1s de 10 anos do seu depos1to IR

- .- Tabela 2 - Pedidos lvvrec:e‘b.id(»).s pe_la: Aﬁi}_isa,'ém:jaxigirb’ de 52009_‘5.‘ '

“Pedido | . Entrada (Anvisa) " |* . - Saida - 1° exame (Anvisa):
9711204-6 : 12/01/09 - _
9801685-7 o 12/01/09 .. 16/03/09
9805297-7 12/01/09 : ~
9806060-0 12/01/09
. 9810729-1 | 12/01/09
“9812644-0 - 12/01/09
9814924-5 B 12/01/09
99032732 | . 12/01/09 S
' 9911182-9 | 12/01/09 - | ' '13/03/09
991175421 .| 12/01/09 = ’ »
9916111-7 ©12/01/09
99161532 | 12/01/09
9916972-0 - | . 12/01/09
'9808030-0 - - 29/01/09
19809481-5 - 29/01/09 .
9809804-7- | - 29/01/09 = .
- 9909995-0 29/01/69
9807399-0 29/01/09 - -
. 9708099-3 - |: - .. 29/01/09 -

_ Vale destacar alnda que mesmo apos conclulda a fase de tram1ta(;ao do pedldo na‘.
e Agenc1a o INPI levaj tempo cons1deravel para publicar sua decisio. A situago torna-se- mais -
.- : grave ainda, nos casos em que a ANVISA ‘conclui pela ndo-anuéncia ao final de seu exame. ...
- Nestes casos, o INPI, por discordar do parecer da ANVISA nio publica qualquer decisio -, :;{" AR
final sobre o pedido, descumprmdo portanto,.0 que determma 0 art. 229 - C da LPI que_-__;'v s

deﬁne que sem a prev1a anuen01a nao ha patente concedlda

Desta manelra crla-se c¢nar10 de mseguranq:a Jur1d1ca uma: vez que ‘mesmo’ sem a R

B concessao da patente (e na pratlca ela nao pode set concedlda p01s nao houve anuenc1a da-g“;_f P

Cabe ressaltar que 0s: doxs prlmelros dlgltos do numero do pedxdo de patente se referem ao ano de dep051to do_" PR




ANVISA) 0 t1tular do reglstro do medlcamento assomado aquela patente comercializa o
-~ sozinho o seu produto no mercado beneficiando—se da mera expectativa de dlrexto de modo a RN
. exercer monopoho que lhe é confendo pela 11egal1dade cometlda pelo INPI ‘

-~ ."IV. Do mérito da atuacio da Anvisa; © .

_ - Conforme anteriormente j& explanado, a ANVISA tem-se posicionado contrariamente = - -
a concesséo de uma série de patentes desprovidas de qualidade, e, portanto, insuficientes para: -
"o cumprimento do contrato social fundante do sistema patentano v1gente O INPI por outro] '

: lado entende como pnvﬂeglavels patentes desta natureza

: abordagem teleolégica desta medida (qual seja, impedir a- concesséo de- patentes que 'nfo . .
- cumpram com os trés requisitos de patenteabilidade associadas a 4 exigéncia de suficiéncia -+
" descritiva), se estenda a outros pedidos class1cos de patentes farmaceutlcas abuswas a saber o

' - _'-Nota tecnlca COOPI/GRESI/ANVISA/OO1/09

: Neste part1cu1ar cumpre mencionar que em meio a este dlssenso entre as duasv IR
o v1nst1tu1<;oes a reunifo do Grupo Inter-Ministerial de Propriedade Intelectual - GIPIS, de 1°de o
~dezembro de 2008, declarou como nio-privilegiaveis patentes de segundo uso'e de novas -
 formas polimérficas, chancelando assim, o pos1c1onamento historicamente adotado pelas - .
. diretrizes de exame empregadas na anuéncia prévia da’ ANVISA ~em detnmento do -
S entendlmento esposado pelo INPI acerca desta mesma materla : o o

: Adem.a’is‘ 'como ‘ de‘sdobramento desta primeira reumio ‘0 "GIPI tem-se reunido .
: ‘perlodlcamente para discutit ‘os termos. das diretrizes de exame, bem como de possivel . :
emenda da LPI; capazes de garantlr o cumprlmento e execugdo da decisdo. proferlda em -

- dezembro, relativa, num primeiro. momento, apenas_a patentes de- segundo uso e de novas -

formas polimérficas, pretendendo-se, no entanto, que o alcance da decisdo, a partir de uma

. - patentes de pseudo pohmorfos

- patentes de estruturas do txpo “formula Markush”

- - patentes de selec;ao ST e

.- patentes de sais farmaceutlcos, :, S 7 St

. - patentes de isdbmeros; - Ll :

- patentes de comp051g:ao e/ou formulag;oes farrnaceu’ucas

- patentes de formas farmacéuticas ou formas de dosagem; e . -
:- - patentes de combmagoes ou assoc1ag:oes farmaceutlcas entre outras

Neste trecho compete amda 1nformar que a atuag:ao da anuenma prev1a da ANVISA R
- contribui para que 0s pCdldOS de patente concedidos cumpram com a exigéncia de suficiéncia .. -
- descritiva, ‘aspecto -essencial para -a observancia da contrapartida de efetiva revelagdo- da -« . -
. invengdo que passa a integrar o estado da técnica, e condigdo- indispensavel para a execugdo e e
o 1mplementa<;ao conforme ﬂex1b1hdade constante do art. 31 do Acordo TRIPS de eventuals v:f_-‘”-

o8 Composmao do GIPI Mmlsterlo da Aorlcultura Pecuarla € Abastec1mento (MAPA) Mmlsteno da C1enc1a e - RS
~ Tecnologia (MCT), Ministério ‘da Cultura (MinC); . Mlmsterlo do Desenvolvimento, Indistria e Comércio JER LR
" Exterior (MDIC); Ministério -da Justica (MJ),” Ministério das Relagdes Exteriores (MRE), Ministério da Satide’ " Lo
" (MS), Casa Civil da Presidéncia da Repiiblica, Mmlsterlo do Melo Amblente (MMA), Mmlsterlo da Fazenda ’
: (MF), Secretarla de Assuntos Estratemcos (SAE/PR) \ : T

*v ',11"‘;:




- hcenc1arnentos compulsonos de patentes em casos de emergéncia nacnonal ou mteresse
' gubhco no Pals (art 71 da LPI e regulamentac;ao por meio do Decreto 3. 201/99)

Amda a respe1to dos pedldos classmos de patentes farmaceutlcas ndo-meritérias, =~ . .
‘informamos também que os' posicionamentos” adotados pelos pareceres da ANVISA; Y
. denegando pr1v1leglos relacionados. a estes pedidos, estdo em harmonia com o entendimento . .
- esposado pelo documento, “Integrating public health concerns into patent legislation in S
~ developing countries”, elaborado pelo Professor Carlos Correa®, da. Universidade de Buenos RN ;:_-"

. Aires, e chancelado pela OMS, pelo PNUD e pela UNCTAD A segulr tradugao llvre os
, __obj etlvos do referldo documento \ : | ,

. "( ) O preserzte documento foz elaborado com a mteneao de
- auxiliar os paises em desenvolvimento nos seus esfor¢os para adaptar as . SR
. suas legislagbes aos pardmetros estabelecidos pelo Acordo TRIPS, em. = - . “ ..o o0
- relagdo - aos produtos e processos - farmacéuticos,  no contexto. da A
- preocupacio geral de que tal reforma legislativa possa ter wm impacto’ -~ .
,  considerdvel sobre o _acesso_da_populacio a_medicamentos e sobre S
. politicas de saide publica nos paises _do _sul Em particular, o e
documento pretende mostrar que existem vdrias opcdes para os paises = - _‘ R L
" em_desenvolvimento na formulacdo de sua legislacdo nacwnal em . '-f
- egnformidade com as disposicoes do Acordo TRIPS. _ R
" A zmportancza de andlises técnicas e politico orientadas deste tipo para' '
" . paises em desenvolvzmento ¢ evidente. Fornecem ferramentas prdticas e.
* essenciais para ajudar os paises em desenvolvimento na promogdo de :
- seus oobjetivos nacionais e globais de desenvolvzmento_ . (grifamos) '

Em outros termos conceder pr1v1leg10 patentano sobre este t1po de pedldo de patente R
51gn1ﬁcar1a fazer tabula rasa do art. 1.1 do Acordo TRIPS, de maneira a conceder direitos de . BT Lo
. propriedade intelectual além daqueles a' que se’ comprometeram os Estados-Membros da:;.-__ _;"'. A
~ OMC: os chamados: pr1v1leg10s de propriedade intelectual TRIPS-plus A este respe1to v
= c1tamos ainda o art. 1.1 do PI'OPI‘IO Acorde TRIPS: . SRS L |

_ “Art. 71.da LPI - Nos casos de emergenc1a nacmnal ou mteresse pubhco declarados em ato do Poder
* - Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, poderé ser,ff" B
- concedida, de oficio, licgnca compulséria, temporarxa e ndo excluswa para a explorac;ao da patente sem S
- prejuizo dos direitos do resﬁ)ecnvo titular”. < AR
o 8(.) The present document was preparea’ wzth the zntentzon of asszstzng the developtrzg countrzes in thezr efforts .- .
* . 0 adapt their laws to the standards set by TRIPs in relation to pharmaceutical products and processes, in the . R R
* context of a general concern that such legislative reform can have.a major impact on people’s access 1o drugs:. . IR
" "and on public health policies in the South. In particular, the document aims to show that various options exist. " ...
_ for developzng countrzes in formulatzng thezr natzonal Iegzslatzon in conformzty wzth the relevant provzszons of L
© TRIPs. .:' .- e
~The 1mportance of pohcy-orzented ana’ technzcal analyses of this kmd for developzng countrzes is evzdent T hey e
-+ provide essential,- practical tools to asszst developzng countrzes in promotmg thelr natlona/ and global R
~development objectives”. ’ :

~+ @ Carlos Correa, [ntegratmg publzc health corzcerns mto patent legzslatzon in developzng countrzes Dlspomvel em
e mttp //www who mt/med1cmedocs/fr/d/lh2963e/ acessd em 23/03/09
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-“Os Memblos colocarao em vzgor 0. dzsposto neste Acordo 0s L
Membros poderio, mas nio estardo obrigados a_prover, em sua

legislacio, protecio mais ampla que a exigida neste Acordo, desde que -~~~

tal protecdo ndo contrarie as disposicdes deste Acordo. Os Membros -~

. determinardo. livremente- a forma apropriada ‘de implementar as e

- disposigdes deste Acordo no dmbito de seus respectzvos szstema e
-pratzca ]urzdzcos (grlfamos) » : G

Vale amda lembrar que outros palses em desenvolv1mento tarnbem alarmados pelo"‘l '

'~ grande impacto da concessfo de patentes a produtos farmacéuticos e suas conseqiiéncias no .o
- acesso destes produtos a suas populagdes, tém procurado o Governo brasileiro, por meio do” - ..

Ministério das Relagdes Exteriores (MRE), para . solicitar cooperagdo  técnica na
‘ 1mplementa<;ao em seus temtonos de modelos adm1mstrat1vos semelhantes a anuéncia. -

No ano de 2007 as autondades samtanas de Paragual e Bohv1a 1nst1tu1ram por melo R

. de dlplomas legislativos proprios a anuéncia prévia em seus territorios. A ANVISA prestou |
.. _cooperagdo técnica ao Paragua1 para a estruturagio deste mecanismo e a autoridade boliviana

- solicitou que 0 mesmo fosse felto Junto aquele Governo 0 que ocorrera no pr1rne1ro semestre..g '
' deste ano. . A, o o : = » o '

Alem d1sso no ano de 2007 a ANVISA prestou coopera(;ao ao Urugual atraves de v'“.:% o R
PI‘O_]C’[O da Agéncia Brasileira de ‘Cooperagéio — ABC/MRE, haja vista 0 fato de aquele pals_'_'_v e

estuda um mecamsmo de 1nser<;ao em sua leg1s1ac;ao do 1nst1tuto proposto

_ Igualmente outros palses como Mog:amblque Surmame Indla e Peru ja rnamfestaram LT
. interesse em partilhar a experiéncia brasileira para que o modelo seja reproduzido em seusi, RASTRN

temtonos Com estes palses as tratatlvas relatlvas a cooperac;ao encontram—se em curso.

, Ad1c1onalmente vale ressaltar que a atuac;ao da area de saude na anahse espec1ﬁca de S

‘ pedldos de patentes farmacéuticas em muito enriqueceu a argumentag:ao do Brasil em foros "

" internacionais que tratam de tdpicos de propriedade intelectual € sua relagio com a saude O
pubhca No ambito do préprio Governo brasileiro, a atuaqao da ANVISA com os exemplos R

~“concretos e sua correlagio com as politicas nacionais tem sido grande auxiliar 4 formagdo de: .

posi¢des: negoc1adoras brasileiras em diversos- foros internacionais, como a ‘Organizagio = :

B Mundial da Propnedade Intelectual — OMPI ea proprla Orgamzac;ao Mund1a1 do Comerc1o -

_;.-‘;'_‘ S
: .‘\

No amblto da Orgamzag:ao Mund1al da Saude OMS fo1 aprovada na 61a Assemblela_- S .
. Mundial da Saide, foro que conta com a participagdo direta dos Ministros da Saude dos - -~ "
" Estados- Membros, documento relativo a “Estrategla Global sobre - Saude Publica, Inovagdo e » "
- Propnedade Intelectual” Neste documento objeto de consenso entre os Estados- ‘Membros da. o
© . Organizagdo, .a OMS mamfestg apoio “a todas asformas .de ﬂex1b111dade passiveis: de_'-.;_'
.-~ implementagdo por parte dos paises em desenvolvimento, a fim de que.se alcance anecessaria. ’ .x.
-+ melhoria na qualidade das patentes.outorgadas ¢, conseqiientemente, que se obstaculizem as -~~~ -

" Nota técnica COOPYGRESIANVISA/001/09 -
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’ concessoes de patentes indevidas. que oneram os- s1stemas de saude e 1mpedem o acesso das
: populac;oes a medlcamentos a custos equ1tat1vos ET

_ Este documento c1ta espemﬁcamente em seu elemento 5 que trata da proprledade ' .
intelectual, uma agfio em que mecanismos colaborativos ‘entre institui¢des nacionais sio . .
apresentados como um meio de aumentar a capacidade de aplicago e gestio da propriedade” ..
" intelectual voltada aos 1nteresses da saude pubhca, in verbzs (tradugao hvre do 1tem 5 1,

caput letras ‘b’ ‘d )

“5 1 ) Apozar 0 zntercambzo de znformagao ea crzagao de capaczdade em"j
" matéria de aplzcagao e gestdo do regime de propriedade intelectual no .~
. .que se refere a inovagdo relacionada com a saude e a promogao da'
- saude publzca nos pazses em desenvolvzmento '
() v : _ . : _
b) promover e apozar mcluszve medzante a cooperagao mternaczonal os.
esforgos das institui¢bes nacionais e regionais visando criar e reforara ..
' capacidade-de gestdo e aplicagdo do regime de proprzedade intelectual .
de forma orientada a atender as necesszdades e przorzdades da saude co
-, publica dos pazses em desenvolvzmento : :

)

d) estzmular a colaboragao entre as mstztuwoes naczonazs pertmentesf R

' dos departamentos governamentazs competentes, . bem como entre =
*f”znstztuzgoes nacionais, regionais e internacionais,” com a f nalidade de. S
. promover o intercdmbio de- znformagoes e’ de znteresses para as
_ ,necesszdades da saude publzca ' S L o

- V Exemplos clissicos de pedidos indevidos de patentes farmzi__céut'icas: o

- _ 1 Patente de segundo uso (ou demals usos) de produto farmaceutlco. _

Trata-se de ped1do det NOVG uso de produto (substancxa) Ja conhemdo 0 qual portantoﬁ o T

i contrarla a ex1genc1a de observan01a do requ1s1to da nov1dade

‘ Pedldos desta natureza fundamentam-se em mterpretag;ao 1ndev1da do papel‘-:;-v(. e, e
'desempenhado pela meng:ao do pr1me1ro uso” constante da patente Ja concedlda Segundo 0. e

) “Resoluczon WHA 61.21 “(.) 5. 1) Apoyar el mtercambzo de mformaczon y la creacion de capaczdad en ' R
' materia de aplzcaczony gestion del régimen de propzedad intelectual en lo que se refi ere a la 1nnovac10n_1 R

relacionada con la salud y la promocion de la salud publica en los paises-en desarrollof.. Do

"+ ) promover. y apoyar, incluso mediante la cooperacion internacional, los esfuerzos de las - mstztuczones N
| nacionales y regionales encaminadas’ a ‘crear y reforzar la: capacidad para gestionar y aplicar el régimen de i
propiedad intelectual de forma orlentada a atender las neceszdades y przorzdades de salud publzca de los pazses, L

“endesarrollo(...) i

d) alentar la colaboraczon entre las mstztuczones naczonales pertznentes y los departamentos gubernamentales'--' ;
competentes, asi como entre instituciones nacionales, regionales e internacionales, con el f in de promover el o

E mtercambzo de mformaczon de interés para las neceszdades de la salud publtca( ) TR
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' entendnnento defendldo pela Anv1sa e ora esposado pelo GIPI a menc,‘ao 20 Uso, constante

_ primeiro pedido de patente indicada uma finalidade, dentre infinitas outras possiveis, a que se. . . -
- prestaa invencio, a fim tdo-somente de se evitar o monopoho injustificado de uma substancia
. ou processo, com o Unico. fito de cobrar royaltles de quem por ventura, v1esse a atuar em_

'.' 'ramo do saber relac1onado a 1nven<;ao

A mengao a0 uso tem como Jusuﬁcatwa a necess1dade de cmblc;ao ao- exercmo”f' o
abusivo de direito de proprledade industrial. Em outras palavras, visa'a coibir. condutas .
- -abusivas de alguém que sintetizasse’ moléculas em série e as protegesse sem qualquer
~~pretensdo de exploréa-la, simplesmente com o ObJethO de. tornar-se titular de direito de = . .
exploragdo exclusxva de um produto ou processo que por ventura, pudesse 1nteressar a. T

- tercelros

, Logo 0 fato de um pr1me1ro uso’ estar mencionado na prlmelra patente dep051tada de L
modo algum significa que aquela patente d1ga respelto excluswamente aquela tnica expressa - -

. aplicagéo. Tal mengao expressa ao primeiro serve tio-somente para contextualizar o pedido e

- demonstrar o interesse de agir do depositante, sem, de maneira alguma, afastar a previsdo do ..

art. 42 da LPI, -segundo a qual a patente confere a seu tltular 0 d1re1to de 1mped1r qualquer =

. uso nio autorlzado de sua 1nvenc;ao

“A' pafehte confe're do seu titular o direito de impedir terceiro; sem o seu. .-
“consentimento, de produzzr usar, colocar a venda vender ou zmportar
- com estes propésitos: - TR :
- I- produto objeto de patente;. ‘ . : o
- '[I processo ou produz‘o obtzdo dzretamente por processo patenteado

, ** Ora, tendo em vista que o exercicio do direito de exclusividade versa sobre qualquer T |
. uso. do objeto tutelado pela patente, mostra-se incontestavelmente abusiva a idéia de um novo, . P

e pedldo de patente basear-se em d1re1to Ja hvremente exermdo pelo t1tu1aI

,,v’

’

Alem dlSSO 4 1nafastavel o entgndlmento de que 0 uso de produto ou. processo T

" relaciona-se a0 exercicio do direito de exclusividade, e ndo ao objeto de protegdo em si:

: : independentemente ‘das caracterjsticas do’ produto’ ou processo protegido por ‘privilégio de: .
patente, independentemente do que se conhega acerca das potenciais aplicacSes daquele. ERRR
produto, estard vedado qualquer uso nao autorlzado pelo t1tular da patente daquele produto ou :

processo.

Adema1s a reépexto desta dlscussao cumpre alnda esclarecer que o concelto de S
- invengdo traz em seu bojo nio. somente o produto: ou processo- desenvolvido em ‘si, mas’
. também o fim a que se destma Por exemplo a um'inventor que. pretenda 0 prlvﬂeglo S
monopohstlco relatlvo a uma patente compete ndo somente’ s1ntetlzar uma substan01a mas :

_.1nd1car algum t1po de utlhdade/aphcaq,ao a0 produto desenvolv1d0

v',,_

v Isto posto sintetizar - uma substanma ‘sem saber prec1sar a0 menos uma’ o
- ut111dade/aphca<;ao deste novo produto a rlgor descaracterlza a pretendlda mvengao "De tal’ S
,-"“forma que em casos como este nem mesmo cabena d1scut1r a. observan01a dos tres requlsltos BRI

- Nota técnica ooopi/GRE_'st_NviSLA'/,o'oi'/bgf“15" B




' 2 Patentes de pohmorfos

o _a, aleoando 1nfra<;ao de sua pr1me1ra patente a concessao do segun

- ':portanto de matena patenteavel

_ Segundo 0 art 8° da LPI “E patenteavel a nvenga que atenda aos requzsztos de IR -
- novidade, - atividade inventiva- e aplicagdo industrial”, ato continuo, nao caractenzada a: e 0
- 1nveng:ao necessanamente ndo se trata de materla patenteavel ' S

Nao bastassem todos 0s 1mped1mentos Ja menc1onados A" concessdo- deste tlpo de. <

: patente esta modalidade de depésito consiste em forma-de redagdo de pedido de patente com ¢ -

. vistas a burlar a proibi¢do, autorizada em TRIPS, do patenteamento no Brasil, de descobertas = - o
e métodos terapéuticos. Aba1xo aart. 10, 1ncs I e VIII da LPI bem como o art 27 3 do_f R

: Acordo TRIPS L g , . . : ST

g “Nao se consza’era mvengao nem modelo de utzlzdade
[ - descobertas, (..), . PR L :

" VIII - técnicas e métodos operatorzos ou czrurgzcos bem como métodos o
. terapeutzcos ou de dzagnostzco para aplzcac;ao no corpo humano ou .
ammal() : o o

- “Os Membros tambem podem conszderar como ndo patem‘eavezs

@) métodos diagndsticos, terapeutzcos e czrurgzcos para 0 tratamento de -
'seres humanos ou de animais” : o o

o Trata-se de novo ped1do de patente relauvo a pohmorfos de substanc1a ja conhec1da l'f'bi’-_ﬁf’ : ,
. _]ustxﬁcado pelo dep051tante por meio da alegago de- cumprimento do requisito da nov1dade ‘
e por tratar-se de novo arranJo espac1a1 de substanc1a Ja mtegrante do estado da tecmca S

D1z respelto portanto a art1f ¢io JurldlCO do dep051tante com” v1stas a- extensao‘_v} e
 indevida da patente original (da substncia, 1ndependentemente da conformagio espacial em - * 0 .
“ que se apresente) cuja data de explrag:ao se encontre proxima, uma vez que protegido o -
] pohmorfo na pratica, a concorréncia ver-se-4 afastada da explorac;ao da substancia em si- .
" “(independentemente da conformag&o espac1a1 em que se apresente) € nfo somente de uma ou .- L
~ outra das suas formas de apresentagio espacial. Estes pedldos tém sido- objeto de- grandev.s'”" L
* preocupagdo, tendo em vista a p0851b111dade de serem usados em 1numeros 11t1glos Judlclals o e N
- ..em v1rtude das vanas 1rregular1dades e amblguldades a eles merentes . '

|.'

Trata-se além dlSSO na pratlca, de pedldo V1avel” somente quando dep051tado pelo

o titular da primeira patente (da substincia pohmorﬁca mdependentemente da conformagio * ' i
espacial em que se apresente) uma vez que, caso terceiro requeira protegdo de nova forma B
. polimorfica de substanma ja conhec1da 0 t1tu1ar da primeira patente necessanamente opor-se- S T

do pedldo

I

L Este tlpo de proced1mento preJudlca 0s 1nteresses de palses em desenvolv1mento que, "ol
g ncomo o Brasﬂ tem um parque 1ndustr1al farmaceut1co em construc;ao ‘uma- vez que funcwna‘a.._ S

Nota t_ééhic’a.co‘oPI/GRE_SUANS/[SA/QOJ_/og; EERo T
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- de modo a impedir a atuagdo da industria local na produgio de produtos genéricos. (ém fungdo e
- da extensdo artificial -do primeiro pedido da substéncia), bem como, devido & inseguranga: - .

" juridica associada a este tipo de concessao, desestlmula o 1nvest1mento nacmnal em pesqulsa
€ desenvolvnnento no setor farmaceutlco ' : '

I Pat'enfeshe's'ele(;ﬁb“: -

: Ped1dos de patente de selegao sdo outro exemplo classxco de pedldo abuswo de R
i 'protegao patentéria. Trata-se de pedido de patente em que um tinico composto ou um pequeno e

- subgrupo de compostos ¢ selecionado, mediante alegagio de ‘descoberta de caracteristica ou S
" propriedade diferenciada ou superior inerente a este subgrupo 1ntegrante de um grupo mals' B
|- TUMeroso de compostos Ja revelado em ped1do de patente antenor :

, Trata-se portanto de pedldo de patente que carece de n0v1dade uma vez que 0 obJeto e i
“de protecdo € produto j4 integrante do'estado. da técnica. Haja vista que a. descoberta de uma . -

. -caracteristica relativa a um produto ja conhemdo do estado da tecmca ndo pode por si so
o restaurar a sua nov1dade S s

: Ademaus ‘ndo bastasse a falta de nov1dade estes pedldos fundamentam em e
. descobertas ¢;,conforme anterlormente aclarado segundo o art. 10 mc I da LPL, descobertas S
; ‘nao sao con51deradas 1nvengao no Brasﬂ .- :

VI Cons'édiién.ci.as. conbretas bo's'iti'i}a’s> da atuacﬁo da anuéncia prévia da ANVISA: . o
L Resultad‘o‘sj’ddtrabalho dé'COC)’P‘I/ANVI’ SA

PR A ﬁm de avahar a 1mportan01a da prev1a anuéneia’ reahzada pela ANVISA apos a
“anahse do INPIL, e seu impacto no . sistema de concessdio de- patentes - farmacguticas, ¢
i unprescmdlvel a- andlise " de - alguns nurneros relacionados aos resultados do trabalho
S "f_desenvolv1do pela Coordenagao Estes numeros sao apresentados na Tabela 3




‘Sltuacao dos pedidos -~ " Lo e S Qtd. | Percentual

|ANUIDOS - 860 | 69,5%
ARQUIVADOSPELOINPI - . -~ .. 38 131%
| CIENCIA - AGUARDANDO MANIFESTACAO 19 1,5%
|EMANALISE - o T 103 | 83%
| ENTRADA IMPROCEDENTE _ SRR S 42 1 3a%
[ ExiGENCIAS - AGUARDANDO MAN"IFESTACAO s ] 28%
- |FASEDERECURSO - . 13 L%
. |INDEFERIDOPELOINPT - .~ . . . . 16  |05%
|NAoaNUIDOS - . e |49%.
B REMETIDOAOINPICOMPEDIDODEPROVIDENCIAS B L L e T
| SOLICITADO PELO INPI PARA VISTAS , _ o6 los% | _  4-
TOTAL 1238 [10000% SR

Nestes resultados é 1rnportante apontar que" dos ~ 860 'pedidos anuidos, S
aprox1madamente 41% sb t1veram a anuéncia concedida ap6s o cumprlmento de ex1genc1as- B
o exaradas pela Coordenac;ao que se encontram categonzadas na Tabela 4 o

Tabela 4 Artlgos prevxstos na Lel 9279/96 utlhzados pela COOPI em suas e
: ' ' mamfestagoes relacxonadas a prevxa anuencla ’ S

Artlgo da lei 9279/96 utllxzado T T ~ Descrigdo do artlgo '

| g ‘ ) Artigo 8° c/c'1l RO S "falta de povidade de parte do pedldo

Artigo 8°¢c/c 13 © | faltade atividade mventlva departe do pedido. . . xf
- Artigo 229-A° . o0 s |limpede o patenteamento de- processos no penodo de 01/01/1995 al o
T R . ,,14/05/1997 T R : 4
Artigo 10 - inciso VIII .. - o w | impede o patenteamento de metodos terapeutlcos
Artigo32 .

1mpede que modificagdes sejam feitas no pedido de patente, exceto | R E
| se realizadas antes do pedido de exame, Ou em decorrenma de [
‘exigéncias, para melhor definir o mesmo. S

-
-~ .

Artigo 24 - . 0 Lorelatério do pedido deve estar clara e suﬁmentemente descmto

| Artigo25. - o s Las relvmdlcac;oes devem - ser claras e bem deﬁmdas e estar S
S R E SRR f:fundamentadas no relatério descrltlvo -

' '°Atuahzado em 09/02/2009

Nota tecnlca COOPI/GRESI/ANVISA/OO1/09 S 27/3/2009
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Mu1tos dos pareceres emltldos pela Coordenac;ao levaram 0 INPI a rever seu ..

B pos1c1onamento em varios pedidos que, caso nfo houvessem sido submetidos & avaha(;ao para .

- prévia anuéncia, j& teriam tido suas patentes concedidas. Destes; 6 pedidos - foram , o
indeferidos, 38 foram arquivados e 55 encontram-se em fase de reavallag:ao pelo proprm L T

- INPIX (cumpnndo prazos de mdefenmento recurso, arqu1vamento)

. , J4 com relag:ao aos 61 pedldos nio aDUIdOS mu1tos tambem Ja foram rev1stos pelo‘l R
o INPI sendo que destes pelo menos 6 foram mdefendos e’ foram arqulvados T DA

2. Reconhecxmento das repercussoes pratxcas da assocmgao de Proprledade Industrlal e

Satde Pubhca

o Fmalmente é 1mportante ressaltar que a prev1a anuéncia ndo tem contrlbuldo apenas"' o
'em questoes fundamentais da andlise dos pedidos, mas também para uma mudanga, ao longo

dos anos, de postura do préprio INPI; que por forga dos fatos tem sido obrigado a rever sua

- interpretagdo da LPI ap6s receber as contribui¢des da ANVISA. A titulo de exemplo podeser - .
"~ citadaa mudanca de entendimento quanto ao artigo-32. Ap6s uma agfo civil publica proposta’ 1.
.- . pelo Mlmstemg Piblico, o parecer PROC/DICONS/INP1/007/02, flagrantemente ilegal, foi -~ "
* revogado. No decorrer desta acdo, a ANVISA j4 emitia pareceres contrarlos ao entend1mento R

- do refendo parecer.e alertava o INPI sobre tal 11egahdade

_ O mecanismo de anuéncia- prev1a que permlte 0 exame conJunto das patentes o
farrnaceutlcas por INPIe ANV ISA, dada a sua eficiéncia em impedir a concessdo de patentes o
.- .imerecidas, recebeu-€logios de 1mportantes atores da soc1edade 1nternac1onal de ONGs a Dl

S "Orgamzac;oes Internacmnals como aOMS e g ek

ERRNE Ern trabalho pubhcado no-ano de 2008 a Assocxag:ao Europela de Medlcamentosj .

o Genencos , a0 analisar as barreiras relacionadas 4 patente para a entrada de medicamentos = - :

..+ genéricos no mercado da Unido Europgia, incluiu,. entre as suas recomendag:oes para a R
. modificagio do ambiente legal ¢ regulatorio relacionado &s patentes farmacéuticas, a proposta-;:- ERER I
o de part1c:1pag:ao das autoridades vinculadas & saide nos procedimentos relacionados as:.- -
~ patentes, pr1n01palmente para ev1tar a concessao de demsoes hmlnares 1ndev1das em processosi,‘-”' o

S judiciais lltlglosos e

-
'

Co3 Promog:ao, por mem da anuencna prevna da ANVISA de rev1sao dos pareceres do e

~INPI:

oo Dlspomvel em http //www eoagenerlcs com/eoa bal riers rpt htm ultlmo acesso em 25/03/09

e Serao apresentados a segulr de forma resumlda alguns exemplos nio exaustlvos de  _ :
pedldOS de patente onde a participagdo da ANVISA promoveu a revisdo, por parte do INPI.do ™. -

-+ exame do. pedldo ‘e ndo. conccssao de patentes que néo: atendlam aos’ requ151tos da Le1 R
'-_9279/95 RPN E L R P U .




, PI9606969 4 Refere -se a combmac;ao de uma terapla genlca com uma tecmca convencmnal» sl
quimioterapia .ou radioterapia, para o tratamento de cincer. Durante o exame no. INPI, " R
inicialmente foi considerado que as reivindica¢des tratavam de método terapeutlco, artigo = - .
10(VII) da LPI. O requerente alegou que o objeto seria uma assoc1a<;ao meédicamentosa — e, -
com isso, acrescentou expressdes ao relatério descritivo, de modo a modificar o entendimento - *~ ©.

 de método terapéutico, ‘para o de medicamento  — passando a incidir no- artigo 32, AR

reestruturando também, -0 quadro reivindicatério. O INPI aceitou as alteragdes e ainda- - "= - ",
soliCitou a'modifica¢éo da categoria da'reivindicag;io de “associagdo medicamentosa” para . | ‘

- “composi¢do farmacéutica”, no minimo, ampliando com isso o escopo de protegfo, uma vez B

. 'que uma composi¢éo farmaceutlca confere protecio mais ampla que um medicamento. Além o

. disso, foi desprezada a impossibilidade de concretiza¢do de composigdes com radloteraplcos s

tais como raios-X. O pedido foi considerado, entdo, apto a ser concedido e encaminhado para” =~ -
_a Anvisa, onde em parecer, foram extensamente apontadas as infragdes acima, alem de ter -

. sido 1dent1ﬁcada a falta de suporte no relatério descritivo para a reprodugéo de composu;oes T

- infragdo aos artigos 24 e 25 —, uma vez que 0 que estd sendo- descrito € um método - .. -
terapéutico.- Adicionalmente, foram encontrados documentos no estado da técnica que j&

- descrevem tais combinagdes, especialmente no que diz respeito aos materiais empregados nos - -

R exemplos, fazendo com que o pedido também incida nos artigos 8° e 11 da LPI. O pedido foi :

_ reencammhado ao INPI em 2005, e apenas em novembro de 2008 ele pubhcou parecer de»_ IR
o c1en01a para que o requerente tomasse conhec1mento c e ~ EE
PI9608733 1 - O pedldo re1v1nd1ca um processo de tratarnento de 1squem1a cerebral ou . S
paralisia, usando um derivado de propargil-aminoindano.- Apés o requerimento do exame, o . -
quadro reivindicatério do mesmo foi modificado para composu;oes contendo 0 refendo‘f SESA
derivado. O pedido foiexaminado no INPI, con51derado apto-a ser concedido e encarmnhado,; m T
a Anvisa. Durante sua andlise, a Anvisa apontou que o pedido referia-se a um método de- - v
tratamento, n#o privilegiavel pelo artigo “10(VIII), e que a alteragdo de categoria de .

e relvmdlca(;ao de processo para composig#o, infringia o artigo 32.da LPI. Adicionalmente, foi-: .. ST

verificado que as composigdes reivindicadas ja haviam sido reveladas em um documento da’ v
técnica, e, portanto, nfo eram novas; incidindo nos artigos 8° e 11. Apos a nova avaliacdo. .~

i 'promov1da pelo INPI sob os argumentos da Anv1sa, 0 ped1do f01 ﬁnalmente 1ndefer1do

,,;
o

. V-.'PI9507615 8§-0 ped1d0 f01 1mclalmente depos1tado descrevendo uma famlha de compostos:;f
' uteis como inibidores da protease de HIV. O pedido foi analisado no INPI e considerado apto " o -
*.a concessdo, sendo encaminhado a Anvisa. Durante a analise na agéncia, foi 1dent1ﬁcado que

- parte dos compostos reivindicados j4 havia sido revelada em documento do estado da técnica,” .

portanto, ndo -apresentava novidade (artigos 8°¢ 11 da LPI). Em sua manifestagio, o~~~ =
requerente apresentou novo quadro, onde excluiu grande parte dos compostos inicialmente .

" reivindicados, no entarito, passou a pleitear apenas aqueles que nio eram novos. Foi exarado . .

.. .novo parecer apontando a ilegalidade, e o requerente passou a relvmdlcar/apenas um dos_[;_.?- R
~~ compostos — o tipranavir — alegando que este seria uma sele¢do frente ao estado da técnica, -

-sob a justificativa de-um melhor efeito farmacolog1co e -que seria 1mposswel prever, em um-
conjunto de milhares de compostos previstos anterlormente ~qual seria aquele que apresentarla o
~as melhores propriedades. A Agéncia manteve seu posicionamento, uma vez que entende que -
. a /identificagdio de uma propriedade, ou “intensidade da mesma, dlferen01ada néo pode
" restaurar- a - nov1dade a um composto ja prewsto no’ estado da; técnica, entendlrnentof‘ :
d1ferenc1ado do exphcltado pelo INPI que concede nova patente para 0 mesmo composto

Nota técnica COOPUGRESHANVISAOT0S 27/3/2009"‘ -




PI9912010 0-0 pedxdo refere-se a pohmorfos do ant1retrov1ral r1tonav1r = forma cnstahna-, B
~denominada como II e amorfo — bem como a processos de obtencdo destes e de uma forma -
~ denominada como Forma I O INPI ‘analisou o pedido e, quando o considerou apto a -
- concessio, encaminhou-o paraa Anv15a Durante a anélise nesta Agencm, foi verificado que o R :
“estado da técnica ja descrev1a a obtengfio de um amorfo em uma das etapas do processo e
.. embora sem’ caracterizagdo — e que a forma II re1v1ndlcada apresentava a mesma- falxa de -
_temperatura de fusfio revelada no ‘estado da técnica — Unica informagdo d1spon1vel para’
~avaliagdo. Além disso, foi verificado que os processos de obtengo da Forma II e do cristal da-.
_ anterioridade eram muito préximos, impedindo a identificacdo da nov1dade para o polimorfo. .
'Em relagdio aos processos reivindicados, foi considerado que os mesmos ndo apresentavam | o
- atividade inventiva, uma vez que eram procedimentos classicos do- estado ‘da técnica e . -
- similares ao . anteriormente - citado: O pedido foi encaminhado ao INPI' com estas =<
. consideracSes em abril de 2006 e até hoje nenhum poswlonamento foi manifestado pelo"' "
- -6rgdo, estando o pedido parado desde entdo. Entretanto, coincidentemente, apdés essa
' manifestacio da Anv1sa, dlscussoes acerca do patenteamento de pohmorfos foram 1n1c1adas'.. o

pelo INPI

SR ;
L

A 4; Recor.lhéci'i'ne'nt.o da'pféi;izi_ ﬁhuénti‘a dé' AN Vl' SA pelo.Polder ;IUdic.i'z'i.rioz

0 fator que melhor d1n1ens1ona a 1mportancxa do exame de prev1a anuéncia da Anv1sa P

' estd na capac1dade da Agen01a de impedir que patentes sejam concedidas de modo ilicito, R R
~ causando -grave ‘prejuizo a. saide publica e as politicas - pubhcas de distribuigio de * - B
~'medicamentos adotadas tanto pelo Governo Federal quanto por Estados e Mumclplos Esta =

~‘atuacfo ja obteve a chancela do Poder Judicidrio em Mandado de Seguranc;a proposto por - a
* Aventis Pharma S.A., visando 4 anulagfio de decisiio da Anvisa que negou anuéncia ao pedido’ . ¢

de invengdo PI 9508789 3 e pedmdo 0 pronto defenmento do INPI para 0 pedldo de patente'. ,

em questao

0 PI 9508789 3 f01 dep051tado no Brasﬂ em Janelro de- 1997 e apresentava c1nco‘7_";”:.f,-”‘ con

' _5_'«re1v1nd1cag:oes para a protegdo de um processo de obten¢iio do ja conhec1do principio ativo.

_ “Tri-hidrato de: Taxotere ‘um importante produto anti-leucémico e -anti- neoplasmo “de : e
e fundamental 1mportan01a no tratamento e recuperagéo de pacientes acometidos de céncer. No’j S

~entanto, reivindicagdes *de _processo em pedidos dep051tados neste periodo - nao saoy.-f e

- pr1v1leg1avels de acordok com o artlgo 229-A da Lel n°. 9 279 de 14/05/ 1996 (LPI)

L Vlsando a burlar a pr01b1gao legal 0 Requerente modlﬁcou radlcalmente seu pedldo
vapresentando um novo quadro reivindicatdrio, e fazendo diversas alterac;oes até no relatorio = -

" descritivo, apds o pedido de exame. O novo. quadro’ reivindicatério passou a conter cinco v i

. ‘novas re1v1nd1ca<;oes cujo objeto eram formulac;oes farmaceutlcas caracterizadas por conter o. KA
- tri-hidrato * de . taxotere. O rrelatono que  descrevia: um’ processo - de . obtenr;ao foi:
.“transformado” de modo a conter a palavra “produto” A551m, o Requerente promoveu

- 2 Processo n’. 2004 51 01. 513854 1, da 38a Vara Federal da Segao Judlclarla do Estado do Rlo de Janeno
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o a alterag:ao de seu pedldo de processo para um pedldo de produto, em ‘uma condu a o
s expressamente pr01b1da pelo artlgo 3213 da LPI : _ S o

- pelo INPI em 09/04/2003 e encaminhado a ANVISA em maio de 2003, que apontou durante N

- relatério para a proteg:ao de composu;oes —em desacordo com 0s artlgos 24 e 25 da LPI

em comento, questlonando a competéncia da ANVISA. Segundo a Empresa, a-Anvisa deveria IR

deveria avaliar os requls1tos de patenteablhdade (nov1dade atmdade 1nvent1va e aphcac;ao SR

B 13 Art. 32. Para melhor esclarecer -ou deﬁmr 0 pedldo de patente 0 dep051tante poderé efetuar alterac;oes até o L
o requenmento do exame, desde que éstas se limitem & matéria mlclalmente revelada no pcdldo
M Merecem destaque os seguintes trechos da decisdo: ;. - - :

" processo farmacéutico, autorizou-a a analisar os-requisitos legais de patenteabilidade dos produtos e processos .

" farmacéuticos; em atua;’ao coora’enada com o INPI tendo em vzsta a zmportancza desses produtos para a saude”ﬂ SR

-+ A Constitui¢do F\ ederal de 1 988 em atengao -ao prmczpto a’a fungao soczal da proprzedade dzspoe s B R
- Artigo 5°, inciso XXIX — a lei assegurara aos- autores de_inventos industriais privilégio tempordrio para sua;’--'t__-“-_ ST
. utilizagdo, bem como protegdo- as criagles industriais, a proprzedaa’e das marcas, aos nomes de empresas e a FT
- outros signos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnologtco e econémico do pais. - - A
. Ndo hd. como dzssoc:ar do interesse. soczal a saiide publzca, englobando todas - as politicas publzcas I
.. -empreendidas nessa drea, dentre as quais as politicas de acesso aos medicamentos por parte das coletividades : - e
*. mais desfavorecidas da populacdo. A ANVISA TEM AT, RIBUICAO LEGAL PARA EXAMINAR OS PEDIDOS- .~ '+
“DE PATENTE DE PROCESSOS E PRODUTOS FARMACEUTICOS SUBMETIDOS AO INPI, por ser Agéncia - ». " .« +
- destinada a zelar pela adequada concessdo de patentes no setor de remedzos prevenzndo prejuzzos as polltzcas S

- Diarite das finalidades atribuidas & ANVISA; entendo que o exame de patentes de remedzos cuja zncumbencza"]

- famacéuticas, o que engloba a verzf cacao dos requzsztos dzspostos no artlgo 8' da Lez no 9 279196 Este e 0 o o o

- A seriedade e competencza da andlisé” efetuada pela 1 Impetrante teve: como’ consequencza a altei acao dov S
. parecer, anteriormente, pro/atado pelo INPI, que concluiu que o produto farmacéutico. reivindicado. pelo-;";-r.'
. Impetrante NAO APRESENTOU QUALQUER ATIVIDADE IN VENTI VA EM RELACAO AO PRODUT 0 JA@ :

EXISTENTE EMSUA FORMA ANIDRA (. ) [grlfo no orlgmal] RN : R o

o » Nota tecnlca COOPI/GRESI/ANVISA/OO1/09

O INPI aceltou ‘as’ alterac;oes sem  maiores objegoes pedlndo somente que o EE
Requerente fizesse alguns ajustes no “novo’ > objeto do pedldo Assim, 0 pedldo foi deferido . = -

sua analise as ilegalidades acima mencionadas e, também,. que ndo haveria suporte no-

Inconformada com esta demsao a Aventls Pharma 1mpetrou 0 mandado de segurang:aj e

'se ater aos requisitos sanitarios (seguranga, qualidade e eficacia do medlcamento) ¢ nio

_ mdustnal entre outros)

Apos a dec1sao ﬁnal de denegagao de anuéncia da Anvxsa e Ja 1n1c1ada a agio Jud1c1a1 ; |

0 INPI reviu seu. entendimento, anulando o defenmento antenormente conced1do em
decorrenma do mesmo 1nfr1ng1r 0s art1gos 8°e 13 daLPI. ’ : e

Em ‘sua sentenc;a ‘a Ju1za da 38“ Vara C1ve1 denegou a seguranc;a enaltecendo e.f, |

_ legmmando o trabalho da Anwsa

Em apelag:ao mterposta pela Aventls Pharma a 1a Turma Espemahzada do TRF da 2% AR o

Reg1ao confirmou, por uinanimidade, os termos da sentenga, negando provimento ao recurso”
e reforg:ando 0 entendlrnento de que 0, exame.de prev_xa anuencxa reahzado pela ANVISA €

“Penso que a Lei n° 10196/01, ao exigir a anuéncia 1 da ANVISA nos processos de przwlegzo de znven;ao dev" e *

publtca : : . sy

7

governamentais de saiide decorrentes de patentes irregularmente concedidas. -

nasceu com a Lei n°10.196/2001 ndo se limita ao exame da ef cacia do.medicamento, mas tem maior. amplztua’e A
incumbindo-lhe verificar ‘a presenga dos requisitos de. patenteabzlzdade sobre as formulacoes quimico-".

espiritodalei . v o o

. L 27/3/2009: i
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‘ Nota tecnlca COOPl/GRESl/ANVISA/OO1/09

: totalmente legal e legmmo e que a atuag:ao da Agenc1a no ‘exame do PI 9508789 3 foi

_essencial para impedir que esta- patente fosse concedlda de modo 11ega1 uma vez que a mesma

o = Ja hav1a s1do deferlda pelo INPI

, A concessio do PI 9508789 3 causaria grandes prejulzos para oS programas de L

'_dlstnbulg:ao de medicamentos e para os consumidores em geral, visto que a patente. c
requerida poderia ser utilizada para 1mped1r a concorréncia na oferta deste produto, -

- um dos direitos do titular de uma patente. Tal potencialidade pdde ser constatada no. =

e presente caso, quando agdes propostas pela Aventis Pharma chegaram a parahsar um Ca

) processo de 11c1tag:ao reallzado pelo Estado de Sao Paulb

oA repercussao da atuagao da ANV ISA neste caso 1nﬂu1u 1ncluswe para que o} INPI;_‘; as
- revogasse, conforme anteriormente mencionado, a decisio de atribuir efeitos normativosaum = -
parecer de sua Procuradona que na pratlca, 1rnped1a a aphcac;ao da norma prev1sta no art 32’ S

._"daLPI

O Processo em eplgrafe ganhou notonedade por ser um dos prlrnelros processos" o
. _]UdlClals a promover uma dlscussao substanc1al sobre as- atnbulc;oes da ANVISA 1o exame de »

prev1a anuencm

: No entanto outros pedldos de 1nvenc;ao que contmham materla de grande relevanc1a S

_ para a saude pubhca ja tiveram a anuéncia denegada pela ANVISA, por desrespeltarem 08

~ preceitos da Lei n°. 9.279, de 1996, tendo - sido esta decisdo contestada pelo requerente por - . .
- meio de agdo judicial que, até as tltimas. 1nforma<;oes recebxdas por esta Coordenac;ao foram A

B , dlrumdas de forma favoravel a ANVISA

. . Entre estes podemos cltax 0 PI9507494 5 ) qual requer proteg:ao para 0s prmc 6plOS'__‘_ -
o atlvos Penc1clov1r e Famc1clov1r eo PI9503468 4 relac1onado ao med1camento Valcyte o

- 150 direito. alegado pela Aventis Pharma se baseava tambern em uma certldao de exclusmdade comerc1a1'f R

" conferida DE MODO ILICITO, pelo INPI. .

16 A substancia no centro. da controversm valgancwlowr nome comerc1a1 Valcyte é usada para combater a© ,
“herpes e 01tomegalov1ru§‘ Convém salientar que neste caso espec1ﬁco o prego do medicamento no Brasil em. -
* . termos de monopdlio seria de aprox1madamente de R$ 7.237,66 (& época) para uma caixa com sessenta capsulas, -
de acordo com informagdes da Camara de regulagdo de medicamentos. E, no entanto, um prego-que pode ser .. .
4_' muito inferior em livre concorrenma O laboratério Hoffmann-La Roche AG, questionou a decisdo da Anvisa no’ SR
“sentido de recusar anuéncia a este pedido de patente. O Tribunal de Justica, a0 decidir sobre o pedido de tutela S
... antecipada, manteve a decisdio deAnvisa. Nessa decisfo, o Tribunal decidiu que ndo se poderia- ‘conceder a - - : _
N - reivindicada antecipagio de tutela, na auséncia de exame mais aprofundado dos aspectos suscitados pelo corpo :';‘-;1;’ R
- técnico da Anvisa. Além disso, decid;u -se que, por se tratar de um medlcamento de uso continuo e de orandei IR
‘" importincia na prevengdo e tratamento do HIV/AIDS, a concessdo exigiria uma analise detalhada. Na apreciagio e
- do mérito, ‘0 Tribunal indeferiu o pedido para.a concessfio da patente. O cerne. da" questdo” centrou-se na .« -
o * descoberta de um documento pelos examinadores da ANVISA que demonstrou haver anterioridade ao pedido de s
Dot patente destrumdo assun 0 requlslto da "nov1dade" €, portanto 1mp0551b111tando a concessdo da patente Lo

' _23
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VII. Conclusdes técnicas: *

A instifuigio da anuéncia prévia da ANVISA no procedimento administrativo de
" concessdo de patentes de produtos e processos farmacéuticos, por meio do art. 229-C da LPL, -

¢ uma decisdo politica'do Governo' brasileiro, pautada na- estrita legalidade, bem' como . R

" respaldada nas flexibilidades do Acordo TRIPS da OMC, com vista a garantir que, no Pafs, . - .-
- sejam concedidas tdo-somente patentes meritorias ¢ de demonstrada qualidade. "~ s 0

A instituicHo de ato administrativo complexo, envolvendo INPI e ANVISA, tem por-

 finalidade, portanto, coibir ‘a concessdo de patentes farmacéuticas indevidas, incapazes de

garantir o cumprimento do contrato social fundante do sistema patentario, segundo o qual a o
contrapartida ao exercicio do direito (excepcional) de monopdlio sobre produto ou processo . .
patenteado € a incluséo da respectiva consistente e nova tecnologia no estado da técnica, de. . .
" maneira’ a proporcionar bem-estar coletivo. Ademais, os exemplos dos’ beneficios para a’

atuaciio da ANVISA nas politicas publicas de saide nacional e na construgdo do acesso aos . A

- medicamentos j4 foram amplamente demonstrados nos dados apresentados. nesta nota técnica. .

' Diante de todo o expost, resta incontroverso que o Brasil, na condigfo de pais em . -
desenvolvimento onde o acesso & saude ¢ universal e igualitario, néo pode abrir mio deste.
. instituto, garantidor da sustentabilidade das politicas publicas ‘de acesso ao direito .,

© - fundamental.de acesso a medicamentos. . - LT T Lo e T

.~ .Tampouco a atuagio -da ANVISA no ato-administrativo complexo de concessdo. de . <

- patentes farmacéuticas pode ser circunscrita a temas de vigilancia sanitaria e saide pablica, ©

' haja-vista. que tal medida resultaria na criagio, em cabal desrespeito as norma dos Acordo” o

- TRIPS, de quarto requisito de patenteabilidade, cuja conseqiiéncia seria a indesejada abertura’ ERR

* de painel de controvérsia contra o Brasil naOMC. "

.. O-Govemo brasileiro, ao contrério, deve-se empenhar para fomentar e ‘melhor .. ¢

- . aparelhar a implementagdo do ato administrativo. complexo de. concessdo de patentes, . -
- promovendo a aproximagdo dos dois 6rgdos do executivo incumbidos desta atividade, INPI e '~
"ANVISA, respeitadas as atribuigdes legais de cada 6rgdo, a cujas equipes técnicas compete <

" discutir, conjuntamente;os aspectos polémicos e mais sensiveis relativos & concessdo de .. -

. ‘patentes farmacéuticas. . -

.. Outrossim, cumpre ao Govermo, com urgéncia e com vistas 2 consecugdo do'interesse
coletivo, encontrar a melhor forma de aplicar o art. 229-C ‘da LPI, de modo a dirimir -~ . ¢

© quaisquer duvidas no atinente as competéncias e formas de atuagdo de INPI e Anvisano. .-

RO . . I N . R ALt
. &mbito da concessdo das patentes farmacéuticas. < 7.

i 7 Patricia Oliveira Pereira
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EUSIE AGENCIA BRASILEIRA DE COOPERAGAO
COOPERAC}AO TECNICA ENTRE PAISES EM DESENVOLVIMENTO

b < PrOJeto BRA/04/044 >

| ABCAgenCIa Brasuelra B T
T R de Cooperagao e e
o - - MINISTERIO DAS RELA(;OES EXTERIORES B AR N I

- FORTALECIMENTO INSTITUCIONAL DA SECRETARIA DO MINISTERIODA ||
- SAUDE PUBLICA/MSP DO URUGUAI NA AREA DE VIGILANCIA SANITARIA - | - |

Brasnlla margo de 2007
| BASE LEGAL Acordo Basuco de Cooperagao Clentlf'ca e Tecnlca entre o Sk
- Governo da Republica Federativa do Brasil e 0 a Republica Oriental do ]

| - Uruguai, assinado em 12 de junho de 1975 e promulgado pelo Decreto n° S
78159 de 02 de agosto de 1976 R L SRR

o "_:__Ajuste Complementar ao Acqrdo Basmo de Cooperagao Tecnlca e Clentlﬂca
’|. celebrado entre o Governo da’ Republlca Federativa do Brasil e o Governo -

, ‘da Republica Oriental do Urugual na area Fortalecimento do. Mlmsterlo da
T ‘_'Saude PubllcaIMSP do Urugual na Area de Vlgllanc1a Samtarla

_ ' \\Anvssdfl 7\ggrel\C O O P E R ACA O\Urugua,1\2006\PrOJeto MSP-ANVISA -versio assmada em 20 03 07 doc

é’f

T }‘q&gx_ G,,J,} ..% S




| Telefone: 598-2-487 5432

1. CARACTERIZACAO DAS INSTITUICOES

| Nome: Secretaria do Ministério da Saude Publica/MSP do UrUguai R
Telefone: (598) 2 402-8032 « = - - Fax: (598)2402 8032 R

‘| Enderego: Av. 18 de julho, 1832 3° Plso Aneon ST

Codigo Postal: = -

Cidade: Mont_eyrdveui’ﬁ Pars Uruguar

: Nome Dr Danrel Olesker - Drretor Geral BRI
' Raquel Ramllo Drretora da Drvrsao de Produtos para a Saude

' Nome Agencra Nacronal de Vlgrlancra Samtarla ANVISA/MS
Enderego: SEPN 515 Bloco B EdlflCIO Omega ST

Cédigo Postal: 70.770-502

_Cldade Brasrlla .' Sl Pals Brasrl o
Telefone 55-61 3448 1078 '-‘_ R Fax 55 61 3448 1089

Nome do Drrlgente da Instrturgao Dr. Dlrceu Raposo de Mello (Dlretor Presrdente)

Assessoramento em Assuntos Internacionais — NAINT) _
‘ Renata Carvalho Chefe da Unldade de Cooperagao Internacronal

.| Nome: Agencra Brasrlelra de Cooperagao (ABC) S
Enderego: Esplanada dos Mrnlsterlos BIocoH Anexol 8°Andar
- | Cédigo Postal: 70170- 900 B L 2R

Cidade: Brasilia. - e Pals Brasrl
7 | Telefone: 55-61-3411, 6881 /9334 / 9654 Fax 55 61 3411 6894

: Nome do Dirigente da Instituigio: L
Nome do Diretor Nacional do BRAIO4/044 Mrmstro Edson Marlnho Duarte Monterro
Nome do Gerente responsavel pela area técnica: Marla Augusta Montalvao Ferraz
: Nome do Tecmco Responsavel Alessandra Ambrosro > SR ¥

T 5 ' DADOS SOBRE 'AS INSTITUICOES COORDENADORAS URUGUAIAS

| Enderego: Luiz Alberto Herrera 3350 -
Caédigo Postal: 11. 600 .

' | Cidade: Montevidéu: PaIS Uruguar

& ;:""‘

| Nome do Dirigente da Instrturgao Cr. Ec: Carlos Viera N I
| Nome do Diretor do Dep. De Cooperacion Internamonal Washlngton Batrsta o
- Nome do Assessor Tecmco Responsavel ch Elarne Godoy Morarz ‘

Nome. do Responsavel pela Atividade: Dra. Marta Veloso (Chefe do Nucleo de .

- 5 1 Nome Oflcma de Planeamrento e Presupuestos da Ia Presrdenma de Ia Repubhca ‘_

©Fax: 508 2-487 5432_'"'3:'-'}_3 e SIS




o ) Endefego Palacio Santos Av 18 de Juho 1205

: Exterlores T

| Cédigo Postal: 11.100 . Lo _, ; AT T
| Cidade: Montevidéu : . Pais: Urugual
Telefone: 582-2-902 7972 -~ ..~ ' Fax: 598-2-901 7734

Nome do Dirigente da Instltwgao Embalxadora Raquel Rodrlguez Dlretora Geral S

Cooperagao Internacnonal _




u.:o PROJETO B

DENTIFICAC}AO DO PROJ ETO

o 'a)Tltulo Fortalemmento InstltUCIonal da Secretana do Mlnlsterlo da Saude :
Pubhca/Msp do Uruguan na Area de VlgllanCIa Sanltarla '

" b) Duragao Prewsta 7 meses = e

| ) VlgenCIa de abnl de 2007 a setembro de 2007

| | d )Fontes de Recursos Governo brasﬂelro | o
’_'fe) Custo Estlmado US$ 79 534 00 " ,:' -

O la) Governo Brasnlelro por “meio - do Pro;eto BRAIO4/O44 - US$ 43 798 00 R PO
=1~ Implementagao -de Projetos e Atlwdades de CTPD ‘com. a co P TR T
.~ América Latlna AfncaeCPLP S S S P
b) ANVISA -+ . B f' f US$15.192,’00”,
-1 ¢) Contrapartida do Governo do Urugua| RO et o US$20.544,00 0 - |

~TOTALDOPROJETO T US$7953400 |

f) Instltwgaes Coordenadoras
1)Governo brasnlelro S e N

= Agéncia Brasxlelra de Cooperagao '— ABC do Mlnlsterlo das Relagoes R
- Exteriores;e = .- - e A e

2 PeIo Governo urugualo

Oflcma de Planeamlento e Presupuestos da Ia Presndencua de la Repubhca

_ R . Dlregao Geral de - Cooperagao Internacnonal do Mlmsterlo das Relagoes f
) Extenores Co s . e RS .

- .;;»

g) Instltmgoes Executoras Parcelras L

1) Govemo brasnelro Agencna Namonal de Vlgllanma Samtarla
-~ ANVISA/MS; e - <

2) Governo. urugualo Secretarla do Mmlsterlo da Saude Publlca/MSP do

' Urugua| . 0 o SRS Lo L L

a) Dlagnostlco da Sltuagao

. Como pnondade da polltlca externa nos ult:mos 4 anos o Governo brasnexro tem“
- procurado estreitar relagbes com todos os palses da América Latlna sobretudo com os | LT
| - paises membros do Mercosul, tanto' de forma bilateral, -como no fortalecimento do |

" . processo. de mtegragao regional.” Neste' sentido, “tem- -se buscado " a redugao- das e
. assimetrias entre os paises membros do'Mercosul, com vistas a contribuir para a| .




melhona da qualidade de V|da da populagao alem do fortalecumento economlco d’a
“regido. O Brasil tem buscado concretizar esses ObjetIVOS por meio da: partlcupagao ativap
-nos diversos foros do Mercosul, mas também por meio.de iniciativas bilaterais. - <.\ 4

. de diversas autoridades brasileiras, no dia 23 de Junho de 2006, ‘com vistas a _
_aprofundar o relacionamento.'com os palses membros do Mercosul bem como RENCEN

\

Nesse contexto, foi realizada missdo do Chanceler Celso Amorim,- acompanha \

fortalecer a relagao bilateral com o Uruguai..

" Na oportunidade, em reunido com o Ministério da Saude Pubhca do Uruguan (MSP) e
_foram definidas as prioridades nas’ areas de medicamentos e alimentos a.serem |
trabalhadas entre ANVISA e MSP, visando a uma maior aproximagdo entre as duas |- - :

- instituicdes, o que p033|bllltara a identificagao de convergenCIas com vistas a contnbunr, PRI

para uma maior agilidade nos trabalhos no dmbito do Mercosul.’

Os temas de medicamentos e alimentos sdo objetos de tratamento no amblto dos I
Subgrupos de Trabalho 11--Saude e 03 — Regulamentos. Técnicos e Avaliagdo da |-
- Conformidade . — Comiss&o de Alimentos, respectivamente. Por serem temas que| - -
 tratam tanto de -aspectos . sociais quanto econdmicos, sdo de relevanCIa para ol
o aprofundamento no processo de integragéo dos paises. Em um primeiro- momento, | -
" buscou-se a harmonizagdo de regulamentos técnicos e normas para atingir este
- objetivo. Atualmente, tem sido constatada a importancia de que a cooperag&o técnica | -
- seja utlhzada cada vez mais como instrumento para suprir as assimetrias exnstentes
" entre as ms’utuugoes responsaveis pela vigilancia sanitaria desses paises, a fim de| . -
possibilitar que sejam  resguardadas a qualidade, seguranc;:a e eflcaCIa desses‘
~produtos, que estao sob vigilancia sanitaria. ’

Q{- y

Nesse contexto, e dada a diversidade de temas abordados conjuntamente pela S

- ANVISA e a Secretana do Ministério da Saude Publica do Uruguai, nao foi possivel [
“detalhar . no ““dmbito’ dos macrotemas - medicamentos - e alimentos, quais: seriam |
: concretamente: 0s objetos de uma cooperagdo mais pontual Sendo assim, foi pensada
. a realizagdo de um Seminario geral, que abordasse diversos -aspectos da vigilancia|

~ sanitaria em:-medicamentos (estudos de bioequivaléncia e blodlsponlbllldade reglstro ‘
“inspegdo,  farmacovigilancia, combate & falsificagdo e farmacoeconomia),- o que| . -
‘_‘_possmllltana a |dent|f|cagao dos objetos a serem tratados com malor detalhe numa BT
' _cooperagao mais ampla. - - |
- -Esse Seminario, que teve como publlco —alvo os serwdores do MSP do Urugual‘
responsavels pela vngllanma sanitaria, foi reahzado no periodo de 11'a 15 de setembro |-
“'de 2006, como uma’ atividade isolada, com o apoio da. AgenCIa Brasalelra de:j‘j;f-'
_;Cooperac;ao O Seminario foi orgamzado da segumte forma < 2 - o

‘| = Primeira Parte; Medicamentos:*

. Requisitos para o registro de medicamentos (BloequwalenCIa e B|od|spon|b|hdade —

' 'conceltos e requisitos; medicamentos de referéncia; desenvolvimento dos estudos de |- =~ ¢
" BD/BE; inspegao - nos.. centros -de' BD/BE; certificacdo dos centros; - registro - dos |
. medlcamentos genéricos, inovadores & snmllares) Reglstro e controle de biolégicos. ™ . |
.Avaliacéo de custo- benef:cno do lngresso de medlcamentos / regulagao de mercado ’

Farmacowgllancm

II - Segunda Parte Inspeg;ao

e Introdugéo: o que o modulo van tratar correlamonando a orgamzagao mterna da
ANVISA e os processos de trabalho: - '

Apresentar as agdes de flscallzagao samtana Autorlzagao de Funcnonamento de G

co- Combate a falsificaggo -

“- Boas Praticas de. Fabrlcagao (BPF)/ lnspegao nas area de medlcamentos e de R
g 'Ablologlcos . S A e . '

o ,’ Empresa —-AFE, inspecéo Sanltarla (nac:lonal Mercosul Extra~Zona requisitos do
|  fabricante . do importador. e das’ tercemstas) tercelrlzag:ao e flscahzagao (lnsumo '
‘dlstnbwdora transportadora comercno) e lnspegao de blologlcos




O Semrnarlo reallzado for avallado de forma bastante posmva pelos urugu
" sentiram, no entanto, a necessidade de conhecer na pratica a atuagao que foi me

- na teoria. Esse treinamento em servico de servidores uruguaios complementaria, e o

temas-acima, as informagdes ja compartilhadas, contribuindo de forma mais efetiva

para-o fortalecimento da atuacdo do Ministério da Saude Publica uruguaio nos temas| . = -~
‘referentes a vigilancia sanitaria de medicamentos. Além dos temas apresentados no| . " °

Seminario, o MSP identificou, ainda, como prioritarios neste processo de cooperagéo,

-os temas: atuagdo da autondade sanrtarra em proprredade rntelectual anuencra prevra S

e rotulagem nutrrmonal

b) Descrlgao do PrOJeto - - ‘ SR
'O projeto compreende o aporo tecnrco da ANVISA para 0 fortalemmento mshtucronal
- do Ministério da Saude Publica do Uruguai em suas atividades de vigilancia sanitaria

. de medicamentos e alimentos por meio de um programa de capacitagao de recursos R

o humanos e do mtercambro de expenencras e de leglslagao sanrtana

. . .c) Sltuagao esperada no f"nal do Pl'OjetO

Fortalecrmento da capacrdade de atuag;ao do Mlnlsterlo da Saude Publlca do
Uruguar na area de vrgrlancra sanrtarra em medlcamentos e ahmentos

'd) Quadro mstltucmnal -

No Uruguar compreende se por vrgrlancra sanrtarra um’ conjunto de medrdas que

- buscam elaborar, controlar a“aplicagéo e fiscalizar o cumpnmento de .normas de
.“ interesse sanitario relativo a produtos da saude portos aeroportos e fronterras
e respertando a leglsla(;,ao reIaC|onada com a saude v ,

A D|V|sao de Produtos de Saude propormona ‘a Dlregao Geral de Saude ol -
’ -:__- assessoramento e informagdo necessarios para a condugdo da politica nacronal najp. o
* area de medicamentos, tecnologla medrca ahmentos e outros produtos para saude

;,Tendo como proposrto

R Regular e controlar tecnologra da saude medrcamentos ahmentos e outros L
e produtos que possam afetar a. saude humana e normatrzar aspectos relacronados aj . oo

saude humana e controlar seu’ cumprrmento €.

~,l Desenvolver as bases tecmcas das polltlcas de saude sustentavels que- JEEIRE
S garantam o acesso, eficacia, eficiéncia, 'seguranca,- oportunldade ‘equidade e | -
~.qualidade dos produtos de saude e assegurar-o controle ea d|m|nu1g;ao dos fatores .

Ade risco assocrados ao consumo e ao USO dOS mesmos

A Drvrsao de Produtos de Saude busca ser agente de transformagao do srstema.f R
- descentralizado de vrgrlancra sanitaria, ocupando um espago diferenciado e legrtrmado' SRR

‘ pela populagao como reguladora e promotora do bem estar socral

- Em medlo prazo e dentro das bases estrategrcas das polmcas do Governo uruguaro} PR
"«--_j'sera implementada- uma Agéncia de’ Vrgrlancra Sanitaria . (Vlgrlancra Sanitaria de| "=

. Produtos-incluindo Portos, Aeroportos e Fronteiras), baseada nos segumtes valores
L ,transparencra conhecrmento cooperagao e responsabllldade :




s

Para tanto a Agencra que sera pohtrcamente vrnculada ao Mrnrsterlo de Saude Pubhca

| por- intermédio da Diregdo Geral de- Saude, devera ter as. segumtes caracterrstrcas
' autonomra admrnlstratrvaemdependencra frnancelra o = o

Neste contexto lnsere -se a cooperagao com a ANVISA

-‘Contrrburr para o fortalecrmento da relagao bilateral Brasil / Urugual na area de saude,” o
. bem como. para 0 aprofundamento do relacronamento entre os parses membros do =
Mercosul , R ‘ R i e

Prestar assessorra tecnrca vrsando contrrburr para fortalecer a atuagao do MSP do '

Uruguar na area de vrgllancra sanrtarra em medrcamentos e alrmentos

' _'_ 'EREM ALCANCADOS?}PELO 'PROJJE:'

O -4 H Programa de capacrtagao de recursos. humanos e rntercambro de

R
e

implementado na area de medicamentos. "

':R2':>»._?_.Programa de. capacitacido de - recursos’ humanos e rntercambro de| .
. experiéncias na . area . de’ Vrgllancra Sanrtarla desenvolvrdo ey

implementado na area de alimentos. -

R.3: Experiéncia de atuagao da autorrdade sanrtarra na anuencra prevra em

' processos de propnedade mtelectual compartrlhada

: "'A1 1 Vlabrhzar acessb prevro a Iegrslagao sanrtarra brasrlerra na

" 'monitoramento de mercado de medicamentos;
... Tipo de Atividade: Intercamblo de rnformagoes
. Local: Brasil e Uruguai - : : :

" Duragédo estimada: dez dias -

"’ Respgnsavel: Anvisa e MSP:

 Més do evento: Abril de 2007 - :
Custo estlmado da atwrdade Sem custo

i A1 2 Reahzar missa0 téchica de 03t tecnrcos do Urugual a ANVISA por
-3 dias para treinamento em" servrg;o e rntercamblo de experlencras

na area de farmacovrgrlancra

"' Cabe esclarecer que as Atividades Al 2 a A1 6 do R 1 serao realrzadas em perlodos dlferentes dev1do ao fato de
| envolver especialistas uruguaios de areas diferentes do MSP-Urugua1 Apesar de todas as atividades tratarem do macro-' |
tema medicamentos, cada ‘uma delas’ envolve especialistas com conhecimentos especificos e que tratam da reoulac;ao B B :
| sanitaria ém cada um dos temas espec1ﬁcos remstro farmacovrg11anc1a farmacoecnomla 1nspe<;ao de medlcamentos e 4 L
- remstroemspec;ao.de bloléolcos ‘ e T ] T e ;

_experiéncias - na area de: Vigilancia Sanrtarra desenvolvrdo el

- area de inspecdo, registro, vigilancia - pos-comercrallzagao e . :




|| Total para.1 instrutor brasnlelro e
_ Total para4 lnstrutores brasnlelros _' o

Salarlo** 1 tecnlco 5 dlas X U$ 114 (dla) Anvnsa »

" Anvisa ‘f i | B
T e AR 'Contrapartlda : R
Salarlo*** 1 tecnlco 3 dlas X U$ 46 (dla) L MSP $138 OO L'.O 32.01
TR W'”Contrapartlda ’ S | B
Salano MSP 3 tecnlcos -'j : v MSP ' $414 00 L.O 32.01|
S T R LT R s $458300 QRS

*Valores cotados em margo de 2007 ‘ AR Q-Ffs
- ** Salario mensal, por técnico da Anvisa, estlmado em US$ 2. 500 00 MR R Q oY
. *** Salario mensal, por técnico do MSP, estimado em US$ 1. 000,00 - . s

R3 : Experlencla de atuagao da autorldade sanltarla na anuencra
prewa em processos de proprledade mtelectual compartllhada

A31 lntercamblar preVIamente ‘as Ieglslagoes brasnelra e uruguala‘ L
... sobre propriedade intelectual e, no caso do Brasil, a legislagédo e|
L documentos sobre a atuag;ao da autorldade sanltana na anuenma S

e prevna

- Tipo de AthIdade Intercamblo de lnformag:oes n
- Local: Uruguai e Brasil -
- Duragdo estimada: 5 dias

~~ Responsavel: Anvisa e MSP

© * Més do evento: Maio de 2007 :

D ‘Custo estlmado da atlwdade Sem custo

: A3 2 Reallzar Semmarlo sobre a Atuagao da Autondade Samtana em| ..
* Propriedade lntelectual / Anuéncia Prévia, em Montevidéu, com a| .- - AR
i+ duragsio de 3 dias e a participagdo de 4 servidores da ANVISA. | - . "
- ~Publico — alvo: 40 servidores. do MSP - Uruguai. Temas: o pedido | -
- -’ de patentes — sua- estrutura e pontos relevantes; o -impacto das |~ -
~ patentes concedidas na area de saude; questoes polémicas na| . . .

. avaliagéo dos pedldos de -patentes — “patentes: -de selegao
-+ "segundo . -uso”,-, “outros. mecanismos: - de evergreemng

" importancia da par’ucupagao da area da saude nas negoc1agoes

. -i:"‘,lnternamonals sobre Propnedade Intelectual B A

Tlpo de A’uvndade CapaCItagao
.- Local: Uruguai '

Duragao estlmada 3 dlas
..-',Responsavel Anvisa ' = o
... - Mésdoevento:8a 10. de maio de 2007

R Custo estlmado da atlwdade e

1 passagem Bsb Montewdeo Bsb o
Diarias: 4 x U$ 174.00 . _ "y L ABC,‘}
- ABC+
-ABC ..
Contrapartlda

2]

. $1.000,00 L.O32.01] | . .
1 1$696,00| L.O32.01| |
$1.696,00) LO3201| |
‘:_,_$s 784,00/ 103201 | =

$57O Oo, : LO3201 o




o o o ... Contrapartida - - v ‘ 1

| Salano Anvnsa 3tecmcos Ao Anvisa e $1 710 00}
i : S 'Contrapartida'_*{._‘" A
Salarlo ik 1 tecmco 6 dlas x U$ 46 (dla) CoOMSP $276,00' _,L O 32
' g . ‘Contrapartidaf';' T R AINE
Salarlo MSP 40 tecmcos : L L MSPL $11.040,00'-t_."_;L O 32 01_ S
R R _Contrapartid'af_- L
L lnfra—estrutura (local U$ 1000 X 3 dlas) O MSP $3 000 00 L O 32 01 e
! '_j;Contr'apaftida_' - e
Equnpamentos (U$ 350 X 3 dlas) R MSP .« oo $1 050 00* --\.}-__L O 32 01 R R
S .'_Contrapartlda‘-’: B R
Materlal (U$ 300 x 3 dlas) S omsP 6900, oo, “LO 32.01 N

e e L $2448400) |l

Loz f o

NI\
g

“é" *
\¥
Y\ ‘

TOTAL i

.. *Valores cotados em margo de 2007 ' o R FOENESTEET PR
- ** Salario mensal, por técnico da Anvisa, estlmado em US$ 2. 500 00 T ! R
o Saléno mensal por tecnlco do MSP, estlmado em US$ 1. 000 00 L RN SRR T |

\ ) B - S A3 3: Reallzar mlssao tecnlca de 03 tecmcos do Urugual a ANVISA/ R|o "
' S '~de Janeiro por & dias para participar de trelnamento em servugo e
o mtercamblo de expenenmas na area de anuenma prewa

".-'-_'-Tlpo de Athade Tremamento em servu;o B IR
_Local: Brasil R O TIPS R AT
&, . - Duragéo estimada: 3 dlas L e
. Responsavel: Anvisa =~ .
-~ Més do evento: 9 a 13 de jUIhO de 2007
Custo estlmado da atmdade SR

1 passagem Montewdeo RIO de Janelro - g‘i"" CGABC e
- . {|Montevideo . et S e £ $1.000,001 L.O 32.010
|| Diarias: 6 x U$ 125.00 S e U ABC T 8750,00|L.O 3201 f L
Total para 1 técnico urugualo .2+ ABC i - $1.750,00|L.0 32.01|
- || Total para 3 técnicos uruguaios- oo T ABC - - $6.250,00/L.03201) |. - -
I passagem namonal (Bsb RJ Bsb) - ABC . . $400 00 L.032.01] |
S B R P ,,‘.v,_.l'_.;Contrapartlda_- TR FE R
Dlarlas 3x U$ 60. OO o  -_‘,_? Sl Anvisain e $180 OO' L'i'O>'32v.'O"1v S et
_ :."-‘_tl.'f'_Contrapamda'ﬁ‘ S BT RISt Y PN
Total para 1 tecnlco brasnelro S iU o Anvisa $580 00" LO3201| | L.
o o R 'ff,'v"”v';"'Contrapar’_udaf:ff"_j_ | TR s IR
| Total para 2 tecnlcos brasnelros R R I Anvisa $1.160,00’. L.O32.01 )|
1 Salarlo** 1 tecnlco 5 dlas X U$ 114 (dla) = Anvisa o $570,00{L.O32.01 | o
- 'e*_Contrapartlda{ R A 22 R
~ 7 Anvisa 0 $1.140,00 | L.O 3201 | o
_fii;Contraparttda-“‘f-_j'-!” FRR RTINS
‘MSP- e $276,00
-Contrapartlda. e
o MSP

' Salanos AnV|sa 2tecn|cos

Salano*** 1 tecnlco 6 dlas X U$ 46 (dla) L032 01 P

$828,00|L. o 32. o1" et
, ,8_,378,00 S SR

Salario MSP: 3 tecnlc_:qs_ o o
. L o 32, 01 NS

EATOTALL

Sk Valores cotados em marc;o de 2007




%

N

= Salario mensal, por técnico da Anvisa, estimado em US$2.500,00
. *** Salario mensal, por técnico do MSP; estimado em US$ 1.000,00-.

RCAMENTO

a) POR RESULTADOS: -

R1 Programa de

lcapacitagao de recursos |+
humanos e intercAmbio de | -+ -

expenencnas na area de

{IVigilancia Sanitaria -

desenvolvidoe

medicamentos.

implementado na area de N

US$ 25.485,00 |

US$ 2.898,00 -

"~ USS 7.628,00

US$36.011,00]

R.2: Programa de ‘
capacitacéo de recursos -
humanos e intercdmbio de.
experiéncias na area de s
Vigilancia Sanltarla ‘

ldesenvolvido e “+"

implementado na area de
alimentos.

{ US$6.279,00

~US$ 828,00

US$ 3.554,00

US$10.661,00

lintelectual compartllhada

da autoridade sanitaria na’
anuéncia préviaem .
processos de proprledade

R.3: Experiéncia de atuagao

USS$ 12.034,00

US$ 16.818,00

US$ 4.010,00.

‘ , Total

- u_s_$,43.798,oo'

US$ 20.544,00

'US$15.192,00

B US$‘79'534,00: .. . 1

32.01. T‘rdeinament"o‘ i
lem Grupo - -

Ea
o~

5) POR LINHAS ORGAMENTARIAS (EM USS):

US$32862.00| |




Curso mtrodutorlo para tremamento de anahstas de patentes na area de

 Proposta de trabalho conjunto ‘Bfasilf,ﬁriig_ﬁai e

: processos farmaceutlcos

€] curso estd estruturado de forma a que seJam cumpndas duas fases a Fase I a ser reahzada S

- no Urugua1 ea Fase II a ser reahzada no R10 de Janelro/Brasﬂ SR

. v_-?Ementa

~Fase I Cursos de Capac1ta<;ao Presencxals Perlodo 04 e 05/12/07

) -A capac1ta<;ao 1n101a1 se dara atraves de apresentag:oes por meio de palestras mmlstradas por’_'_..;: -

- '_proﬁss1ona1s da Coordenagao de Proprledade Intelectual (COOPI) e do Nucleo de Assessonaf - L S

' Internac1ona1 (NAINT) da Agenc1a Nac1ona1 de Vlgllanma Samtana (ANV ISA)

Parte basica -

‘ - Data: 04/12/07 manha e

. v ‘Nogges de Propnedade Intelectual e Industnal

. da proprledade 1ndustr1a1 (ba51co) patentes

v Nog:oes sobre 0 pedldo de patente

MR resumo e desenhos

: \/ '~':'Conce1tos bas1cos relacmnados a patentes
B ..
."

- ._.:_‘:

v O estado da tecmca

.,Relatorlo descntwo composu,:a@ estruturac;ao e 1mportanc1a

Quadro relv1nd1catono composu;ao estruturac;ao e 1mportan01a

- ‘_-Nov1dade concelto legal nov1dade absolutaxnov1dade relatlva e
‘Atividade 1nvqnt1va conce1to 16ga1 : T
‘Aphcagao mdustnal CODCCltO legal

-Suﬁ01enc1a descntlva concelto legal

Deﬁmgao de que é COi’X%tltUldO abrangenc1a

Aphcac;ao - em relag:ao ao» que51to nov1dade em relac;ao ,ao requls1to

‘ 1nvent1va

_Hlstorf@'o leerenqa entre propr1edade 1ntelectua1 € proprledade 1ndustr1a1 evoluc;ao.:'. o

"-'vPr1n01pa1s Tratados Internacmnaus - Convenc;ao da Un1a0 de Pans (CUP) Acordo B

-'relac1onado aos Dxreltos de Propnedade Industnal (TRIPS) Declarac;ao de Doha

"'f;Estrutura de um pedldo de patente = Relatorlo descrltlvo quadro re1vmd1catono o

aﬁyidadef_' o




&

- Parte especifica BRNPETE S
' Data: 04/12/07-tarde

v Exame de pedldos na area farmaceutlca

B . ‘Atuaeao da area de saude no Brasﬂ Anuenc1a prev1a (Le1 10196/ Ol)
i :‘: 0 Busca do estado da tecmca - Class1ﬁcaeao Internacmnal de Patentes categonzag:ao L i

dos processos da area

e Pontos 1mportantes no exame Exame formal Exame tecmco

\/

/

e Scielo- aﬁigdé: L
. Medhne
" ' CAPES Brasﬂ

A . Formulaeoes e composxeoes

e Patente de seleeao-
e Sals etereseesteres e

o o Segundo uso (novo uso)

o"' ’_‘Leglslaeao da area farmaceu‘uca estrutura legal que ampara 0 setor saude
Utlhzaeao de bases de dados de PI gratmtas e '
Espacenet E AR
: USPTO -
INPI Brasﬂ _ _
Ut1hza<;ao de bases genencas

e FDA

Data 05/12/07 manha
oy

_Pnnc1pals questoes no exame de pedldos farrnaceut1cos ST R

* J‘-?‘Formulas do tlpo “Markush” R

o Pohmorﬁsmo H1dratos solvatos etc i

"ok"_ﬁl Combmaeoes (assocnaeoes) ".'
' :.“Metodo de tratamento '

o ;"._: »B1otecnolog1a -

.,

o o Patentearnento dé’ sequenc1as

B o Matenal blOlOglCO (natural) e processos' b1010g1cos

S0 chroorgamsmo




o Hibfidbmg"é aﬁticbfp’O'_anocloné:l S SR

'Data 05/12/07 tarde | o B | |
v Atuag:ao da ‘area de saude nas negoc1a<;oes 1nternac1onals na area’ de Propnedade Lo l

‘ f/ D1scussoes e esclarec1mentos gerals

. Fasé I - Estaglo na COOPI/ANVISA—Acombmar : 3

R
- .




A Fase 11 Tremamento na COOPI/ANVISA Perlodo 14a 18/01/08

e 'O tremamento sera reahzado nas dependen01as da COOPI no RlO de Janelro onde os
SRR ‘pedldos de patente na érea farmaceutlca

Tremamento COOPI/MS Uruoual

v_DMalMMNS 9Masu0ml' | o AR S

RS Apresentac;ao da Coordenag:ao de Propnedade Intelectual Estrutura ﬁsicva_v"’é‘i .
v'_admlnlstratlva da COOPL = . ' e SRR PP

B S o. Instalag:oes da Coordenagao =
IR - Estrutura operacmnal da COOPI ‘_
o Dlstnbulq:ao e andamento de processos
_, Fluxogramaoperacmnal B B P A

'_ Sistétna de informagéio interno

Data L4OTOF-13:003s16:008
\/ "Exame de pedldos de patente R .. l i “ B | Uk L
| /' . :Elaborac;ao dos proced1mentos forma1s - Anahse do preenchlmento ‘dos requlsnos" o
‘, - _formals Documentos prazos Relatorlo descntlvo quadro relvmdlcatono resumo e i
. desenhos. Modlﬁcagoes no pedldo D1v1sao de pedldos : '_ SRR, -
' ‘..:Elaborag:ao de relatorlo tecmco - Le1tura do pedldo Preenchlmento do relatono base"fl"f_"" e
i | ) de anahse Dlagrama de 1nven<;ao Umdade de mvenc;ao Atendlmento aos Atos o
g Normatwos Suﬁc1en01a descntlva

- . Debate

Data 15/01/08 9 00 as 12 OOh -
\/ A deﬁmc;ao de cntenos de patenteabﬂldade

e Suﬁc1en01a descrmva mmlma 1;
e Nov1dade relat1vaxnov1dade absoluta R
el ‘vael de at1v1dade 1nvent1va

S | . vAphcac;ao 1ndustr1a1

L - - jDehm1tag:ao clara do escopo de protegao ;‘ 2

. Debate




A

. ';{_Data 15/01/08 - 13: 00 35 16:00h

. \/ 0O estabelec1mento de dertI’lZCS de exame de ped1dos de patente e algumas questoes

tecmcas envolv1das Serao apresentados casos emblema que v1sam demonstrar algumas ; :

'das estrateglas economlcas da 1ndustr1a farmaceutlca bem como as posswels SRR

o .consequenc1as da concessao dessas patentes para ) pals

PCdldOS de patente de formula Markush e de selegao B RS
Debate | PR T R o

; Data 16/01/08 a 18/01/08 09 00 as 12 00 e 13 00 as 16 00h

Ve Contmuag:ao da dlscussao de casos ‘

S tratamento

-

: Pedidos de patente de 2° uso assocxac;oes de prmcxplos at1vos e metodos de _‘; 3

E j‘Pedldos de patente de pohmorfos R

Pedidos de patente na area blotecnologlca (produtos naturals hlbndomas antlcorpos W

L monoclonals)

. Pedldo‘s de patente com falta de at1v1dade mventlva e/ou de suﬁc1encxa descntlva T i
o Outros casos germs | " N E s '

. '-Debates
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.
B A

i Fortalec:mento Instrtucnonal do. -
Orgao Regulador de Medicamentos de Mogamblque
como agente regulador do setor farmaceutlco

: BASE LEGAL

e Acordo Geral de Coopé'raga;b"eh'tré ’aI'Repubhca Federatr\v/;a’ do Brasnl eo Governo da Repubhca de.’ . SR
. Mogambnque ﬁrmado em BrasHua no dia 15 de setembro de 1981 e promulgado em 9 de julho de" :

1984. :
* Protocolo. de lnteng:oes entre o Governo da. Republlca Federatlva do Brasnl ea Repubhca de"f.' ST
Mogamblque sohre Cooperagao Tecmca na Area de Saude frmado em Brasnlla no dxa 20 de ;unho, B R
de 2001. S
. Ajuste Complementar ao Acordo Geral de Cooperagao entre o} Governo da Republlca Federatlva do " o
‘Brasil e o Governo da Republica de Mogambique para’ lmplementagao -do projeto "Fortalecnmento"{"',-:'?
S ‘Institucional do Orgao Regulador de Medicamentos de Mogambique como Agente ‘Regulador do |-

- L - Setor Farmaceutlco assunado em Brasnha no dia 4 de setembro de 2008 o e e
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L IDENTIFICACAO DO PROJETD . f® ™

S e L TR R aw B
- a) Tltulo Fortalecnmento lnstltucnonal do Orgao Regulador de Me| _tos,'d_e
"-Mogamblque como agente regulador do setorfarmaceutlco S e L

: _' ,"b) Vlgenc:a xo) prOJeto tera a vvgenCIa a partlr da data da ultlma assmatura ate 30
| de agosto de 2009, podendo ser prorrogado automatlcamente ate o} cumpnmento de
3 ,-seu objeto prevnsto para 1 6 meses LT e ol R

c) CustoEstlmado o o : e B IR SRE
1. Governo Brasuletro por meio do Pro;eto BRA/O4/O44 - USs$- 378242 - | -
- 2. Govemo da’ Republlca de Mogambique: e - US$ = 55746
3 Agenaa NaCIona] de \fgllancxa Sanltana ANVISA uss . -1 9 248 S

-d)‘ l‘n'stitui'gaes Executoras: - I

Pelo Govemo Brasnleuro v e J
: ,- Agencna Namonal de VgllanCIa Samtana ANVISA/ MS

| Pelo Govemo de Mog:amblque v S - CORT R
Mmlsteno da Saude de Mogamblque (MISAU) / Departamento Farmaceutlco

| e) lnstltulgoes Coordenadoras
' '_ Pelo Governo Brasileiro: .

“Ministério das Re!agoes Exterlores / Agencna Brasulelra de Cooperagao ABC;vj}"’if’,_: PR

ansteno da Saude / Assessona de Assuntos lntemacronals AISA

) Pelo Govemo de Mogamblque S SRR e _ Y
' '- . Ministério da Saude de Mogambnque / Dlrecgao Nacnonal de Planlf‘ cagao e
Cooperagao : e ]




Il e PROJETO

1. CARACTERIZA(;AO DAS INSTITUIQOES

1.1. DADOS DA lNSTlTUlQAO EXECUTORA REC!PIENDARIA”_“-‘-. o N
Nome: Departamento Farmacéutico - Mmlsteno da Satide NP N
-~ | Enderego: Av. Agostmho Neto R/C R o
| Cidade: Maputo =~ © - B '
. | Pais: Mogambique "i o ,‘_ Cédlgo Postal 264
| Telefone: 258 21 303473 . " Fax: 258 21 326547
Nome do Dirigente da Instxturgéo Tama Vuyeya Sltoxe

- | Cidade: Maputo -

| E-Mail: gméchatme@mlsau gov mz
e Telefone 258 82 3046888

" | Nome: Agéncia Brasileira de Cooperagdo-(ABC) -

| cédigo Postal: 70170-900

o Nome do Técmco Responsével pela Elaboragéo do Proleto Paulo Roberto Barbosa lea ;

" | Telefone: 258 21 303473 . RS
. E_Mall_vuyeya78@yahoo_.com- o

11 2 DADOS DA INSTITUICAO EXECUTORA BRAS!LEIRA : S
Nome: Agéncia Nacional de Vgxlancna Sanitaria — Mlmsteno da Saude L
‘Enderego: SEPN 515, bl. B, edn"cno Omega 4 andar " ST

Cidade: Brasma DF e E
Pais: Brasil = . . , Cédlgo Postal 70770 502

‘Telefone: 55 61 3448 1458 - Fax 55 61 3448 1089 e
-Mail: unico@anvisa.gov. bri S EE
Nome do Dirigente da Instituigdo: Dlrceu Raposo de Melo a
Contato: Sra. Marta Veloso' e Sra Renata Carvalho
‘Telefone: 55 61 3448 1082 " . L

-Mall p_‘_@mco anvisa. gov 5?[

-“A'n

|1.3. DADOS DA INSTITUI FAO COORDENADORA RECIPIENDARIA N
‘| Nome: Ministério da Satide — Direcgao Nacnonal de Plamf cac;ao e Cooperat;ao S
Enderego: Av. Eduardo Mondlane n°® 1008 S ; . .

Pais: Mogambique Cédlgo Postal 264
~ | Telefone: 258 21 426007 - o o L
© |Fax: 258 21308401 = ...
Nome do Dmgente da Instltu:g:ﬁo Dra Geﬂudes Machatme
Contato: S Lo

1 4 ' DADOS DA INSTITUI AO COORDENADORA BRASILEIRA_

iy .Enderego: Esplanada dos Mlmstenos Bloco H, Anexol 8°Andar

Cidade: Brasilia” -~ .’ o . Pars Brasnl

| Telefone: 55-61 3411-6881 oo Fax: 55-61 3411-6894

- | Nome do Dirigente da Instltuu;ﬁo Luxz Hennque Pereira da Fonseca

~'| Nome do Diretor Nacional do Projeto BRA/04/044: Ministra Andréia C. nguelra
| Nome do Responsével pela Geréncia de Africa: Nelci Peres Caixeta-.
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| Trata-se de um

- |emjaneirode.

capacitagdo do

o de uma linha de

)" medicamentos

D

; ‘ativa_‘doipa.i.s, e

1. Tendo - havido

rhedicamentos,

. regulador deste

" nao conformida
| As notificagdes

e medicamentos,
. econdmica do P

| . nhecessidade de

Medicamentos &

" atividades deveriam constar
embalagem nas instalagoes d

retrovirais, € dando segui

- |+ 'Para tanto, faz-se
- {" " dos usuarios, dos servigos
. i des, relacicnados'abs medicamen

A - pais, ou seja, na fase de pésfvcomerciali_zagéo.'iv A

e ‘medidas de controle da quali

atuagéo da Agé

|2, JusTIFIGATIVAT

|a) Descrigdo da SituagéolP:oblema: F
- O presente projeto insere-

Brasil e de Mogambique para a instalagéo de uma fabrica
‘compromisso firmado pelo Presidente
. pelo Presidente da Republica de Mogambique. em

' Econdmica p

" realizago de um Estudo de Viabilidade Técnico-

se no contexto

. Plano de Negocios do pro;etd "lmplantac;éo. a Fabric
' ,Mogambique". O govemo prasileiro atribuiu . 8 Farmanguinhos 2 coordenagao técnica do

de um “Plano de Trabalho”
a Final Farma

anti-retrovirais em Mogambique vem

|- inGmeras pessoas contaminadas pelo virus HIV no
- adulta seja afetada pela AIDS, indice que atinge grande parte da populagéo_ economicamente .
r’eprese_nta,aproximadame_nte ST e

‘necessidade “ge enquadrar as
farmacéutica num quadro juridico eficaz, que reg

1,1 milh&o

responsabilida

2004, por.

2008, o Ministro da -Saude mogambicano'(MlSAU),'Pro_fessor'Doutor o |-

- - Garrido, encaminhou‘ 'solicfitagéb"d'e°r"ﬂnanciamentg;_'_da construgado da fabrica, incluindo .~

; assisténcia técnica € material necessario para
margo de 2008, realizou-se misséo a

- - Saude do Bl_'asil, inciuindo Farmanguinhos e Fiocruz,

o funmohamen‘t@',“‘a'o‘- governa..bras_ilgj_r_g_._v Em o
‘ resentantes do. Ministério da
com o _principal objetivo ‘de elaborar 0 |,
a de ‘medicamentos do Governo de”

e laporatonais, pem c‘:omof'realizar:'
| para 0 governo de Mogambique.. Todas essas |
preliminar para ‘afm_ontagem imediata’ \. ‘

céutica: . N R PR

Vale lembrar que ademais de um compromisso politico, & construgao de-uma fabrica de

Lo

g projeto, em 2008, com O compromisso de transferir tecnologia de produgao de medicamentos, |-
, _tecnologia de construgao fabrl, técnicas de gestao

atender ésneceSsidades de saude . -

“publica do pa"g_s_, ‘no que s€ refere a epidemia de AIDS e & escassez de tratamento para as .
’ pais. Estirma-se queé 13% da populagdo,

de pessoas. - -

des a0 MlSAU‘_' na area |
ule todo O mercado (publico € privado) dos

vacinas € outros produtos biol6gicos, ,parﬂcularmente,os‘medica’mentos anti-

OMS, esta sendo criado um 6rgao ,

dos Acordos prévios firmados entre 0S Govemnos do-. { - Rt
- de'medicamentos no pais africano.
da Republica Federativa do Brasil e |-
meio do qual s€ previa’ |

ara a Instalagao da Fabrica de

s produtos dotado de capacidéde técnica € financeira suficiente, de modo a

i é”"‘adésfpélo's:'$éM905"dé : swaﬂde"":ad'“érgéd.’ Regulador embasario as | e

" Por outro lado, tepdo’ em vista ‘que a.

" consideragdo aspectos yrelativos' 3 regulagao far
inspegao de Boas Praticas de Fabricagao,
: reco dos medicamentos, ' '
. re,conhecidos 'intemacnonalmente’, notadament
.he fortalecer O Orgéo Regulador de’
7 no controle sanitario dos diversos smbitos ligados & construgao. 4a fabrica de medicamentos - e
' ' nsferéncia de tecnologia incluem igualmente a |- Pe

NVISA, que se apresenta. | S

. no pais.--Além disso, a_Igurﬁas'etapas da tra {
do Brasil, a Al

ncia Rfeguladgrg'kde” Medicamentos

necessario prover os meios ‘para qu
e dos proﬂss;pnaigde satde sobre €
tos e produtos para ‘a saude em uso no

" assegurar a disponibiiidade de produtos eficazes, seguros, de

E aCes_siveis atodaa populagéo e garantir 0 seu uso racional. .. o

e a futur

nto, do .mercadodess_es produtos no pais. -

a futura ‘févbrica': de rhedi

By

dentre outros aspe
te as recomendagoe Y SR
de Mogambique, para atuar | R

macéutica, no que ito 2 S
validagao de plantas, 'regulagéov.fj O
ctos, conforme normas e padrées. b

“poa qualidade, a pregos

’

camentos deve levar em N (AT i

diz respeito a0 registro de - e

s da OMS, percebeu-se g

a agéncia receba informacao’ | s
ventos adversos, ineficacia e .~ ' ‘
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" |3.0BJETIVO DE DESENVOLVIMENTO: Ston

- |4.OBJETIVO ESPECIFICO: -

g ‘Dess‘a forha, hfduv’é é‘ sb'licifé.géo")para"que a A:NVI‘SA 's'e"_insifa nb' reférido _'F’lbandv'de Negdcios,

sanitdria e capacitar os quadros técni

.~ como. Agéncia cbnsolidada'no pais, além de apresentar-se como Agéncia"‘--,r_ec_onh cida f
‘intemacionalmente, no que se refere a0s aspectos regulatérios. " . SRR \\«[’V.V{S IS

. com o objetivo de acompanhar as agdes de transferéncia de tecnologia relativas 3 vigilancia “ | -
o cos do Orgdo Regulador de Medicamentos desse pais | "
africano, como forma de fortalecer a capacidade reguladora de Mocambique. Nesse sentido, |
0 Ministro da Satde de Mogambique formalizou interesse em que a ANVISA tome-se Agéncia |
°|  ~Reguladora de referéncia no pais e solicitou, ainda, o apoio para a. capacitagio técnica de | .
- funcionarios de seu Orgdo Regulador de Medicamentos,” - =~ .. - . - . - T P
Neste'momento, o} refe_'rido'é_rgéO regulador'mogambicano possui um total de 32 funcionarios, . ’
. dos-quais 10 sdo farmacéuticos. As - atividades” desenvolvidas, neste momento, por essa.

| _instituigho sfo: oo .ol S T ] vor
= »  Registro de medicamentos; atividade iniciada ha cerca de 10 anos e‘que até o momento | . -
abrange somente o setor privado. Espera-se que, ainda este ano, O processo estenda-se | - -

- ao setor publico, que até agora tem usado o processo de pré-qualificacio de fornecedores
- -.’como forma de garantir que os medicamentos adquiridos sejam de qualidade; = . AR
... *. Inspegdo a'importadores e distribuidores de medicamentos, bem como a farmécias; =

e Farmacovigilanciae;. PRt SNl e ik R R
~.» Elaboragédo de legislagdo e normas referentes ao setor farmacéutico.

~ nestas areas, bem como nas acima descritas. . ;

.| b) Descrigao do Projeto . " et T R e
~ - O Projeto tem por objetivo promover capacitagdo e intercambio de informagées e experiéncias |
‘- nas greas de regulagdo farmacéutica, visando ao -fortalecimento institucional - do Orgéo | =

- Regulddor de Medicamentos de Mogambique como agente regulador do setor farmacéutico. -
-.Para tanto, o Projeto procura abranger as seguintes areas da regulagdo de medicamentos:
- registro (com énfase em genéricos), regulagio econdmica e inspe¢do. de medicamentos, .

©..’| ¢) Resultados/impactos Esperados ao Término do Projeto B S I e P
.| - Espera-se, ao final do projeto, ter contribuido para o fortalecimento institucional da 6rgao .| .
[~ regulador de medicamentos: de Mogambique, por meio do intercambio de informagdes e | .~ :
| - conhecimentos, que culmine no planejamento e elaboragéo de modelos de referéncia na drea |
| . de regulagio de medicamentos... oo Lo o Sy Al e

. intermédio do controle ‘sanitario da produgio e da comercializagcdo de produtos- e servigos

_tecnologias a el‘es relacionados. . . -

~.-informagbes ‘e experiéncias-

" Tendo o MISAU definido como areas prioritarias o controle de pregos devmc'adic':a'mehtOS e 'o".-_
combate a contrafagdo dos mesmos, urge a necessidade de capacitacdo do Orgéo Regulador

|- laboratérios, ‘combate ‘& _falsificagio e~_medic‘:amentos"‘con_trolados,}'.pesquis_a;ch'riica,
|~ farmacovigilancia e regulagio pos-mercado “de medicamentos e produtos para a_ sadde |-
"~ (Projeto Hospitais Sentinela). s G e T e e e

. Apoiar o’ Governo mogambicano na promogio e protecio da saide da popuiagéb,f' por

- submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das |

. | Fortalecer institucionalmente -0 6rg&o  regulador de. medicamentos de Mogambique como | |
| .~agente regulador do setor, por meio da capacitagdo de recursos humanos e intercambio de N ' :

hnas-areas: de regulagdo farmacéutica, a saber: estrutura |. :

. organizacional; registro, garantia de qualidade, regulagio econdmica, combate & falsificagdoe | "




| : medicamentos e produtos para a satde. ,
|5. RESULTADOS A SEREM ALCANGADOS PELO PROJETO:
" R1: Estrutura '.drganizécional,‘"do,:'C')r'g”éo?""l‘:?égl;il:a‘ddr' de Medicamentos de Moga

orevisada. it Lt T P N ¥ T

:‘j» fortalecida.

. efetuada. .
o R4';‘ /Co‘nhécimentoé sobre insbec}ébﬁvdé médiqaménﬁés e nstituicBes compartihados,

. realizada. - .

- falsificacdo de medicamentos e no controle de psicotrépicos e estupefacientes realizada: * -
. RT: Capacitagdo técnica do Orgéo Réguladdr'dé Medicéﬁjéhﬁbé‘de Mogambique, na srea de
' pesquisa ch’nica, efetuada. o et oL L T el

al de medicamentos de Mogambique, efetuado. -~ = = .

" racion
e LN

Pt

utilizando como modelo o Projeto Hospitais Sentinela da vAN\;(ISA’, efetuada.” -

'R10:Projétd‘m'onitoradoé‘avéliad;i.'; ol

- |e. ATviDADES: <

| de Medicamentqs de Moc;_ambiqUe,/ P'_en'odo: outubro de 2008'

TlpO Lo Responsavel " Meméria de célcuio - Total -
'Didrias 71600 . ABC . ' '2x9dias x USS 176 - "USS$ 3,168

| Horas técnicas 71300 ANVISA - 2x5diasxUS$ 114

"vR3_:,._1',ran,sf'eté;nc.iav..:d.e'.'conhecimentos».na_._«éreé-.~de’--uregu1ag%éo-"eeonémic"a_’1~~de'-'me'diciame'hto's*" e

' RS: Cépabitagéo_ha ‘ére‘é de 'gérantia de :qualidéde,} incluindo o controle -lléboréto'h‘al,t '

R8: Intercdmbio de conhecimentos na area de farmacovigilancia, com enfoque em uso |-

~ R9: Transferéncia ' dé. conhecimentos - na drea de regulagio de pés-mercado’ de |
“medicamentos € produtos para a sadde, com foco em servigos- e profissionais de saulde,

e Tipo .- Lol Responsavel Membéria de calcuio " Total -
- Horas técnicas 71300 . ANVISA - -~ . 1x2dias x US$ 114 .uUs$228 |
e CAA1.2: Envjiaf'dois"repfese'ntantesuda ANVISA a Mogambique, por 1 (uma)’ semana, pé_ra Sl
E dis__cusséq_.de 'diferentgs cenarios de integragéo.orgakni‘zaci_onal. / Perl’odo: outubro de-2008

- Ra: Capacidade do Orgio Regulador de Medicamentos de Mogambique para o registro de /|
- medicamentos, com énfase em genéricos, ‘e para a anuéncia .prévia, de medicamentos | .

| 'R6: Capacitagio do Orgao 'Regdla'dcf de Medicamentos de Mogambique ho combate. &. L

Rﬁ Estrutu»ré " or:'gén'izavc'i‘onal:.__'do\:“(')ﬁrga'of'”Régu‘lador"" dé:,‘Me'diéaméntos_' dé 'Mbgam'biqu»e_ L
.+ |revisada. . el BT e e e B e B e T T T

~A1.1: Avaliar proposta de desenvélvimento de estrutura “ofg’énizacibnal‘v_d‘o"o'i?géo"Regu['a'aor‘_ e

. Passagens 71600  ABC . 2xUS$4000 ussgo00 |

o Usst140 |




R2: Capacudade do Orgao Regulador de Medlcamentos de Mogamblque para o neg:stro de
' medlcamentos com énfase em genéncos e para a anuéncna prévna de medlcamentos

', : fortalecuda

- estagio . em’ procedlmentos de - registro de medicamentos, .com énfase - em genencos‘
. incluindo ~ analise. ‘de  protocolo, avaliagdo . farmacéutica. dos - dossiés; sistema  de”
- acompanhamento de . processo, bem. como sistema- para liberagao de medicamentos

t -:'_vA21 Enwar 3 (tres) tecmcos de Mogamblque a Anvxsa para pamc:par de tremamento e_" e

" importados por meio do SISCOMEX com duragao de 3 (tres) semanas. lPenodo Janelro de | ;

2009
s TlpO SRR : L.‘ O. ,'Responsav'él‘ : Meméria-de Célculof T SR Total SR
“Passagens int. .. 71600 " ABC - 3xUS$4,000 - - o T US$ 12,000

... Passagens nac. '71610".;‘ CABC .. 3xUSHT, 000 ---j'f' -~ -US$ 3,000~
" Diafas - 71600 . ABC - 3x09diasxUS$183 . . - US§4,041:

" Dianas 71600 ABC . - 3x16diasxUS$217 . . US$10416

" Horas Técnicas - 71200 = ‘Mogambique 3 x 21 diasxUS$48 - . US$ 3,024 |
. 'Horas’técnica_s o 71300 -_'__ANVISA_ i 1x21dias x US$ 1143 P US$"<‘2,394' R

C e T A2 2: Reallzar v1$|ta tecmca aum Centro de Equxvalencna Farmaceutlca e aum Centro de .

RO .. Biodisponibilidade . para conhecer .a pratica. de’ execucdo e’ anahse dos estudos de
: "' equivaléncia'e de biodisponibilidade. /Penodo Janelro de 2009 L ~ R
 Custos: Incluudos na atlwdade A21 P

_'A2 3: Reallzar vusnta tecmca a um aeroportc a.um posto alfandegado e aum porto para"'*

~ 7 inclindo sistema SISCOMEX. / Penodo janeiro de : 2009 -
: ,Custos lnclundos na atlwdade A2 1 o L .

R .: 12008

1o Tipo v "L.'O. e Responsavel "Mérhorla dé'calcuib Total[ [
| Horas Tecmcas - 71300 Mogamblquev‘; 2 x5 dias x US$ 48 - ‘ US$ 480 |
: fHoras Tecmcas‘ .1_«-_71‘30‘0: __ ANVISA 2x5 dlastS$114 e US$ ;1 _140*' et

'A25 Envnar 3 (tres) tecmcos da AnV|sa/GGMED (genencos estudos de BD/BE) a;f_ g

- andlise da proposta de marco Iegal de procedimentos de registro de medlcamentos no palsﬂ
: -_;f.com duragio de 2 (duas) semana’. / Periodo: fevereiro de 2009 oo

g ,Passagensu-f 71600 ABC . . 3xUS$4000 . US$12,000 -
Didrias - . 716007 ABC . 3x1BdiasxUS$176 . USS$ 9,504 -

""conhecer sistema de ‘controle de entrada “de medlcamentos’ reallzado pela ANVISA N SN
A2, 4 Elaborar e enviar a Anvnsa proposta de marco legal de procedlmentos de reglstro de““ B

- medicamentos para sugestoes da Agencla Reguladora brasileira. / Perlodo outubro de - o

Mogamblque para realizar curso de capacitagdo de técnicos de Mogamblque na area de’ |-
: registro. de medicamentos, incluindo realizagdo de Grupos de Trabalho para auxifiar na> | <"

. Tipo S Lo Responsavel 'Memona de calculo EH e Total S

- Horas Té'cnicas_’* . 71300 ANVISA ,;_.3x14 dlastS$114 7,_‘."'US$’4,788




’A26 Reahzar Semmano sobre Propnedade lntelectual AnuenCIa Prévia, lnformagao Nk
. confidencial (2 dias), em Mogambnque -com a presenga de 4 exposxtores brasnlelros
Penodo novembro de 2008.. S - ST AR . =
-"Tlpo L o. _ _Res'ponsé\'(el," Meméria de calculo . - . Total_
Passagens _'.--»,_"-‘71600 ABC.-. il 4xUS$4.0000 . US$ 16,000 |
“ Diarias . 771600 . . ABC .. . 4x6diasxUS$ 176 - USS$ 3,520 | .
- Horas Tecmcas _713QO'- L ;»ANV!SA-’ _,;_';4x5 dias x US$_1_14_ S _US$ 22_80. :

A2 7: Vssna Tecmca de 3 tecmcos mogamblcanos a ANVlSA (Brasﬂua Brasul = 5 dlas) para' » :
‘treinamento em - servico por. meio - da" observagéo: da estrutura e -dos procedlmentos _
adotados—referentes— a—anuenc|a~prevua/ANVISA de*pedndos*de— pa"téTﬁes R

Penodo dezembro de 2008

._Tlpo ;.,L O . ~Responsavel . - Memoria de calculo L Total [

Passagens - :71600‘ . ABC - ¢ - 3xUS$4.000" ... 1 US$12,000 |
- -Digras . - ..71600. . ABC . 73 x9xUS$183 . USS 49417 |
" . Horas Técnicas 71300 ©  ANVISA . 1x7 dlastS$114 o -uUss . o7es
. Horas Técnicas 71200, MOGAMBIQUE: .3 x7 diasxUS$48- - ' "~ US$ 1,008 |

| R3: Transferéncna de conhemmentos na area de regulagao economlca de medlcamentosﬂf o

| efetuada. . 3 2 R
A3 1: Enviar 2 (dOis) éspecialistas do Orgéo RegUlador’ de'Medicamentos’de Mogambique'_ 1
.~ ao Nucleo de Assessoramento em Regulagdo Econdmico - NUREM/ANVISA para realizar |' -
’estado de 2 (duas) semanas, a fim de conhecer processos e. métodos de trabalho e- |~ [ "

- “desenvolver um intercadmbio de experiéncias sobre a regulagio e monitoramento economlco Sl

~ " .do mercado farmaceutlco e a avahagao economlca de med|camentos Perlodo novembro de

S 2008 . . S el L . : o :

: :-.'TIPO" T L O Responsavel " Meméria de calculo - .- 7 Total
~--Passagens - - 71600 .. ' ABC .. -:,:f."zxuss4 000 -~. - ... US$ 8,000° | . .
|" .. Diarias. - . .. & 71600 . ABC: . 2x18diasxUS$183 ~  USS 6,588 ] '
|~ Horas Técnicas - 7,1200?,_"..f'.,,"Mog:ambuque ©2x14diasxUS$48 .= .  US$°1,344 = ..~
|- Horas técnicas - 71300_'-_ --"_ANVISA L 1x14_diasx’U_S$ 11_4" L US$‘"',1,596‘-‘]5 ;:_' N

| ) T - A3.2: Envuar 2 espemahstas da ANVISA a Mogamblque durante 1 semana para aponar na‘w" »
N ,confgurac;ao ‘da area de- Farmacoeconomla do Orgao Regulador de Medlcamentos do pals S
: Penodo dezembro de 2008 WL : RS o R R

o Tipo Lt Lo B L_: Responsavel ‘Meméria de célculo‘ Con-Total o
" Passagens . ... 71600 - ABC ... . 2xUS$4.000 i ._US$ 8,000 "
Diarias .~ "« : 71600 - ABC "~ 2x 11 dias x US$ 175 ‘US$ 3,872- .

' Horas Tecmcas 7130000 . CANVISAT. 7 2x11diasx U‘S$-114‘ ... US$ 2,508




*

',A3 3: Elaborar e enviar a Anvisa proposta de Mecanlsmo de Regulagao ‘de pregos e
farmacoeconomia do Org&o Regulador de Medicamentos de Mogambique e sua respec’uva- S
_base Iegal para sugestoes da ANVISA Penodo outubro de 2008 ' ‘ '

E Tlpo | Lo Responsavel » Memona de calculo PRI Total

: -’Hora_sTécnicas. ' 71300 ANVISA- - 2x5 diasxUS$ 114 .~ US$ 1.140°

":~’- -.Horas_Técnic‘:as_;_',7,1_20011*'-;".5 MO(;AMBIQUE 2x5d|astS$ 48- .'. U_S$ 480 |

A34 Envrar a ANVISA a versio fnal do Mecanrsmo de Regulagao de pregos e’: L
. farmacoeconomia do Orgéo Regulador de Medlcamentos de Mogambrque e sua respectlva B
- base Iegal Penodo dezembro de 2008.. . o o

’ f':' R4:'

Responsavel ANVISA Sem custos Perlodo outubro de 2008

_ ‘Horas Técnicas 71200 'MOC}AMBIQUE 3x14 drastS$ 48"

| TIpO—-—————-——-—————L O———-—-l——Responsavel-_'.‘-'- _Memoéria- d&calcu%é A tal——, o

Horas Técnicas - 71300~ -~ ANVISA .~ 2x5diasx US$ 114 * .. USS$ 1140

Horas Técnicas iR _71_200 MO(;AMBIQUE 2 x5 dlasx US$ 48 " _Us_$ 480

1 ) A3 5 Envrar 3 (tres) especrahstas da ANVISA a Mogamblque para reallzar of‘ cina conjunta;,v R
i sobre Regulagio de Pregos e Farmacoeconomia, a fim de avaliar proposta fi f'nal e seusf s,
- resultados durante 0 penodo de 3 (tres)dras Periodo: marc;o de 2009 ‘ S S

",Tlpo S Lo Responsavel fMemorra de calculo : Total |
- Passagens . 71600, . ABC . ‘o 3xUS$4.000 CUS$12,000
Digrias * . 71600 .~ ABC . . 3 x 7 dias x US$ 176 ~ . US$ 3,696

Horas Tecnlcas - 71300 - ANVISA = 3x5diasx US$114 - - S US$ 1,710 | S

Conheclmentos sobre mspeqao de medlcamentos e de rnstltmgées compartrlhados o

RYVET Drspombnhzar para o MISAU marco JurldlCO da ANVISA referente a area de lnspegao.- I
de -medicamentos, bem' como. procedrmentos adotados na inspegdo de: plantas de |7
‘medicamentos, tais como critérios necessarios para a realrzagao da lnspec;ao vahdagao de-

processos, qualificagdo de equipamento e principais assuntos abordados na mspeg:ao '

’A42 Troca de mformagoes e conhecrmentos sobre o programa de capacrtagao tecnlca SN

periédica dos inspetores. de ambos os paises, tais como critérios necessarios para-a | -

|.° ‘realizagdo da inspegé&o, vahda;ao de processos, qualificagdo de equrpamento € pnnmpans'j},
. assuntos abordados na lnspegap Perrodo Janelro a margo de 2009 : i e

| Trpo S o Responsavel ' Memoéria dé calculo” Total

" Horas Tecmcas : 71300 - ANVISA -2 x 5dias x US$ 114 “US$ 1. 140

Horas Tecmcas 71200 MO(}AMBIQUE +2x5 diasx US$ 48 US$ 480" & SR

- A4 3: Enwar 3 (tres) tecnrcos de Mogamblque a Anvrsa para pammpar curso de capacr’ragao
:em rnspegad t:om duragao de 2 (duas) semanas Perrodo fevererro de 2009 e

B Trpo '*.".-'f""L o. .ﬂ.-Responsével Memérla de célculo . Total

| Passagens 71600  ABC ... - __‘__3xUS$4000 CotLoouss 12, 000»_
- Diarias - ... 71600 . . “.ABC' - . 3x18X US$183 ~+.US$ 9,882 - O
" Horas Técnicas 71300 . - ANVISA - “3'x 14 dias x US$114 Us$ .»41788“

~Uss 2016




o Tipot CoLon .‘Respdnééyei ..~ Memoria de caleulo. f-‘ff_ g .
© Passagens . 71600 " ABC . - 3xUS$4.000 - . "US$12,000 |
DI&RES - 74600 —ABE———— —Fx-11-dias-x US§ 176———USs—5.808— I

‘A‘4.4: Realizar viSita_ técnica pafa “éépa'cifagéo' em*i,hs;’p‘egéq'ria;s"a'reaé',de Autorizagao. de - | :7 ’
.+ Funcionamento, Inspe¢do nacional, inspecao intemacional, Terceirizag:éo,‘ Ceniﬁ;agéo, com. -
- duragéo de 1 (uma) semana. Periodo; fevereiro de 2009. Custos incluidos na A43.-

. A45: Enviar 3 (trés) técnicos da GGIMP/Anvisa a Mogambique, durante 1 (uma) semana, |

para realizar capacitagdo técnica na drea de inspegso, incluindo Grupos de Trabalho para |

.",auxiliar .na  analise da- proposta: de Mecanismo de Inspegdo do "Orgao Regulador "de

Medicamentos do pais e de sua respectiva base legal’. Periodo: margo de 2009. .

. Horas Técnicas” 71300 -~ ANVISA -~ 3x7dasxUS$114 . "USS 2394

- A4.6: Realizar inspegéd conduzida pelo Orgéo 'Regulédof-dé M‘edic'avméﬁtos de'f'Mog:ambiqhe_
- para verificar Boas Praticas de Importag&do, Distribuicdo e Armazenagem, com inspetoresda™ | «". "
|- ANVISA na qualidade de observadores. Per{odo: novembro de 2008. Custos incluidos na |~ <

 A4.7: Elaborar e enviar a Ahvisa'propdsta de Mecanismo de Inspegio do Orgdo Regulador. -
- de Medicamentos de Mogambique e sua respectiva base legal, para sugestdes da ANVISA: - |
 Periodo: novembro de 2008. .~ il S

: Tipo;-. ST Lo Résponsévle'l"".; ‘Membéria de calculo - i < Total. e
.. - Horas Técnicas 71300 ~ ~ ANVISA = . . 2x5diasxUS$114 - US$ ‘1140 |- -
@ Hora$ Técnicas. = 71200 ~ MOQAMBIQUE[; 2x5diasxUS$ 48 . USS 480 e

+,Horas Técnicas . 71300 -~ ANVISA .7 2x5diasx US$114 o US$-1.140 '}
- - Horas Técnicas 71200 . MOCAMBIQUE . 2 x 5 dias x US$ 48 . US§ 480

A4.9: 'Real'izar'"_i_hspégéo Ed:nddz_:i'_dai pela ANVISA a Farmanguinhos, co,m"a_rpéftiéipat';ggaé 1 .
~of (umy) inspetor do* Orgdo- Regulador: de Medicamentos de Mogambique na qualidade de
" observador, durante 1 (uma) semana. Local: Rio de Janeiro. Periodo: abril de 2009, .- " S

. Passagens .~ 71600 . ABC - 1xUS$4,000 -7 “Us$ 40000 | .
| . ' Diadas <. 71600° ABC - . 1x11diasxUS$183°  USy 2013 |

-7 Horas Técnicas™ . 71200 * - Mogambique - 1 x 7 dias xUS$48. - . US$ 336 |
. Horastécnicas . 71300~  ANVISA . . 1x7diasxUS$114 = UsS$ 798 | 1

ol |

|~ A4.8: Enviar & ANVISA a versdo final do Me'cani‘si‘rhdsde'Ivhspeg'éo do Orgéo Regulador de |
. Medicamentos de Mogambique e sua respectiva base legal. Periodo: novembro de 2008. |

- Responsavel - Memobria de calculo- =+ " Total ; [+




*
Lo

3 R5 Capacntagéo na érea de garantla de quahdade mclumdo o controle Iaboratonal o
-reahzada : o R I A o

- ABA: Enwar tecmco mogambxcano a Gerenc;a Geral de Laboratonos da ANVISA mclumdo
=i visita a um LACEN, para conhecer procedxmentos de trabalho, marco .regulatério sobre
*controle de qualldade e Iaboratonos durante o penodo de 1 (uma) semana Penodo margo[ |

Lo de 2009

Tlpo T L 0. Responsavel Meméria de ca’lcu_l,o? S Total',
' Passagens int. 71600‘*"3. ABC.c o 1xUS$4,000 e e vUS$ 4,000
- Passagens nac. 71610.»’{,:7 CABC ot 1xUS$M,400 ¢ - USS 1,400 |-

. Diarias -~ . 71600 ABC . 1x11diasxUS$183 ' US$ 2,013
* Horas Tecmcas L. 71300 - ANVISA FE x7vdia's‘x US$1 14, T US$ i 798

T 'A5 2 Reallzar vnsnta tecmca ao lnstltuto Nacmnal de Controle de Quahdade em Saude daf._ .
- Fioeruz - (INCQS) para . conhecer- experiéncia’ do. Instltuto no controle de: quahdade

_: . laboratorial. Local: Rio de Janelro Penodo marc;o de 2009 ST _ :
- -Custos mclu:dos naA51 e e T

| ".‘A53 Enviar 2'tech|cos do INCQS e 1 técnico da ANVISA a:Mogambique para mlhlstréf:.:'-,l R
 curso de capacitagéo técnica na area laboratorial, incluindo modulo teorico e pratlco durante .
S0 penodo de 1 (uma) semana Perlodo Junho de 2009 o . L

»Tlpo_ SRR L. O ,Responsavel : Memona de calculp o .Total S

Passagens - . 71600 CCABC: oo 3xUS$4.0000 0 o US$12; 000
. Diarias - . - '];'71600 “ABC " . 3x11diasxUS$ 176. . US$ 5808
- 'Horaé Tecnlcas 71300 ANV_IS_A e 3T di_as‘x.U_S$114 1’US$ -2,394_

»R6 Capac:tagéo do Orgéo Regulador de Medlcamentos de Mogamblque na érea del '
o+ |combate & falsmcagao de medlcamentos e controle de psncotréplcos e estupefacnentes
S reahzada ; : : , : Lo : S

: A6 1: Dlspomblhzar para 0 Orgao de Medlcamentos de Mogamblque a legnslagao brasnlelra e |
. procedimentos adotados no combate & falsificagdo de medicamentos e no controle de’
~ “entorpecentes no Brasil. Responsavel_ ANVISA—Sem cus_to:s_v Periodo: -outubro de 2008. -

1< AB.2: Realizar oficina de capacitagdo do:MISAU em.Mogambique, no periodo.de 1 (uma) | .~
" semana, dividida em. dois momentos: (a) Controle de psicotropicos e estupefamentes FERE SR S

|- “ministrada por 2 técnicos brasileiros, no periodo de 2 dias; e (b) Combate a falsificagdo de - |
" medicamentos — ministrada por outros 2 técnicos brasileiros, no periodo de 3 dias. Esta 1

S ‘parte’ da oficina sera efetuada com base na Jomada de Discusséo e Ferramentas para o ]

""" Combate a Falsificagdo de Medicamentos, elaborada’ sob- coordenagdo da ANVISA, no |
[~ ambito da rede PARF/OPAS/OMS. Para tanto, solicita-se-que alem da autoridade de saude,

{ . participe também autondades pohcnals fazendanas e do poder Judlmano de Mogamblque
",.Penodo feverelro de2009 SRR R e el

3 3_T|po -:' : Lo , Responsavel Meméria de calculo - .vf"fTotaI' R e
- Passagens . ;71600 -f‘,.‘,.‘.sABC . 4xUSS$4000 . US$16,000 |
‘| Didrias ... 71600 ABC ' S 2x6xUS$ 176,00 0 ot IUSS 2,412 [

~  Didrias - o 7160000 ABC s - 2x7xUS$ 176,000 ,'V-j_US$ 2464 ER
‘ Horas Tecmcas ANVISA ',}.,’4"x.5q dias x US$114 . US$ Z2)

SLT13Q0




,'5'A6 3 Realrzar vrsnta tecmca de 2 tecmcos do Orgao Regulador de Medlcamentos de. |
| = Mogambique & ANVISA para tremamento em servrg:o durante 1 (uma) semana Perrodo ;
".'_'.abnldezoog : : . - _ o , _ _
- Tipo _ﬁ. L{ O. cl Respbnsével Meméria de calc_ul_o" SR T Total}] S
|~ Passagens . . 71600  cABC - . . 2xUS$4,000 7 - . - US$ 8,000 | -
¢..Diarias .- 71600 ABC . 2x11diasxUS$183 ... "~ US$ 4,026 0]
-+ Horas Técnicas ..” 71200 - - Mogambique ' 2x7 diasxUS$48 -~ US$ 672 | "
.- Horastécnicas -~ 71300 - ANVISA . 1 x7 dras X US$ 114 o USS . Te8 |

| R7 Capacutagéo técmca do Orgao Regulador de Medlcamentos de Mogamblque na érea de L
pesqulsa cllnlca efetuada : : S - . _ I

fA7 1: Reahzar dragnostrco da area de pesqursa chnlca (etapas para rnspegao levantamento
.- da data de inicio do estudo clinico, pro;etos em andamento condrgoes reglstros) Penodo

_ Novembro de 2008 a maro de 2009

- I'T;po L O

Horas Técrr_icas__, . 71200 :

Responsavel

~ Mogambique . -

Meméria de calculo ot
L 2x21diasxUS$ 48 -
e x7'dias x US$ 11_4 :

| Tdtal '

US$ 2,016 | -

" Horas técnicas :71300_._':.-.,._ ANVISA . - o uss 798

- f'.A72 ldentn"car as. pnncrpals deﬁcrencras detectadas no processo de avallagao da". | .
. Solicitagdo ‘de Autorizagio ou Modifi icagdo :de . Ensaros Clinicos, em fungdo das Boas’
L Pratu:as Clinicas. Perrodo Novembro de 2008 a maio- de 2009 Custos mclurdos na-ﬂ K

‘. atrvrdade AT 1 R

s "’A 7 3: Realrzar um levantamento de mstltuugoes e sr’uos clrmcos que tenham pammpado da B p
" realizagdo de ensaios - clinicos, com &nfase nos estudos com medicamentos. Perlodo Sl
”Novembro de 2008 a mato de 2009 Custos mclwdos na atrvrdade A7 1 : e

','A7 4 Envrar 2 tecmcos da ANVISA para aporar a elaboragao e |mplanta§ao base de dados '
‘ "-;j_da pesqursa cllnlca em Mogamblque Penodo Junho de 2009 3 : . -

o Tlpo '_ : Lo ___.",Responsavel Memona de calculo Lo L Total - [
S Passagens R -71600‘]:. ' _" "2xUS$4,000 . . US$ 8,000 | -
... Diaras. .. % 716007 . Sl 2x11 diasx US$ 176 0. - USS 3,872 |
- |7 Horas tecmcas 71200 . Mogambique'. - - 2 x7 dias x US$ 48 - S US$ - oe72. |

-] ... .Horas fte_cmcas‘ 71300[ T __ANVISA DT 2 x7bdias_ X US$_114 US$ 1;.596 s

*“'T‘i'f,:A7 5: Envrar 2 tecnrcos mogamblcanos para ¢orihecera experiéncia do Brasil n nadrea de
ST avalragao dos estudos de pesqursa cllnrca pelo perrodo de 1 (uma) semana Penodo Junho‘
"-."‘deZOOQ b T 3 P S ‘ : e

1 T Lo

ABC
ABC e
.~ Mogambique - -

~ANVISA .+

o {_{Pas’sagens' e 718000
» - Diarias, 7 V'-~'71600_i i
.|~ Horas Tecmcas 71200
'|" - “Horas técnicas - ;‘

- ResponséVel

-_713[30"*-
ety

SR _1 X 7 dias x US$114

o Merriérla :de bcalcv'ulo b
. 2XxUS$4,000 -
J2x 11 dias x US$ 183

2x7 dias x US$ 48

L Tew |
. .US$.-8000. ) - ¢

o US$ 4,006
'ﬁ_'US$ - 672'-




" junhode2009. . .o

" |RS: “Transferéncia de cdnﬁééiméntb's‘ na 4rea. de’ regulagdo de - p’és-mércédo" “de. |
~ | medicamentos e produtos para a satide, com foco em servigos e profissionais de sadde, | . - -
~ | utilizando como modelo o Projeto Hospitais Sentinela da ANVISA, efetuada. - I

" |R8: Intercambio de conhecimentos na area de farmacovigilancia, com enfoque em uso |

r_acional'de medicamentos de Mogambique, _efvetuado_.vn .
' A8.1; Disponibilizar para Mogambique _mafco juridico da ANVISA - referenite ‘4 drea de
farmacovigilancia. Responsavel: ANVISA. Atividade sem custos. Perfodo: outubro de 2008. .

 A8.2: Enviar 2 (ddis)"{écnicos"dd NUVIG/Anvisa a Moc}émbi'qu'e.'pa:r.a'}"} realizar curs'b de

. capacitagao sob're_ Farma’cigs Notificadoras, com _duragé‘ov _dej1_ (uma) semana. Periodo:

“Tipo o -L 0. - Responsavel ‘Memériade calculo .~ Total | -
. Passagens: . .- 71600.7: . ABC- . o 2xUs$ 4000 - ~-US$ 8,000 |

‘. Diaras ... 71600 SLUABC 2 x 11 dias x US$ 176 -~ US$ 3,872 °
Horas Técnicas 71300 .~ ANVISA - v2x7,diavst.JS_$11v‘4 S Uss$ 1,596 .

A8.3: Enviar 2 (dois) técnicos de Mogambique & Anvisa para realizar visita técnica e estagio | -

“"'na area de farmacovigilancia (area de uso racional de medicamentos) € na Ouvidoria, com .
- vista a capacitar técnicos da Central de Informagio sobre 6§ Medicamentos e Vacinas do .

| . Orgao Regulador de Medicamentos de Mogambique (CIMED), durante o periodo de 1 (uma) .
- semana. Periodo: julho de 2008. S T T

- Tipo . Lo Responsvéye_l__‘f» Meméria de calculo =~ . . Total -

. Passagens . . 71600 . ABC = .~ 2xUS$4,000 - . - ‘US$. 8,000 |
 Diaras . . 71600° ° ABC . . . 2x11diasxUS$ 183 - USS 4,026 |
~ ‘Horas Técnicas -~ 71200 " - ~'Mogambique -~ 2x7 diasxUS$48 - . ' - Uss 672

 Hordstécnicas | 71300 - ANVISA - 1X7diasxUS$114 = = US§ 798

e A.9.1 Elaborar estudo de situagéo para a implantagdo de projeto de monitoramento de pés- EEE
“mercado com base na rede de servicos de saude de maior complexidade de Mogambique.'." B

B Periodo:, outubro de 2008 e margo de 2009. - "

" Horas Técnicasl:_; 71200 7 ~’Mogambique = ‘2 x 20 dias x US$ 48 CLouss 1,920

“A92 A‘valiavrvestidddde .s.ivtuavgéo.forn,e'.c:idé_par';'Mogambiq&éi 'P'eri.odd:: margo de 2009 |

© Tipo ?':-f."-“;fL.’o'i’f_;f-fff " Responsével Meméria de calculo U Total |
Horas Técnicas ... 71300 o ANVISA ‘2x5diasx US$ 114" - 'US$ 1,140 |

- ——Tipo~— - O-——- ;RespohséVe’l-"—4rMe'méria'--dé—'célculo-'f—_‘——' —~-— -~ - Total—



- -A.9.3 Enviar 2 (dons) técnicos da ANVISA a Mogamb|que durante o perlodo de 1 (uma)-.
. semana, para colaborar na estruturagdo de uma rede notificadora no pals bem como rev:sar‘
estudo de sntuac;ao mogambxcano Perlodo marg;o de 2009 . _ '

: »-Tlpo SRR L. O : Responsavel Memona de calculo SR _‘ Total” |. ..~
. Passagens.. . 71600 < ABC ¢ U is 2xUS$4.000 - US$ 8,000 |-
- Diarias . _716007f,»" "ABC .- 0 2x9diasxUS$176 - US$ 3,168 | .
s Horas Técn’icas.- - 71300 - ANVISA{ RN 2x7 diastS$114_ S US$ "_-1,596 B SR

f’“A9 4 Elaborar e reahzar tremamento para servug:os no’uf cadores e para profssuonals de'
, _saude Penodo agosto de 2009 e S _ , .

a Tlpo‘ S L O Responsavel Memona de calculo : ,":.Té’tall,. ERC
Horas Técnicas - 71200 L Mog:_ambuque‘ 2x7 dxastS$ 48 o Uss 1508 |

" A.8.5 Enviar 2 (dois) téc’hlc.osvda Anvisa a M'ogambique "du.rahte 0 peﬁodd de 1 (uma');'.."‘_i'_»_”ﬁ .
 semana, para langamento da iniciativa e capacitagéo para servngos notlfcadores e para'f'; R
- profssnonals de saude Penodo agosto de 2009 = - _ PR o

5 '--Tlpo : '} L.O. _Responsavel Meméria'de caleculo ..~ - " Total”
- Passagens " - *71600'"_‘_? SABCT S+ 2xUS$4.000 o 0 US$ 8,000° |
- Diarias - .. 71600 ‘- ABC o 2x11diasxUS$ 176 US$ 3,872 |

Horas Té_c':nicas_, 71300' " ANVISA 2x7,dias x_US$114‘ S .u3$= 1,506 |

. A9 6 Envnar 2 (dms) tecmcos de Mogamblque ao Brasﬂ durante o penodo de 1 (uma) .
- seragna, com vistas a intercambiar conhecimentos e para participar de um encontro da rede
sentmela e vusntar alguns servu;os notlf cadores Penodo abnl de 2009 ' S

- TPO EEREE L0 o ""'Responsavel Memona de calculo T Totat |
b Passagens o 7160070 L CABC 2 xUS$4,000 L --g'US$ 8,000 | <.
- Diadas .~ 71600 - ABC - .’ 2x11diasxUS$183 .~ US$ 4026 |
.-~ Horas Técnicas ' 71200 *" - Mogamblque "2x7diasxUS$48 ©  US$ 672 |
= vHoras tecnlcas 71300"' ANVISA‘ ”-f_,-.';..1 X7_diastS$_114 oL _us$. 798 |

e 'A9 7: Reallzar reumao com representantes da Rede de Gerentes de RISCO do Brasul -
Perlodo agosto de 2009 Custos mcluudos na A94 Perlodo abnl de 2009 TP R

. N .A9 8 Envnar2 (dons) tecnlcos da ANVISA a Mogamblque para reallzar consultorla na cnac;ao : P
-.-de sistema informatizado para recebimento das notificagdes: Banco de | dados de pos-,' RN
- comercuahzagao durante 1 (uma) semana Perlodo setembro de 2009 T T o

Tipo Lo Responsavel Meméria de calculo B I Tdtal Sl

- -Passagens ,";_“71600 ABC - 2xUS$4000 o uss sooo |
+Diarias ‘ ..+ 716007 ABC 21 dlastS$ 176 - - US$ 3,872 | T
° ___Horas Tecmcés ‘71300:"‘ VANVI‘SA'_ AR 2x7vdiastS$1‘_1‘4r U 'US$, 1,59_6_;;, pe

~A9.9r Capacxtagao de tecnlcos moc;amblcanos em educagao Contlnuada a dlstanc:la sobre '
no’nfcagao de eventos adversos, gerenciamento de riscos em saude e qualificagdo dos . | - -
U} servigos de saude Responsavel ANVlSA -sem custos Penodo setembro a novembgp de |+

'w-‘_ﬁ_-zoog P P ‘O\,mq.f»
Vi




L A9.10: Enwar e 2 (d0|s) tecmcos mogambncanos para compartllhar a expenencna do PFOJetO 3

. “Hosp|ta|s Sentmela da ANVISA durante1 (uma) semana Penodo outubro de 2009

..,Tlpo e S L O Responsével Meména de célculo , IR Totalx .
- Passagens. - "Z 71600 l{]* L ABC o :2xUS$4000 US$ 8,000 |

" Didrias - -~ .71600° ‘. ABC - i . 2x11diasxUS$176. . US$ 3,872 |

- Horas Técnicas 71300~ ANVISA = 2x7diasxUS$114. US$ 1506 |

R10 Pro;eto momtorado e avahado

S 'A10 1 Elaborar relatonos crmcos de avahagao das atlvudades reallzadas € dos resultadosv i T
-+ .alcangados (ANVISA e do Orgao Regulador de Medlcamentos de Mogamblque) Penodo PIRIER
o dezembr02009 L S R SRR SRS SIS

 Tipo. Lo e Rééﬁonéével " Meméria de calculo -',':"T'oté,l‘ |

" “Horas Técm'cas' 71300 ANVISA. . 2x7diasxUS$ 114 . Uss 1586 |

 Horas Técnicas 71200 --.MO@AMBIQUE 2x7dasxUss 48 ;:uss_:-,s?_z:.-

v.'._.:lA102 Reahzar uma missdo de momtoramento e avahag:ao a Mogamblque ao f‘nal do i L
" projeto, com técnicos da Anvisa (2 servidores), ABC e do Ministério da Saude do Brasil (1| -~

~_servidor), por um periodo de 3 (trés) dias. Nessa missao serdo discutidos, amda os |

o possnvels desdobramentos do Projeto. Penodo janelro 2010. -

Tlpm. h _"L o.. ]v '__:'Responsavel 'Memorla de calculo 7 ‘;’::-de-tal*_:., 1, P
Passagens - - -71600.% ©. ABC : S B5xUS$4,000 - 0 US$ 20000 |

*Didfas - 71600 . ABC - 5x7xUSS 176 - USS$ 6,160

'_'Horaszté'cni_cas 71300 A '.ANVISA ‘3x5diasxUS§114  USS 1,710 ERR




B ORCAMENTO

| |de Recursos

- Lmha Org.amenmna por Fonte . ABC

TANVISA |

TMISAU |

71.600. Vlagens

s75a |

:'[71.200. Consultores lntemamonals

378242

55746

55,746

[71.300. Consultores NaCIonals

19,248

19,248/ | =

- -:_'Total

378,242

55,746/

19.248]

- Recursos

: Resultado por Font de e ABC '

R1‘.- .

11,168

1368

12,536 | .

89,026

11,400

‘R3"

42,156

8,094

52554 | .

R4

45,703

11,400

60,895 |

RS

24,821

- 3,192

28.013| | -

. CIRET

32,602 -

3,078

R7

123,898

3,192

730,450| |~

|R8

23,898

2,394

26,964| |

-R9

58,810

8322

70,396

1 R10

26,160 .

3,306

30138 | .

Total

378,242

55,746]

453,236] | -

f'.

o Dolar Pnud (US$ 1, 80 01/10/2008)

453,236 |




|5, CRONOGRAMA FiSICO DE EXECUGAO:
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19: DAS OBRIGA(;OES DAS PARTES

N 9 1 Ao Governo de Mogamb|que por me|o do Departamento Farmacéutlco do
' da Saude de Mogamblque ‘ s _ , S

REEE a) apmara xmplementagao do presente prOjetO , . .
" |. " b) opagamento de passagens, diarias, seguro viagem e despesas de excesso de bagagem '
’ e 17" " deacordo com as obrigagbes financeiras previstas no item 6 (A’uvndades) deste pro;eto ,
s -c) prover local e apoio logistico as atividades de treinamento; S ,
‘d) manter os proventos dos profissionais locais envolvidos no pro;eto

I ," "e) receber e avaliar propostas apresentadas pelo governo brasileiro; e _
-~ f) - monitorar o desenvolvimento dos trabalhos e contatar o Governo brasileiro, por meio da )
-~ Embaixada-. do Brasil em Maputo quando qualsquer mtervenc;oes forem consderadas[

' .necessanas

S 9.2 Ao Governo brasﬂelro por melo da Agencna Nacnonal de Vlgﬂﬁnc:a Samtarla IR
(ANVlSA) compete ‘ , : . e

f-"._.a) executaro presente pro;eto L ' i :
- b) o pagamento de passagens, dlanas seguro vnagem e despesas de excesso de bagagem_

) [ER I - de acordo com as obrigagdes financeiras previstas no item 6 (Atividades) deste projeto,

c) garantir o desenvolvimento técnico dos trabalhos, por meio da lndlcagao de pentos e
.. especialistas para atuarem nas atividades acordadas; B
d) ‘manter estreito relacnonamento com a Agencna Brasﬂelra de Coopera(;ao (ABC/MRE) ao]

S “longo dos trabalhos; :
" e) manter estreito intercambio com o Coordenador das athades de cooperagao md:cado e

.o pelo Governo recxplendano _
- f) manter os vencimentos e’ demais beneﬂc:los funcnonals aos prof' issionais brasnlenros que LR

partlc:lparao do projeto; . 1
_ - g).garantir. . o desenvolvumento tecmco “dos’ trabalhos por meio - da mdncagao e |
R dlspomblhzagao de profissionais para atuarem nas atividades acordadas; = - - e
. h) dirigir-se a ABC/CTPD para esclarecnmento de eventuals davidas na execugao deste '

mstrumento : . : : S A RS

93 ‘Ao Governo brasﬂelro por mtermédlo da: Agéncna Brasﬂelra de Cooperagao do:',‘ =
Mlmsténo das Rela(;ées Extenores compete - R s L =

- 'a) coordenar a lmplementagao do presente prOJeto
T "b) o pagamento de passagens, didrias, seguro viagem e despesas de excesso de bagagem; I .
) R M ~ de acordo com as obrigages financeiras previstas no item 6 (Atividades) deste projeto; - | o
. ¢) coordenar-se com as mstntu;goes parceiras de execugdo na elaboraggo dos termos de | .
- referéncia, especificagdes. técnicas de bens ‘e servngos a. serem adqumdos para a |
. implementagao dos trabalhos; .
d)’ articular-se com as partes envolvidas no processo de |mplementa§ao das tarefas quando" '
. modifi cagoes e ajustes forem necessanos e mdnspensavens para ao bom andamento do |

SN ‘trabalho; e - B2
".e) receber relatonos ‘e progresso ‘das lnsﬂtungoes parcelras de execugao por meio da’ |
.+ . Embaixada do Brasil em Mogambique, com vistas ao desempenho de suas atnbunc;oes R
. com relag!éo ao momtoramento e avahagao dos trabalhos em desenvolwmento

94 Ao Govemo de Mogamblque por mtermédlo do Mmlsténo da Saude = Dmecgéo-v : '
T Naclonal de Plamf‘caqaoeCooperacgao compete ' e : Do R

a) coordenar a lmplementagao do presente prOJeto no pals recnplendano
b) prestar apono ao tec;mcos brasnelros em mlssao no pals reCIplendano




rocesso de mplementagao das tarefas guando

‘ c) articular-se com as partes envolwdas nop
para ao bom andamento do

modlfcagoes e ajustes forem necessanos e mdlspensave|s
- trabalho;: : _
d) receber- relatonos de progresso das’ Instﬂuu;oes parcelras de execugao com vnstas ao~ ‘
desempenho de suas atribuiges,  com. relag:ao ao monltoramento e avahagao dos:"' S

.~ trabalhos em desenvolvimento; e .. -
e) manter estrelto relaclonamento com a ABC com vnstas ao acompanhamento do pFOJetO

4v1 DAS NORMAS E PROCEDIMENTOS APLICAVEIS

|
| :
R O .['As Nonnas e Procedumentos admmlstratlvo-fnancelros s30 0S. con’udos no Manual de R
IRV E _Execuan Namonal de Projetos de Cooperat;ao Tecmca entre. Paises em Desenvolwmento N
} - ~(CTPD).. o N | e T
| ’ = A documentagao comprobatona de despesa “em ongmal deve ficar com a ABC que a: B

-~ disponibiliza as lnstltmgoes brasnlelras de audntona e controle bem como, a audltona do o

' ,Organlsmo lntemacnonal

11'. DISPOSlC}OES GERAIS
11 1 Das modlﬁcagoes a serem lntroduzldas no pro;eto

a) quanto a dxlagao de.prazo, a ABC podera provndencuar revis&o unilateral'ddprojeto" com
_vistas a definigdo de novo peruodo de vigéncia e, neste caso encamlnharé cépias da-

. revis&o a todas as instituigdes envolvidas; €
© b).com relagdo aos demais ajustes que.se tomarem necessanos ao bom andamento do

© . . projeto, a ABC, ap6s ouvidas as partes, por meio de epistola, provndencnara a respectxva:j- B
T _rev1§ao e encammhara coplas a todas as ms’utuu.;oes envolwdas o :

Mmlsténo da Saud Mogamblque o

~ -
,Mmlsténo da Saude de Mobamblque' L
- Dlrecgao Nacnonal de Planlf cagao e’ Cooperagao 3

._‘.:Mépuio.' 47 de Outubro de‘_2_(.)'0:8 b

 ."‘.:'..__Ma‘F-Ju't‘?j'./l?dé Oufﬁbf’o fd‘e’2008‘._:-1‘ o

‘Mmlsténo da Szyﬂ'dz de Moqammque Maputo A3 .dé ol ’_tubrl'"o'f' de 2008 .
-__Departamento Fa ceutlco L R e el T

: Mmlsténo da Sad e do Brasn :‘Maputo 9-de Outubro 008 _




~Ministério da Saude(\d_,BLasH/ »

Agencxa Nac10nal de Vlgllanma Sanltana _:

*Ministério das Re‘aqées Ext nores' R, .~ Maputo, - 7‘de »Oq‘tubr_o de 2008 -
' gencna Brasulelra de Coopera & S TN =

. ¥, ¥
e SN Maputo 4 Fde Outubro de 2008 R
!

hed




~' 'A su turno la Delegacmn b011v1ana agradec1o la presentacmn de la delegacmn del Brasﬂ y_*- Do
. manifesté que en términos generales, los datos. estadisticos coinciden con los de las fuentes:.
.. oficiales de Bolivia. ‘Asimismo, “destag6 la 1mportan01a del mercado brasﬂero para las
- exportaciones de gas natural desde Bolivia. Sm embargo, expreso su preocupacion por la calda":
- de las exportacmnes del resto de los productos al mercado brasxlero las ultlmas tres ges’uones

'-'Por otro lado se reﬁrlé a la problematlca actual que v1ve el sector textll bohv1ano ante la.i”" ; o
" inminente suspensién. de las preferencias arancelarias unilaterales- otorgadas por Estados ST
_ Umdos y expreso la neces1dad de buscar solucmnes a esta prob]ematlca SR '

L -..ACTA DE LA IV REUNIQN DE MONITOREO DEL COMERCIO BOLIVIA—BRASIL .

La Paz, 3 de novnembre de 2008

(MINUTA)

"En la ciudad de La Paz, el 3 de noviembre de 2008 tuvo lugar la IV Comisién de Monitoreo

del Comercio Bolivia — Brasil; la Delegacién de Bolivia estuvo presidida por el Viceministro . R

- de Relaciones Econémicas y Comercio Exterior, Emb. Pablo Guzmén Laugier y la Delegacién - S
- del Brasﬂ por el Vlcemlmstro de Desarrollo Industrla y Comercm Emb Ivan Ramalho '

Ambas autondades dleron inicio a la reunién presentando a sus respectlvas delegacxones las-;

mxsmas ﬁguran en el anexo Iy §| de la presente Acta

1 Anahsxs del Comerclo Bllateral :

La Delegacwn del Brasﬂ hlZO una breve presentac1on sobre la relac1on comerc1a1 bxlateral ey
" Brasil - Bolivia. De -acuerdo a datos estadisticos oficiales, las importaciones desde Bolivia. -

alcanzaron a septiembre de 2008, los 2000 millones de dolares americanos y las exportaciones. . ..

~ los 834 millones de ddlares americanos. Esto 51gn1ﬁca un superav1t para B011v1a de més de'v.y-‘-.; L e
o 1000 millones de dolares americanos. : s : 3 e

v'l‘.,

_ Sm embargo se puntuahzo que de los 2000 mlllones de dolares amerlcanos que Bra51l compra
" de Bolivia, mas de 1900 millones se  concentran en 1mporta01ones de gas el resto de los'-,'“
e productos tlenen una partlc1pa01on muy redu01da 1 o : - '

j' Respecto a las exportaclones del Brasﬂ hac1a Bol1v1a estas se caracterlzan por Su{""‘; ‘ 1'_," S
. diversificacion e industrializacion; por lo que el trabajo de esta Comision debera enfocarse en‘f RTINS T
. la dlver51ﬁcacmn y ampllacmn del comercio de Bohvxa hac1a el Brasﬂ ' o ‘

I

Sobre el partlcular enfatlzo la 1mportan01a del mercado brasﬂero como. destmo altematwo.’_, o :
para las exportaciones de productos del sector- “textil boliviano y en este sentido reiterd la-. G-

"f"._:"nece51dad de viabilizar en €l 4mbito de la Comisién Administradora del MERCOSUR, la'_'._;,'ft'
. flexibilizacién temporal de las reglas de orlgen asi como la compra de insumos para el sector.: ;
, text11 b011v1an0 del Brasﬂ y promover la mtegracmn de cadenas productxvas entre otros i




'Al término’ de las mtervencrones de ‘ambos- Jefes de’ Delegacron se’ acordo ques T
‘representantes de-las instituciones contrapartes se retnan en salas separadas para abordar
" temas espemﬁcos de 1a agenda prevramente acordada T L T

e 'La 1dea es tener una norma de orrgen que permrta la acumulac1on reglonal en Ia CAN asi

como la tienen otros paises andinos con el MERCOSUR. Bolivia volvi6 a solicitar a- Brasrl--"'

‘. " que consulten sobre esta posrblhdad Brasil solicita- que Bohvra haga su propuesta por escrlto-
FE sobre la ﬂex1b1hzac:1on de la achmulamon reglonal ; :

2. Normas de orlgen S

Independlentemente de- Ia sollcrtud en el tema del regrmen de orrgen planteada anterlormente o

i por Bolivia, Brasil propone idear un sistema de regla de origen mezclado con cuota, dentro de . S
- un maximo de 30 millones de d6lares, en el sentido de una regla de origen flexibilizada para” .
o inosotros para los capltulos 61 y 62. Brasil plantea proponer esta medida al MERCOSUR, con .

caricter de emergencia, por un afio, para una lista acotada de B011v1a de productos que- L

'. exportaba bajo’ el ATPDEA condlclonada auna cuota

"Bohvra debera elaborar un hstado en NALADISA prdlendo que en caracter de urgencra se'.l :'
. analizase esta otra propuesta en materia de orrgen Bolivia ya tiene 1dent1ﬁcadas 1as 40 - -

- subpartldas que se han beneﬁc1ado del ATPDEA en los capltulos 61 y 62 : '

| Respecto al pedrdo anterlor por parte de Bohvra en el tema de reglas de origen, Brasrl esta_ :

esperando la respuesta de las otras delegaciones del MERCOSUR en la reumon que estd.

. programada para la segunda qumcena de novrembre

' Cadenas prorductlvas espemalmente en el sector textrl que ha s1do 1dent1ﬁcado como un sector' o . SR
‘con mucho potencial de integracion. Brasil propone avanzar en la complementariedad que
. _pudiera existir y como pueden ser complementados los eslabones de las cadenas o complejos_.

productivos entre- ambos paises. También se conversé sobre la conveniencia de reunir a los -

~ dos sectores productivos para que vean como complementarse por ejemplo en términos de"'_‘ R
insumos que B011v1a podrla 1mportar para su transformacron y posterror exportacmn al Brasrl

SO B011v1a expreso su voluntad de empezar con la mstalacron de dos empresas textrles estatales :.13‘_' o

~*_ para la elaboracién de tejido plano, independiente de lo que se pueda avanzar a nivel de sector’. -

. - privado. Asmrsmo sohc1taron 1a posrbrhdad de acceso a ﬁnancxamlento y maqumarra por“
_*"-"parte de BraSII R O v . . : T

- Brasﬂ ofrecw compartlr una metodologla que trene para un plan de desarrollo de cooperacron--, i
. industrial para el desarrollo de proyectos o fabrlcas estatales Varlos casos en esta lmea ya se.
. esta desarrollando con Venezuela 200 fabr1cas : AREANE ‘ : o :

T Bolrvra insistié en que ha sollcltado la p051b111dad de acumular orlgen con. el resto de 1os'-i A
- paises de la CAN, y. recibir el mismo' tratamiento que se le- dd a Paraouay dentro del =
~~-MERCOSUR. Bollv‘ia plantea una modlﬁcamon del acuerdo ace36 para poder acumular en la{?« y
reglon andlna P ER S T L L




E Brasil expuso su dlsposrcron para trabajar en la complementacron de las cadenas productrvas '
~en el sector text11 y trabaJar en 1a mtegracron comer01a1 con el Polo 1ndustr1al de Manaos o

Bolrvra qurere mantener la propuesta orrgmal para la consrderacron al Testo de los parses del-

o "MERCOSUR. Agradecen la propuesta de emergencia y solicitan acordar el monto maximo. El

* compromiso-boliviano es enviar una lista en nomenclatura NALADISA de los productos que;"

'?'*_;mgresaban a EE UU con preferenc1a del ATPDEA

3 Sobre la p051b111dad de 1mp0rtar insumos de Brasrl el problema es el del precro B011v1a con- el'."' S

sector privado elaboré una lista de insumos en NALADISA para importar insumos brasileros,

por el momento acceso y ﬁnancramrento existen’ pero el problema es el precro Brasil yaha

identificado 'a los productores de estos insumos y con respecto de los precios Brasil propone

interponer sus buenos oﬁcms para obtener prec1os mas competrtlvos que logren mtegrar la"
;cadena ) . e ST _

' Brasrl expreso su: predrsposxclon a entregar 1nformacron sobre programas de desarrollo'-'

. . productivo y gestién competitiva en Brasil y MERCOSUR con el objetrvo de desarrollar ” -‘_‘

cadenas 0 comple)os productlvos de manera conJunta

_"' Bolrvra sohclto el plan de accron desarrollado entre Brasrl y Venezuela en el tema de creamon o = |

- de empresas estatales

) B a) Palmlto en conserva

h "w'

3 Normas Tecmcas

‘ _En el marco del Convemo de Cooperacron Tecmca entre INMETRO de Brasrl e IBMETRO de e
Bolivia, los representantes de ambas 1nst1tu01ones acordaron desarrollar gestlones para el logro o
~de los swurentes obJetrvos i L ,

, L L', Entrenamrento en INMETRO en el drea de acustlca en el mes de nov1embre _ L
" - -Entrenamiento en INMETRO en metrologia* legal para la aprobacwn ‘del" modelo de"‘ S

instrumentos de medicion reglamentados

7 - Asesoria_y entrénamiento en- INMETRO para 'el desarrollo de medlcrones en pH y o

'+’ conductividad eléctrica. s,

- Identificacién de intereses comunes para la cahbracron de mstrumentos de medlcron de

- humedad en granos y cereales

o 4 Medldas Samtanas y Fltosamtanas S

‘e

‘La ANVISA 1nformo sobre la aprobacron por la Resoluc10n RDC n. 93 del 31 12 2007
" publicada el 04.01 2008, que otorga a Bolivia el mismo tratamrento dado -a"los parses:_'--
miembros -del MERCOSUR referente a las tasas de mspeccron samtarla para palmrto en'_"""}-v_' ’

conserva




S 5.5 ,Promocién»Comercial ‘ R

- La representante de ANVISA se comprometié a enviar, en l'a‘prim‘era quincena de noviembre, SRR
-informaciones mas detalladas sobre los requisitos sanitarios para reglstro mspeccmn y control" T e
o samtarlo de palmlto en conserva mcluyendo la 1e01sla01on de referen01a ' . S

b) Castanas it

* Tema bajo responsablhdad de ANVISA envio de mformac1ones y leglslacmn de referenclaﬂ‘"l'._' '
~sobre ‘castafias, con-vistas a la: cooperacién en el Comité del Codex Alimentarius. Con "
referencia a la parte de procedimientos y asistencia técnica la institucion competente son el

Ministerio  de Agricultura, Pecuaria e Abastec1m1ento (MAPA) y Empresa Bras11era de 5

: Pesqulza Agropecuarla (EMBRAPA)
o c) Cooperac:1on Tecmca
- Temas bajo responsablhdad de ANVISA

- pasantlas para capa01ta01on tecmca sobre laboratorlos de referen01a en Bras1l para'f'_'f A

.. deteccion de resxduos de medlcamentos de uso. ammal (de. manera conJunta con
" MAPA) .. ' :

- 1ntercambxo de mformacmnes sobre legxslacmn y normatlvas sobre control samtar1o en:"' S
- -la importacién / exportacién de productos bajo v1g11ancxa sanitaria (podemos enviar las"*__ RS

. 1nf01‘ma01ones tamblen en la pr1mera qumcena de nov1embre)

d) Acuerdo sobre medldas Samtarlas y Fltosamtanas

o Con referenma al Acuerdo sobre Med1das Samtarlas y F1tosan1tar1as entre la Repubhca-' L

: ,Federatlva del Brasil y la Republica de Bolivia, se define como plazo para la entrega de = = -
o ‘comentarios por parte del Brasil hasta finales de noviembre del 2008 para que a la brevedad s
EREE pos1b1e B011v1a reahce sus comentanos ﬁnales referentes al mismo. L

a) AS1stenc1a Tecmca RERE

- Cursos a dlstanc1a en Espanol el MDIC gesnonara la facrhtacmn de 1r1formac1on de’ S
0 “Cémo Exportar al Brasil para su mclusmn en la Plataforma de Capacxtacmn V1rtua1 de e
: '-'_"_-:'_.'_'PROMUEVE BOLIVIA a L L Loy SIS

Lia Cursos presen01a1es el MDIC p051b111tara por med10 de consultas 1ntemas la reahzacmn de- L e

. -cursos de - capaditacién de “Como Exportar a Brasil” en las ciudades' de- La Paz, - ‘.

:_:ii.i".-,-Cochabamba y.:Santa Cruz por 3 dias en cada’ cmdad ‘en funcmn a los productoress REEE
S potenc:lales 1dent1ﬁcados por PROMUEVE BOLIVIA : ' R

Tien Cooperacmn en as1sten01a tecmca APEX reallzara ]as respectwas consultas para ver la‘_v_ EREE

- -posibilidad de otorgar cooperac1on por medio de: PROMUEVE BOLIVIA a iniciativas " R
-+ productivas . bolivianas- eri. promocmn comercxal 1magen empresarxal mtehgenc1a FR
comercxal estudlosyestadlstxcas O : c




Promocron Comercral Para 1a part1c1pa01on de productores b011V1anas en la. Rueda de S
~ Negocios que organiza el Gobierno de Brasil en Campo Grande, el 26 de noviembre del: = * .
* afio en curso, las contrapartes brasilefias del MDIC y APEX realizaran las respectivas .
- consultas junto al Sector de. Promocién Comercial de la Embajada en La Paz, con elz SR
obJetrvo de consultar el apoyo al traslado de los productores b011v1anos a este evento

o

b) Ahanzas Estrategxcas

o APEX PROMUEVE BOLIVIA En funcron a la agenda se presento una propuesta de“' _ -
.- . agenda trabajo de cooperacron entre APEX y PROMUEVE con contlene Ios srgulentes' RN
, puntos (ver anexo 4) - : L v e

Intercamblo de Informamon de mercados APEX en coord1nac1on con. PROMUEVE -
- BOLIVIA un estudio de potencialidad. de sectores y- productos bolivianos en-el- " " '
“‘mercado del Brasil. . Profundizar las consultas al mutuo conocimiento del entorno’ " : .-
" juridico y econémico del comercio exterior, asi como de las condiciones comerciales " ..
_ de ambos paises, mediante el intercambio de informacién en materia de legislacion, . - B
estadistica y en general ‘todo ‘aquello que pueda contribuir a un mayor analisis y - R
" evaluacién' de los mercados respectivos.” APEX . colaborard conjuntamente con el. -
- Ministerio de Relaciones Exteriores de Brasil el acceso a la informacién del sistema .- R
" BRAZILTRADE.NET a PROMUEVE - BOLIVIA consultando sobre a una clave y_ S
- nombre de insercién al sistema.: - : _
- Actividades de promoc1on de Bolivia en Brasrl trabajaran para fa0111tar la as1stencla‘-1“‘
reciproca en la organizacioén de actividades de promocién comercial en los respectivos -
L palses o0'en terceros paises, temendo en cuenta las prioridades de ambos organismos de - o
. promoci6n. Para esto se tiene previsto: 3-Misiones de Empresas Bolivianas de los - - SE
. sectores de Textiles y. Confecmones Agricola y otras manufacturas a Brasil (la primera LR
"~ el 26 de noviembre del 2008), - 1 Feria Multisectorial (febrero 2009). Para estos. "

* “eventos es necesario por parte de APEX y MDIC de manera coordinada realizaran la’: |

identificacién y seleccion de 1mportadores brasilefios, y consultarén las: facilidades de - - LA .
- viajes, gestion de stands y las ruedas de Negocios. APEX analizaré las posibilidades de” "+
" :apoyar las gestiones del Ministerio de Relaciones Exteriores de Brasil para realizarén-
“"" Brasil el acercamiento entre los compradores brasilefios y los exportadores Bolivianos. - 7.5 -
...~ Asimismo APEX apoyara con el Ministerio ‘de Relaciones. Exteriores la se]eccron de - .7
. los: compradores 'y PROMUEVE BOLIVIA los productores y expor’tadores que’
. participaran en estas actividades. La orgamzac1on logistica estara a cargo de PSCI'y
- PROMUEVE - BOLIVIA. Los costos de ld i 1nscr1p01on a estos eventos sera gratuito, en " e
-~ tanto que los espacios de exposrcron y los Stand para los exportadores bohv1anos seranr L
' :facﬂltados pdr APEX.. . A : L
.-Pasantias en Brasil: Desarrollar acciones de promocron de exportacmnes a traves de
- 'pasantiasentre APEX y PROMUEVE - BOLIVIA -en Programas de informacién, =~ ..
. sectoriales y grupales. PROMUEVE - BOLIVIA enviaré dos funcionarios a APEX a
" realizar una pasantia durante dos semanas. . Los gastos de traslado,’ aIOJam1ento yoon ot
. *manutencién que demande la: act1v1dad se. 0estronaran conjuntamente para dari o
: -_',_-v1ab111dada1amlsma r' T P L DR e




- COMEXPORT — PROMUEVE BOLIVIA: Se realizarén intercambio de informacién de '+ * -~
.~ - oferta y demandas por ambas institucionescon ‘la finalidad de generar canales-de...- .
comermallzacron para productos manufacturas materlales de construccmn fertxhzantes AR

: C) Exporta Facﬂ | L _ | e L

. - En el matco de los compromrsos asumldos por 1a representac1on b011v1ana en la II Reumon del-.‘_" LT

Grupo de Ejecutivo de Trabajo (GET), llevada a cabo en fecha 27 de agosto de 2008, enel o
“tema del Programa Exporta Facil, la representacién boliviana hizo conocer el avance de los = -
temas acordados, hablendose concluido la conformacién del « equipo interinstitucional a cargo S L
del Viceministerio de Comercio y Exportaciones 'y también; de la elaboracién ‘de un’ :
. cuestionario respecto a la organizacién empresarial, documento que serd remltldo hasta antes- ;
. del dia 15 de noviembre a la secretaria del IIRSA. Al respecto, se acordd en la sugerencia de -
 que la Fase del Prediagnéstico a través de especialistas de Correos del Brasil, se realizarfaen =~~~
~la prlmera semana de d1c1embre 2008 su3eto a conﬁrmacwn por parte de esa mstltucmn de e

d) Otros compromlsos

i Con relamon a los estudlos/perﬁles para tres: productos de la oferta exportable b011v1ana -
" Bolivia hizo*conocer estos- productos-a través de la’ Canc111er1a de Bolivia al Ministerio de =~ .. . "
-~ Relaciones Exterlores de Brasil, sobre el particular, la delegac1on del Brasil, hizo conocer que - FRE
" no cuentan con informacién, sin embargo, realizaran gestiones con las entldades 1nvolucradasi_j" L

o para concretar los compromlsos acordados en la reumon del GET i

o - ‘La necesrdad de presentar el Certlf cado de Orlgen y la‘ factura proforma como requlsrto:;.'.,.j" )

6. -vAsuntos aduaneros' SR

; a) .. ’Lice'nciasiPrevias.' R

--‘-V'La Delegacmn bohv1ana mamfesto las 51gulentes mquletudes en el tema de Llcenc1as de SR
Importa01on ' S : S NI ol Dol e L

-~ para el inicio del tramite de Licencia de Importacién, Bolivia solicité que se pueda tener el R
L mecamsmo para Vahdar el certlﬁcado de orlgen en Bohv1a y a31 facrhtar el inicio del',

» - _'vLa Amphacmn del plazo de la hcen01a de 1mporta01on por mas 60 d1as debldo a las'
. _'7,-condlc1ones de producmon ex1stentes en el pals ST S e

. Se sollclto que se pueda perm1t1r con una Llcenma de Importacxon reallzar despachos'hi'_';
'parcxales =L : RERPREE T o

—.';"‘Sohcrco una toleranc1a de +/- 10% ‘Ve.nv péll.pesdv_’e'_n _-“e_l‘,-déapaChc;’_»ﬁnal_-- consxgnadoenla

B Llcenc1a de Importamon "f, o




‘ Al respecto aclaro los puntos de la s1gu1ente manera

‘ - Brasﬂ manifest6 que dentro de su normatwa esta prev1sta la ﬁgura de prorroga de la

e En relacion de la expedlcron de la llcenc1a se mamfesto que habrla que consultar con el SR

Banco de Brasil la p051b111dad de emitir la Carta de Crédito antes de que la Licencia de-

Importacién sea emitida prevro envio de copia del certificado orlgmal que sera entregada T

- posterlormente para la emlslon de la Llcencxa de Importaclon R e

hcenma por 60 dlas ad1cronales deb1do a 1mprev1stos que deberan ser Justlﬁcados

- Se mamfesto que esta ﬁgura estd contemplada dentro de la normatlva brasﬂera se
" considera como un desmembramiento de la Licencia de Importacién, lo cual permite hacer . © .
_"'despachos parciales de la“mercaderia con51gnada en el Certificado de’ Origen’ y en la -

L _Factura pro Forma prev1a comumcacron oﬁc1a1 del 1mportador al organo anuente :

- Se tiene prev1sto dentro de la leglslamon brasﬂera la tolerancxa para lo cual el 1mportador e

debe sohcrtar una 110enc1a substltutrva que reﬂeJe 1a nueva 31tuac1on

g - »chha sohcrtud debera ir. acompanada de un certlﬁcado de orlgen por la drferenma en los e

'_casos en los que selo requlera

.b) Acuérdo de Cooperacron y As1stenc1a Tecmca entre la Aduana Nac1onal de B011v1a y
la Secretarla de Ingresos Trlbutarlos Federales del Brasﬂ (Recezta F. ederal)

o La Delegacmn de B011V1a hlZO entrega a 1a Delegac1on de Brasrl de una versién reV1sada del_

7 Proyecto de Acuerdo para la consideracién de la Receita Federal. Por su parte, la Delegacién® - " o
-~ de Brasil manifesté que pondré la misma a consideracién de otras 4reas de la Receita Federal, Y
- recomendando que dicho proyecto de acuerdo ‘incorpore un cronograma con actividades ya ' . ..
- definidas a ejecutarse. La Aduana Nacional de Bolivia se comprometié a remitir lo solicitado. - Sy
., -via correo electrénico. Cumplido con lo anterior, se programaré una reunién de revisién final- T
- = del Proyecto de Acuerdo con partlclpacmn del Ministerio de Relaciones Exteriores y Cultos de
' _Bohv1a Medlante COITeos electromcos se deﬁmra la fecha y lugar para la mencmnada reumon fi Lo

o - Rev1s1on de los reglamentos operamonales para las areas de control 1ntegrado

l'

*

- c) L1m1ta01ones de Infraestructura en Armazens Gerazs Alfandegas (AGESA) Corumba

Las Delegacmnes de ambos palses acordaron la reahzacmn de una Reumon Bmacronal de'-';-';"’__
- Asuntos Aduaneros Brasil- B011V1a la ultlma semana del mes. de novrembre en Puerto Suarez N
_.para tratar los sxgulentes temas: ST ci B DT L ) T N i

PR jImplementamon de las aduanas bmacmnales Corumba—Puerto Suarez y Caceres- San "

. Matlas

e Las hmltacmnes de. mfraestructura en AGESA Corumba para el almacenamlento dej:j; ;

’ carga de exportacmn bohv1ana v1a carretera y. las nece51dades de'su ampllac1on y meJora -




d) Observamones al Valor de Exportacmnes de Textlles Bohvxanos

o La Delegacmn de B011V1a expreso la preocupacxon de exportadores de textlles bolmanos con o
- relacién a la comprobacion del valor declarado de sus exportaciones a cargo de la Receita ;. R
' Federal, en sentido de que el valor de sustitucion se estaria determinando en funci6n al criterio - ot
" emitido por una entidad privada denominada Associagdo Brasileira da Indistria Téxtil e'de -~
Confecgdo (ABIT). Asimismo, present6 un caso especifico en el que efectivamente el crxterlo: -
- © de ABIT fue considerado como suficiente para emitir el acta de infraccion y la retencién de la -
- mercancia. Al respecto, la Delegacic’)n del Brasil explic6 que en algunos casos la Aduana. =
- solicita criterio a privados, pero con un caricter meramente referencial y no asi de. prueba- R
: suﬁ01ente comprometlendose a exammar el caso con base a los antecedentes entregados

s e) Procedlmlento para el Control y Ver1ﬁcac1on de Orlgen :

S La Delegacmn de B011V1a 1nformo sobre las 11m1tac1ones en el procedlmlento actual del.’.' S
~ Acuerdo - de Complementacmn Econémica No. .36 Bolma — Pafses -Miembros del . .- -
- MERCOSUR, - sobre el Control y Verificacién de Origen, indicando que’ éste requiere
" _mejoras, de manera similar a aquellas disposiciones contempladas en el Acuerdo vigente entre L
el MERCOSUR y la CAN. De igual manera, indicé que es importante contar con las personas ,
~ de contacto de las entidades certificadoras de origen del Brasil, a través de medios electrénicos: ="
- aefectos de realizar consultas sobre los certificados de origen que se emiten, lo cual agilizarfa™ . - ]

la etapa de chnsultas, mas all de que estos aspectos puedan acordarse en la normativa vigente.

" La Delegacion del Brasil manifestd que: el tema debe ser consultado y coordinado conla -
.- Confederacién Nacional de Industria, manifestando su total disposicién para “atender el tema -
“solicitado de la mejor forma posible. De esta manera, solicit6 la p031b111dad de recibir un’ -
. tratamiento reciproco respecto a fa0111tar1es una llsta de entldades emlsoras de certlﬁcados de " AL
- orlgen de B011v1a ' Sl : » . , :

7 Otras dreas de cooperac1on en el sector productlvo :

a) Cooperacwn en el Area de Propledad Intelectual I

/.

:_' En materia de Propledad Industrlal el;lNPI prestara coopera01on al SENAPI en tres 4reds
. especificas: Patentes de Invencion, Signos Distintivos y Competenma Desleal. Siendo Patentes e
- deInvencién el area de mayor 1nteres actual en la cooperac1on que requlere el SENAPI ‘

- Los mecanismios de cooperamon estaran circunscritos en un Memorando de Entendlmlentoif BRI
" firmado entre ‘las instituciones competentes.-de ambos -paises- con. la_participacién del -
- Ministerio de Relacjones Exteriores y Cultos de Bolivia. EI Memorando de Entendimiento "
‘estard acompanado de un Cronograma de Trabajo, en el cual estardn descritas las actividades'
‘de cooperacion interinstitucional de manera especifica. Como un primer avance de trabajo se?
- encuentra el env1o por parte del INPI de un borrador de Memorando de Entendlmlento "

o En mater1a de medwamentos y su acceso ANVISA prestara cooperac1on a UNIMED MSD en’,_ o ,
“dos éreas especificas: " Implementacwn de la- Anuencia Previa 'y- Farmaco -economfa en -
- medxcamentos con patente y generlcos En. el tema de’ Anuencia Prevxa la COOperaC1on s e

' 1n101ara con un 1ntercamb10 de 1nformaC10n y de normatwa v1gente en el corto plazo con el-;




prop051to de 1dent1ﬁcar mecamsmos que colaboren a 1a entldad reguladora en sui“”i*"- S
_1mplementa01on e : : o : R A

o En el tema de Farrnaco economia, una vez que se cumpla con la cooperac1on en materxa de'
- Anuencia Previa se buscardn mecanismos que permitan actuar en la regulacién y control de -
.. medicamentos con patente y genéricos. Lo anteriormente mencmnado se canalizara a través de__" '

- un Mecanismo Formal de Cooperacién, determinado por las entidades competentes con la - -
participacién del Ministerio de Relaciones Exteriores de ambos paises.”Dicho Mecanismo .. .-

Formal de Cooperacién, estard acompanado de un Cronograma. de Trabajo, en el que estaran_l -‘

. _‘_descrltas las act1v1dades de cooperacwn mtermst1tuc1ona1 de manera espec1ﬁca




" ‘Unidade de Cooperac_ao-Internacional" L

De: - wilma Teran [WIeranc@yahco.es] | |

Enviado ern' :quar’ré-feira 18 de margo de 2009 11:58° T

Para: . .Unidade de Cooperacao Internacional . LY ‘ |
Ce: - ..: Ana Paula Soares Juca da Sllvelra e Sllva Horacm G USQUIano Vargas E

. Assunto: ‘Rv: RES Informacnon A BT : -
" Anexos: D S ANUENCIA PREVIA ULTIMA 29004 doc REGLAMENTO DE AP ULTIMO doc D. 486 doc

o Est1mado Mateus

" Vuelvo a reenviar - la nota en el sentldo de confirmar nuestro acuerdo en la propuesta de cooperacmn

" Brasil Bolivia segun programa que env1aste lo que me perm1t1ra enviar este acuerdo a Canc111er1a de -

" Bolivia. o
. En este sentido reitero que despues de anahzar la normatlva de Bohv1a en lo referldo a Reglamento de
‘Anuencia Previa , se puede aplicar el programa propuesto. - :
'Es importante tamblen contar con la colaboracion en el tema de farmacoeconomla en base alo'que tlene

~ Bolivia, por lo que me permito proponer una tercera fase de Farmacoeconomia para mas adelante.
Agradec1endo tu gent11 atencion , esperando conﬁrmacron de la nota te saludo atentamente ‘_ '

Wllma Teran C
- Responsable de Polmcasv' )
. UNIMED-MSyD -~ -

----- MensaJe reenwa;jo - -

+ De: wilma Teran Kwilteranc@yahoo. es>f ' :
Para: Unidade de Cooperacao Internacional Im_lm@mﬁl’ﬂ
Enviado: jueves, 12 de marzo, 2009 19: 24 32

. Asunto Re RES: Informacuon .

! Estlmado Mateus N
o Que gusto rec1b1r notlclas suyas Y sobre todo la voluntad que Brasﬂ tlene de colaboramos Muchas Gramas

_ ‘Adjunto a la presente el Decreto Supremo de Anuencxa Prev1a Y el documento borrador de Decreto o
Reglamentano : : o : .

,La 1dea de B011v1a y que se acordo con Bra511 es que en una prlmera fase se revise el borrador del

" reglamento al Decreto de Anuencia Previa, porque si te fijas en el Decreto , en los Articulos 2

" (ANUENCIA PREVIA) y ARTICULO 3. (CONCESION DE PATENTES) , ‘segun la Dec1sxon 486 RS
~ (que es una norma Andina) , la unica entidad responsable de otorgar una patente es. el Servicio Nac1onal IECERRNRY
' de Propiedad intelectual ( SENAPI) . Existe tambien un problema con el ADPIC. ‘ R

" Es por ello que se requiere un reglamento que juridicamente aclare este problema , para ello pu51mos a

. consideracion de ustedes el documento borrador del reglamento para no tener problemas mayores. ‘

Despues de solucionada estavparte normativa, con la respectlva aprobacmn la segunda fase seriala’ L
* capacitacion, respecto a este punto , analizare y te envio una contrapropuesta , ya-que con51dero 1mportante '

_llevar estas dos fases de trabajo a la reunion que sera en Bras11 este ﬁn de mes

Luego para mas adelante se trene el tema de farmacoeconom1a suglero ver ese tema con mas calma

-~ Igual contamos con un proyecto de Decreto Supremo de Regulacion de premos de medicamentos y estambs

o o]v1darlo para co]ocarlo en e] acuerdo de trabajo conjunto

s .'»‘ SRR Y .
T 251315009

" trabajando en la estructura de costos (' proyecto piloto). Sin embargo este tema por favor te pldo no.

o Con relac1on a tu pregunta sobre puntos focales para coordma el fema de control de productos en’
. puertos, aeropuertos y fronteras te doy el cooreo de la Dra Deha Vlllarroel que rellza act1v1dades de
.Vlgxlanma deha Vlllarroel <della |V111arroel(a)hotma11 com>1 w e
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s chomo o e T e e FageaoLy,

.-Con relac1on a productos plagurcldas y el area de ahmentos 1a UNIMED no'se ocupa de ello es’
SENASAG , por lo que me perm1t1 reenv1ar tu mensaje a Horamo Usqueano de Rela01ones Exterlores
" para contacto contigo. .~ . : : : E : ' -
- Bueno por el momento adjunto lo que sohcltas
~ Nuevamente , muchlslmas gramas -
- Saludos ~ .. :
- ‘WilmaTeranC . -
" Responsable Politicas:
'_UNTMED—MSyD S

De: Unidade de Cooperacao Internacronal Rumw@anvrsa-gwm ‘
Para: Wilteranc@yanoo.eg R L S o
. CC: Ana Paula Soares Juca da Srlvelra e Sllva mmﬂ Enka Mattos da Verga o
" <Erika.Neigal@anvisa.gov.br3 ‘ B
Enviado: jueves, 12 de marzo, 2009 10 20 18
- Asunto RES: Informacron v

; 'Estlmada Wlma

. ,Recrblmos su consulta a traves de Ia Dra Ana Paula Juca gerente de Reglamentacrén Samtarra
' Internacional de ANVISA, quién trata de los temas relativos a anuencia previa de medicamentos.
‘. En ese sentido, en nombre de la Dra. Ana Paula , solicito el reenvio de la documentacion sobre el
Reglamento de Decreto de Anuencia Previa para nuestras consideraciones y nuestros '
. _comentarios, ya que tuvimos problemas informaticos en nuestro correo electronlco y tambren
: -camblamos de edificio de trabajo lo que perjudrco la comunrcacron externa B o

y ,Respecto a Ia colaboracron enel tema de anuencia prevra de medrcamentos tuvrmos esa:
... ‘experiencia egn otros paises deia regron y nos gustaria compartir esa experiencia tamb|én con
S UNIMED/Bolivia. En adjunto encaminamos una propuesta preliminar de programa para sus’ S
_ “criterios. Ademas lo que tenemos que definir son las fechas y el presupuesto para realizar Ias SEE R
~ actividades. Haremos consultas internas en ANVISA para verificar la posibilidad de envrar 2
. representantes de Ia Agencra para reallzar la pnmera fase del programa en Bohvra

‘ Por fin, aprovecho la oportunldad para consultarle sobre |as demas areas de lnteres de UNIMED o
- ‘para colaboracion con ANVISA, que se registro en el acta de la IV.Reunion de- Comércio Brasil- -+
. Bolivia que-ocurrié en diciembre 2008. En aquella oportunidad se afirmaran los intéreses en Ias S
. areas de alimentos (inocuidad. alimentaria, castafias, Codex Alimentarius, laboratorios para - s
.. - deteccién de residuos de medicamentos de uso animal), y registro y control de productos | en”
) -~ puertos, aeropuertos y fronteras monitoreo de plaguicidas. Pero todavia no recibimos -
o .‘_v.._formahzacron de UNIMED respecto a estos temas ni tampoco los puntos focales que trataran de la-
' ‘negociacion con ANVISA: Asi me. gustarra consultarle si usted es la responsable por la negociacion
- -de los demas temas de cooperacién con ANVISA. Caso contrario seria usted tdn amable en
"+ informarnos los contactos de UNIMED responsables por. cooperacron mternacronal en Ios temas
mencronados : o . . o L

;- »’Estamos a dlsposrcron para colaborar con UNIMED en Ios temas relatrvos a Ia wgrlancra sanrtana y R
. .-;-'aguardamos su respuesta S ST T e e R SR LTI

-_:Saludos R

Mateus R Cerquelra sl
* . "Unidad de Cooperacion Internacronal
. Oficina de Relaciones Internacionales T
S ANVISA Agencra Nacronal de Vlgrlancra Sanltarla
- Brasil"’ , i
_j'www anvrsa gov b_r

'De: Ana Paula Soares Juca da Silveira e Sllva R I
Enviada em: qumta ferra 26 de feverelro de 2009 10 26‘5 e
"”v'Para W|Ima Teran. L s . LT

R R R
25032009 -
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.

'_ Estlmada Wnlma

: Cc- Unldade de Cooperacao Internaaonal
L Assunto- RES Informacmn '

) _‘Saludos Cordlales

‘ Ana P_aula Jl_Jca o

- De' ‘wilma Teran [Fao: w1ﬁ@raﬁ6cre's]eran

_Para: Ana Paula Soares-Juca da Sllvexra e Snlva

Enviada em: quarta-feira, 25 de fevereiro de 2009 13 32

Assunto. InformaC|on E

‘ Estlmada Ana Paula ‘ ‘ : : E ‘ ’
En el mes de noviembre, y segun lo acordado entre ANVISA y UNIMED ( reunion presenc1al en Bohwa) ad_;unt‘ '
documento de acuerdo. enviamos varios docuemntos en adjunto para ver la posibilidad de colaboracionenel - - - -

: Reglamento de Decreto de Anuencia Previa en Bolivia. ‘Hasta el momento no se tiene noticias de ustedes, no se s

" si ya revisaron los documentos que enviamos, si tienen observacmnes sugerencxas o algo. O si se txene que reahz. :

UNIMED-MSyD' |

""" convenio o acta especifica previamente antes de su ayuda.

Por favor estamos a la espera de cualquier noticia de ustedes 'ya que en Canc1ller1a de. B011v1a no saben nada S
‘Este tema es para nosotros de mucha importancia pues aumentaron las. sollcltudes de patentes y 51 blen tenemos la

.- opcion de oposicion, existe la necemdad de aphcar la Anuenc1a
"-estoy a la espera de notlclas : L \

.Saludos
Wilma Teran-

hooo
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