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PROCESSO N° 52400. 197992-2017-26
INTERESSADO: Diretoria de Patentes

ASSUNTO: Resolucio sobre prioridade de exame de pedidos de patentes de produtos e
processos farmacguticos e de equipamentos e materiais relacionados a satide piiblica.

Senhor Diretor de Patentes,

L. RELATORIO

I Concedida a prioridade do pedido de patente,
0 beneficio se estende & segunda instincia
administrativa, de forma automatica.

II. Desnecessario solicitar prioridade de exame
quando o processo ingressa na segunda instincia,
se ja foi concedido o beneficio na primeira
nstancia.

II. Possibilidade de se conceder prioridade ao
processo em curso na segunda instincia
administrativa, na hipétese de nio-concessio da
primeira instancia, seja por auséncia de interesse
prévio da parte ou outra raz3o.

IV. As epidemias de Zika e Chikungunya e as
doengas raras demandam do INPI um tratamento
particular no tocante & tramitacio dos pedidos de
patentes, o que justifica, o deslocamento da fila
de exame tal como previsto na minuta sub
examine.

1. A Diretoria de Patentes submete 3 aprecia¢do da Procuradoria minuta de resolugdo
sobre prioridade de pedidos de patentes de produtos e processos farmacgéuticos, e de
equipamentos de produtos e processos farmacéuticos. A aventada normativa tem por finalidade

substituir a Resolugio n° 80, de 2013.



2. A Resolucgdo n® 80, de 2013, foi objeto de exame prévio desta Procuradoria por
meio das seguintes manifestacoes:

(i) Parecer n° 0009-2012-AGU/PGE/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, aprovado pelo
Procurador-Chefe, ~por  meio  do Despacho  n°  0787/2012-
AGU/PGF/PFE/INPY/COOPI-MSM-3.2.3;

(ii) Parecer n’ 0003-2013-AGU/PGE/PFE/INPVCOOPI-LBC-1.0, aprovado pelo
Procurador-Chefe, mediante o Despacho n° 0210/2013-
AGU/PGE/PFE/INPY/COOPI-MSM-3.2.3.

3. A matéria voltou ao exame da Procuradoria, por ocasifio de consulta formulada
pela Presidéncia, no ano de 2016, por ocasifo da solicitagao de prioridade apresentada pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, por meio do
Oficio n° 882/2016/SCTIE/MS. Este 6rgao consultivo manifestou-se por meio Parecer n® 0022-
2016-AGU/PGE/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0.

4. A Resolucio n° 80, de 2013, concede prioridade de exame aos pedidos de patentes
com pertinéncia a sadde piblica, sendo que os Tequisitos variam de acordo com o solicitante da
prioridade. Por exemplo, a solicitacio do Ministério da Sadde, nos termos da norma vigente, nao
se subordina 2 andlise de mérito por parte da Diretoria de Patentes, bastando o preenchimento
dos requisitos formais.

5. Por sua vez, o objeto da solicitacdo € mais restrito quando formulado pelos demais
solicitantes, isto €, os depositantes Ou terceiros interessados. Os depositantes ou outros
interessados somente podem solicitar prioridade de exame de pedidos de patentes relacionadas a
doencas arroladas no art. 5° da Resolucio n° 80, de 2013 [Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS), Cancer e doencas negligenciadas].

6. De acordo com a Resolucio n°® 80, de 2013, o Ministério da Satde pode solicitar
prioridade de exame de qualquer pedido de patente relacionado a satde publica, ainda que o
objeto do pedido nao esteja relacionado a AIDS, cancer ou doenca negligenciada. Nesse
particular, vale lembrar que a solicitacio de prioridade, apresentada pelo Ministério da Satide, no
ano de 2016, envolvia pedidos de patentes relacionados a medicamentos para tratamento de
hepatite.

7. Esta manifestacio tem por objeto a proposta de revisdo da Resoluggo n° 80, de
2013, elaborada pela Diretoria de Patentes. A proposta normativa contou com a participagdo da
CGREC (Coordenagdo-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade). Os autos
ingressaram na Procuradoria na véspera do feriado desta semana, na tarde do dia 14 de
novembro. Por se tratar de matéria urgente, faz-se de 1 mediato 0 exame.

8. E o relatdrio.



II. MERITO

9. A Resolucdo n° 80, de 2013, prevé a prioridade de pedidos de patente. Ela nio
menciona expressamente a prioridade na tramitacdo de recursos e processos administrativos de
nulidade no 4mbito da segunda instincia. Como a expressdo “pedido de patente” ndo se
confunde, em regra, com “patente”, surgiu a ddvida sobre a aplicacio do ato normativo nos
processos em curso na CGREC.

10. O INPI manifesta interesse na ampliacdo do objeto da resolugio para permitir a
prioridade dos processos em andamento na segunda instincia administrativa. Essa ampliacdo
reflete-se na insercio do termo “patentes”, em todos os dispositivos os quais contém a expressio
“pedido de patente”. O quadro abaixo exemplifica a alteragdo proposta.

Resolucio n® 80, de 2013 proposta de resolugio

Art. 1° Esta Resolucio disciplina a priorizacio do | Art. 1° Esta Resolugio disciplina a priorizacio do
exame de pedidos de patente de produtos e | exame de pedidos de patente e patentes de
processos farmacéuticos, bem como equipamentos | produtos e processos farmacéuticos, bem como

© materiais relacionados 2 satide piblica. equipamentos e materiais relacionados 2 saude
publica.
11. Uma vez instituida a prioridade para os processos de patentes em curso na

segunda instincia administrativa, é razosvel que a CGREC participe da Comissio de Exame
Prioritdrio. Havers a participacdo do representante da CGREC na Comissio de Exame Prioritario
quando houver processo em tramita¢do na segunda instincia, ndo em todas as solicita¢Bes. A
minuta compreende o acréscimo do seguinte dispositivo:

Art. 2°, §2° - No caso de patente e patentes que se encontrem na 2°
instdncia administrativa no INPI, seri solicitada a participacfio de
representante da CGREC na Comissio de Exame Prioritirio.

12. Concedida a prioridade do pedido de patente, o beneficio se estende 2 segunda
instincia administrativa, de forma automatica.

13. Por exemplo, o depositante solicitou prioridade ao seu pedido de patente em curso
da CGPAT I. A Comissio de Exame Prioritdrio verifica o preenchimento dos requisitos, nos
termos do art. 12 do ato normativo, e o pedido € priorizado. Em poucos meses, o pedido ¢
deferido. O terceiro interessado instaura o processo de nulidade da patente, nos termos do art. 51
da Lei n° 9.279, de 1996. A prioridade obtida na primeira instancia administrativa estende-se
automaticamente para a segunda instancia, sendo que o processo de nulidade sers tramitado com
prioridade, independentemente de uma segunda solicitagio de prioridade.

14. Imagina-se outra situagio: o pedido de patente X é deferido, desprovido de
qualquer prioridade de exame. Uma vez deferido 0 pedido, um terceiro instaura o processo de



nulidade, nos termos do art. 51 da Lei n°® 9.279, de 1996. Esse processo tramita na CGREC na
fila normal de exame, posto que n@o houve solicitacdo de prioridade. Em determinado momento,
o terceiro, ou mesmo o titular da patente, ou o Ministério da Saidde, solicita prioridade no exame
do processo em curso na segunda instincia. A solicitacdo serd examinada pela Comiss@o de
Exame Prioritario, que solicitara a participagdo de um representante da CGREC, nos termos do
art. 2°, §2°, do ato normativo.

15. Reconhece-se que a minuta pode suscitar dividas sobre o disposto acima. Em
outros termos, ela n3o é suficientemente clara sobre a extensio automética da prioridade para
segunda instancia, independentemente de pedido especifico, quando o beneficio foi concedido na
primeira instdncia. A norma ¢ clara ao dizer que haverd prioridade na segunda instancia, mas ndo
sobre o carater automatico do beneficio. O presente parecer fixa a compreensdo sobre a matéria,
na hipétese de surgir dividas futuras sobre o procedimento.

16. A segunda alteracdo da minuta refere-se & previsdo de doengas raras no art. 1°,
§1°, da minuta. Os depositantes ou terceiros interessados n3o tinham a aptiddo de solicitar
prioridade de pedidos de patentes relacionados a doencas raras. Com a alteracao proposta, eles
podem pedir a prioridade de exame aos pedidos e patentes relacionados a doengas raras, tal como
ocorre com as doencas negligenciadas, cancer e AIDS. Transcreve-se o dispositivo em estudo:

Art. 1°, §2° O exame prioritario dos pedidos de patente © patentes
referentes ao caput podera ser solicitado por qualquer interessado quando
estes se referirem ao diagndstico, profilaxia e tratamento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), Cancer, Doengas Raras ou Doencas
Negligenciadas, conforme detalhamentos presentés na Secio II desta
Resolugao.

17. A definicdo de doengas raras corresponde a da OMS, conforme explicitado no §1°
do art. 5° da minuta, ipsis litteris:'

Art. 5°, §1° - Entende-se por Doengas Raras como aquelas que afetam
até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para
cada 2.000 individuos, conforme defini¢io da Organizacdo Mundial da
Satide (OMS).

18. Vale observar que o Ministério da Saide ja podia solicitar prioridade de exame
de pedidos relacionados a doengas raras. Quando o Ministério da Sadde solicita prioridade de
exame, ele o faz com espeque no art. 1°, §1°, da Resolugdo, que ndo limita o objeto do pedido.
Por sua vez, o depositante, ou qualquer interessado, quando solicita a prioridade de exame,

! Reconhece-se que a redagdo do dispositivo acima nao ¢ a mais adequada para um ato normativo. A expressao
explicativa “ou seja”, que constitui um conector de linguagem, ndo € apropriada a uma resolucdo. Outros
dispositivos da minuta também sio passiveis de uma revisdo de linguagem, o que pode ser feito no futuro,
considerando a urgéncia da demanda, e que tais aspectos linguisticos n@o prejudicam a compreenséo do conteddo

normativo.



subordina-se 2 previsio do art. 1°, 82° da Resolucio. Esse dispositivo estabelece um rol taxativo
de hipéteses que ensejam prioridade.

19. A justificativa para o art. 1°, §2°, da Resolucdo, estabelecer em numerus clausus
as doengas que ensejam prioridade, quando solicitadas pelos depositantes ou terceiros, é de facil
deducdo. Quanto mais o INPI aumentar o rol de prioridades, menor agilidade sera conferida aos
pedidos que realmente necessitam. N3o por acaso, diz-se que “se tudo é prioridade, nada &
prioridade”. Por isso, o INPI & cauteloso quando institui um programa de prioridade, fazendo-o
mediante estudos e acompanhamentos de resultados, com periédicas revisdes de suas normas.

20. Uma terceira alteracio da minuta foi a mclusio da Zika e Chikungunya no rol de
doencas negligenciadas, conforme se percebe no anexo 1. Na vigéncia da Resolucdo n°® 80, de
2013, apenas o Ministério da Saiide pode solicitar prioridade de exame aos pedidos de patentes
relacionados ao tratamento da Zika e Chikungunya. Com a presente revisio do ato normativo, o
depositante e terceiros também podem fazé-lo.

21. A titulo de conclusio preliminar, verifica-se que a presente minuta preenche os
trés requisitos bdsicos para adog@o de um mecanismo de prioridade, a saber:
L Publicidade do instrumento que institul 0 mecanismo de priorizacdo. Nio

se pretende publicar a medida como uma norma de execucdo ou uma
ordem de servigo, instrumentos administrativos direcionados ao servidor, e
n4o ao publico em geral. A medida h4 de ser publicada no veiculo préprio
de comunicagio dos atos oficiais do INPI, a RPI, tal como ocorre com as
demais resolucdes e Instrugdes normativas;

II. Interesse publico caracterizado. Nio se concede a priorizagio para atender
O Interesse de um segmento empresarial dissociado de um interesse
publico ji reconhecido em diplomas legais. Por exemplo, o interesse
publico para adotar a prioriza¢do de pedidos de patentes depositados por
pequenas e microempresas reside em dispositivos constitucionais. O
tratamento diferenciado e favorecido is microempresas e empresas de
pequeno porte tem respaldo na Constituigio da Reptblica, conforme se
verifica, por exemplo, no art. 170, IX. As epidemias de Zika e
Chikungunya e as doengas raras demandam do INPI um tratamento
particular no tocante 2 tramita¢éo dos pedidos de patentes, o que justifica,
o deslocamento da fila de exame tal como previsto na minuta sub examine;

1. O destinatério da priorizacio pode ser um segmento industrial ou uma
tecnologia especifica, nao sendo admissivel discriminac8es para favorecer
um ator econdmico particularizado. A medida em tela nio & dirigida a uma
sociedade empresdria especifica, mas sim a todo o setor industrial
farmacgutico, inclusive, institui¢bes publicas que depositam pedidos de
patente relacionados i saiide publica.



22. Quando a Resolugdo n° 80, de 2013, foi editada, este 6rgao consultivo possuia
uma expectativa de que haveria um ntimero massivo de solicitagdes de prioridade. N&o foi o que
se verificou nos anos seguintes. Desse fato, depreende-se uma hipétese de que parte da sociedade

nio se encontra tio incomodada com 0O longo perfodo de tramitacdo do pedido de patente.

23. De fato, h4 atores no sistema de propriedade industrial que se sentem prejudicados
com o actmulo de processos pendentes de exame na autarquia. Todavia, essa percepgao nao é
unanime entre os atores do sistema.

24. E compreensivel que determinados depositantes ndo tenham interesse em usufruir
da prioridade, posto que s€ beneficiam em tese da metodologia de célculo de vigéncia do art. 40,
paragrafo dnico, da Lei 2° 9.279. de 1996. No entanto, ndo € tao f4cil compreender por que 0s
grupos empresariais que costumam desprestigiar o INPI ndo se utilizaram da Resolugdo n° 80, de
2013, para que os pedidos de seus concorrentes sejam examinados com maijor velocidade. O
INPI criou um mecanismo para que determinados atores pudessem solicitar o exame prioritario
de seus concorrentes, € até 0 momento, ele foi pouco utilizado, ou sequer o foi.

IIL. CONCLUSAO

25. Diante do exposto, a Procuradoria no identifica Gbice juridico a aprovacdo da
minuta de resolucdo que substitul a Resolugio n® 80, de 2013.

26. A Procuradoria sugere a Presidéncia ¢ 2 Diretoria de Patentes, se assim
entenderem pertinente, que solicitem 3 CGCOM a elaboracio de uma estratégia de comunicagao
para ampla divulgagao do ato normativo.

Rio de Janeiro, 17 de novembro de 2017.

Assinadis o forma dugtatpor LORT ALHA CUNKA
KETooascorveant
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Procurador-Chefe NETO:00509706982 Mmoo

P
Do ST11.13A7 B 1941 7O



ENC: resolucdo de prioridade de farmacos

ngadelnc ‘
iﬁf r“‘/ C%L
Assunto: ENC: resolugo de prioridade de firmacos % Fls.- N U{ 5
De: "Liane" <liane@inpi.gov.br> T Rub: b
Data: 16/11/2017 16:41 2 P
Para: "'Loris Baena Cunha Neto™ <loris.neto@inpi.gov.br> ’o@/\/ . 20

CC: <juliocbr@inpi.br>, <aciancio@inpi.gov.br>, Flavia Elias Trigueiro <flaviat@inpi.gov.br>,
<danusa.coelho@inpi.gov.br>

Prezado Dr Loris, boa tarde!

Primeiramente peco-lhe desculpas pela demora.

Envio-lhe a minuta com as alteracbes propostas. Para a insercdo no processo da proposta final basta
aceitar as alteracdes.

1. Concordamos com a retirada do termo Brasil Maior, mantendo o alinhamento 3as politicas de sadde
publica.

2. No art. 2° colocamos o respectivamente em amarelo, para ser retirado, caso concorde. Nos lembramos
que h& casos de recursos administrativos para pedidos de patentes e, este caso também é de
responsabilidade da CGREC.

3.Estd correta a interpretac3o: Uma vez concedida a prioridade de um pedido de patente, a prioridade
se estende automaticamente para a segunda instancia.

4. Denominacdo correta: Coordenador-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade.

Por dltimo, colocamos a sigla DIRPA e CGREC, pois 0s nomes s30 muito extensos e foram designados no
inicio da minuta.

Creio que atendemos a todos os questionamentos, mas estou 3 disposicio para outros esclarecimentos,
se necessario.

Abs,

Liane Elizabeth Caldeira Lage

Coordenacdo-Geral de Patentes I / DIRPA

Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI
Tel.: (21) 3037-3773 |

Cel.: (21) 97628-7874

————— Mensagem original-----

De: Loris Baena Cunha Neto [mailto:loris.neto@inpi.gov.br]
Enviada em: quinta-feira, 16 de novembro de 20617 09:26
Para: Liane; Alexandre Ciancio; 'Flavia“

Assunto: resolucdo de prioridade de farmacos

Liane, Flavia e Ciancio,
Bom dia!

Recebi o processo ref. 3 resolucdo de prioridade de farmacos. Algumas
dividas:

1. 0 considerando mencionada o alinhamento do INPI ao Plano Brasil Maior. Ainda existe esse plano?
Esse plano era do governo PT. Se ele nio foi renovado no governo Temer, parece-me que fazer mencdo a
um plano do governo anterior pode ensejar equivoco de interpretacdo. N3o seria conveniente retirar a
expressao "alinhamento do Instituto ao Plano Brasil Maior" do segundo considerando?

2. 0 art. 22 diz que o exame das patentes submetidas ao exame prioritédrio estar3o sob a
responsabilidade da DIRPA. N3o seria o caso de incluir “"e da CGREC, respectivamente™?

3. Uma vez concedida a prioridade de um pedido de patente, a prioridade se estende automaticamente
para a segunda instancia® Ou para se obter a prioridade na segunda instancia, é preciso um pedido
especifico? Essa & uma defini¢3o de vocés.

3.1 Se vocés entenderem que a prioridade do pedido n3Zo se estende automaticamente a segunda
instéancia, entdo, faz-se relevante ler a seguinte observacdo: 0 paragrafo 22 do art. 2° diz que "No
caso de pedidos de patente e patentes que se encontrem na 22 instancia administrativa no INPI, sera
solicitada a participacdo da CGREC na comiss3o de Exame Prioritario”™. N3o é o caso de excluir
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< 4. “Coordsnador-Geral da Coordenac3o Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade -
%% CGREC"<§stim se encontra na minuta, na parte preliminar e no fecho) ou “"Coordenador-Geral de
ARemur§%s e Processos Administrativos de Nulidade"?

basta me enviar uma nova minuta com as alterac¢des

Se vocéds concordarem com 0S questionamentos acima,
eu insiro no processo e finalizo o parecer.

propostas, por e-mail. Assim que eu receber o e-mail,
Qualquer coisa, & sé me ligar.

Abracos,
Loris
~~ Anexos:
Resolugio 80 2013 - Exame Prioritario Satde - Minuta Alteragdo - azul amarelo.doc 51,0KB
N

‘Z de 2 17/11/2017 08:21



- SERVIGO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

PRESIDENCIA XKXIXX12017
RESOLUCAO N°XX2017

19 de marco de 2013, que
disciplina a priorizacdo do
exame de pedidos de patente

processos farmacéuticos, bem
como equipamentos e
materiais relacionados a
satide publica.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL — INPI, o DIRETOR DE PATENTES, PROGRAMAS DE COMPUTADOR
e TOPOGRAFIAS DE CIRCUITOS INTEGRADOS — DIRPA e o COORDENADOR-

CGREC, no uso de suas atribuices,

Considerando o disposto na Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996,
estabelecendo que a protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial deve

refletir o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais:

sautde do Ministério da Satde e ao desenvolvimento do Complexo Industrial de Satde;

Considerando a necessidade de dar celeridade ao exame de pedidos de
patente e patentes relacionados aos produtos, processos, equipamentos e materiais
de uso em salde, em particular aqueles considerados estratégicos no ambito do

Sistema Unico de Saude;

Considerando o objetivo do Programa Prioritario do INPI - Solugédo do Backlog
de Patentes em reduzir o atraso no exame dos pedidos de patente e patentes a niveis

compativeis com as melhores praticas internacionais;
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,(/JConsiderando a necessidade de otimizar os procedimentos de processamento
{ - - - -
_d(e)CpDedidos de patente e patentes visando o aumento da eficiéncia e a garantia da

qualidade;

RESOLVEM:

Art. 1° Esta Resolugdo discipiina a priorizagao do exame de pedidos de
patente e patentes de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos

e materiais relacionados & satde publica.

§ 1° - O exame prioritario dos pedidos de patente e patentes referentes ao
caput podera ser solicitado pelo Ministério da Salde, conforme detalhamentos
presentes na Sec&o | desta Resolugéo;

§ 2° - O exame prioritario dos pedidos de patente e patentes referentes ao
caput poderé ser solicitado por qualquer interessado quando estes se referirem ao
diagnostico, profilaxia e tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS), Céancer, Doencas Raras ou Doencas Negligenciadas, conforme
detalhamentos presentes na Secao Il desta Resolugéo.

Art. 2° Os pedidos de patente e patentes submetidos a andlise de exame

prioritario, sob o @mbito desta Resoluczo, estardo sob a responsabilidade da zDIRPA -~

e da COGREC, respectivamente. s U Excluido: -

{Excluido:

andlise da priorizacéo do exame dos pedidos de patente e patentes relacionados.

§ 2° — No caso de pedidos de patente e patentes que se encontrem na 2°

instancia administrativa no INPI, sera solicitada a participacao de representante .-~

da CGREC na Comissao de Exame Prioritario.

SOLICITACAO DO MINISTERIO DA SAUDE
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Art. 3° Serdo examinados prioritariamente pedidos de patente e patentes
depositados no INPI relativos a produtos, processos, equipamentos e/ou materiais de
uso em saude relacionados as politicas de assisténcia do Ministério da Saude e
considerados estratégicos no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

§ 1° — Os pedidos de patente e patentes nZo se restringem ao diagnéstico,

profilaxia e tratamento das doencas relacionadas no Anexo 1 desta Resoluczo;

§ 2° — Os pedidos de patente devem ter tido o requerimento de exame técnico,
consoante o disposto no Art. 33 da LPL

Art. 4° A lista dos pedidos de patente e patentes submetidos ao exame
prioritario por Solicitagdo do Ministério da Salide sera estabelecida pela Comissao de
Exame Prioritario.

§ 1° - Cabe ao Diretor de Patentes conceder a priorizacdo do exame dos
pedidos de patente e patentes relacionados;

§ 2° - A lista mencionada no caput pode ser estabelecida a partir de nimeros
de pedidos de patente e de patentes, ou a partir de nomes ou referéncias a produtos,
equipamentos e/ou materiais de uso em salde relacionados em solicitagdes do
Ministério da Sadde;

§ 3° - No caso de nomes ou referéncias a produtos, equipamentos e/ou
materiais de uso em saude, o INPI identificard os respectivos pedidos de patente e

patentes relacionados.

SEGCAOI

SOLICITAGAO DO DEPOSITANTE OU OUTROS INTERESSADOS

Art. 5° - Serdo examinados prioritariamente pedidos de patente e patentes
depositados no INPI relativos a produtos, processos, equipamentos e/ou materiais de
uso em saulde, diretamente relacionados ao diagnéstico, profilaxia e tratamento da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), de Céncer, de Doeng¢as Raras ou de

Doencas Negligenciadas.

Cor da fonte: Automatica,
Fonte de script complexo:
Negrito
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individuos, conforme defini¢do da Organizacdo Mundial da Saide (OMS).

§ 2° - Entende-se por Doengas Negligenciadas, tendo como base um
compéndio das doencas listadas pelo Ministério da Satde (MS) e pela Organizacéo

Mundial da Salide (OMS), aquelas relacionadas no Anexo 1 desta Resoluggo.

Art. 6° A priorizacdo do exame de pedidos de patente e patentes por

solicitacdo do depositante ou outros interessados sera analisada pela Comiss&o de

Exame Prioritario.
§ 1° - Cabe ao Diretor de Patentes decidir pela priorizaggo do exame dos

Art. 7° Para que o exame prioritario de um pedido de patente possa ser
concedido, devera haver a publicacdo do pedido de patente na Revista Eletronica
da Propriedade Industrial - RP1, conforme o disposto no Art. 30 da LPI.

Paragrafo Unico — A publicaggo do pedido de patente pode ser antecipada a

requerimento do depositante, conforme o disposto no paragrafo 1° do Art. 30 da LPI.

Art. 8° Para que o exame prioritario de um pedido de patente possa ser

concedido, devera haver o requerimento de exame técnico, consoante o disposto no

Art. 33 da LPL
Art. 9° — O requerimento de exame prioritario para os pedidos de patente e

patentes de que trata o Art. 5° podera ser feito por qualquer interessado e por meio
de formulario préprio. O formulario e o procedimento de preenchimenio se

encontram no Anexo 2 desta Resolucao.
Art. 10 - Os atos de que trata esta Resolugdo, quando n&o praticados pelo

proprio interessado, deverao estar acompanhados do instrumento de procurag@o, nos

termos do §1° do Art. 216 da LPI.
SECAO Il

EXAME PRIORITARIO — FLUXO PROCESSUAL

{ Excluido: :



Art. 12 - A Comissdo de Exame Prioritario devera verificar se os pedidos de

que o exame prioritario seja concedido:

I. ndo se refere a pedido de patente ou patente cujo exame se encontre

suspenso para cumprimento de exigéncia formal

sido concedido o exame prioritario;

anteriormente

nao se refere a pedido de patente ou patente a qual ja tenha

refere-se a pedido de patente ou patente que se encontre

adimplido(a) com as obrigagGes de pagamento das anuidades de que
trata o Art. 84 da LPI.

exame prioritario do pedido de patente ou da patente nao tiver sido concedido.

SECAO V

DISPOSICOES GERAIS

Art. 15 - A priorizagdo de exame de que trata esta Resolugio ocorre sem énus

para o interessado.

Art. 16 - Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicacdo na

Revista Eletronica da Propriedade Industrial.

Gerson da Costa Corréa

Integrados

yade J
L aBOETE Mg
&= S
N r
Q = Q?} .
e
<o -0
. Rub.; -
{ Excluf&g: as O/\)UJ
=3 75
&, ®)
/V - 80
.-~ Excluido: Diretoria de
Patentes -
-1 Excluido: Diretoria de
Patentes
_.--1 Excluido: Diretoria de
Patentes
_.-| Formatado: Fonte: N&o
’ Negrito

Excluido: da Coordenagdo
Geral

{ Formatado: Fonte: Negrito

‘( Formatado: Fonte: Ndo J

Negrito




0% TG,
O S,

N 7
e I
- 7 - 1
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Anexo 1 — Relagao de doengas negligenciadas

- Doenca de Chagas;
- Dengue / Dengue hemorragica;
- Chikungunya;

- Zika;

- Esquistossomose;
- Hanseniase;

- Leishmanioses;

- Malaria;

- Tuberculose;

- Ulcera de Buruli;

- Neurocisticercose;
- Equinococose;

- Bouba;

- Fascioliase;

- Paragonimiase;

- Filariase;

- Raiva;

- Helmintiases;

- Manifestag6es decorrentes de intoxicacbes ou envenenamentos devido a
animais venenosos ou peconhentos.
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3 SERVICO PUBLICO FEDERAL .
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

PRESIDENCIA XXTXX 12017 ]
RESOLUCAO N°XXi2017 .

19 de margco de 2013, que
disciplina a priorizagédo do
exame de pedidos de patente

processos farmacéuticos, bem
como equipamentos e
materiais relacionados &
saude publica.

O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL — INPI, o DIRETOR DE PATENTES, PROGRAMAS DE COMPUTADOR
e TOPOGRAFIAS DE CIRCUITOS INTEGRADOS — DIRPA e o COORDENADOR-

CGREQC, no uso de suas atribuictes,

Considerando o disposto na Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
estabelecendo que a protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial deve

refletir o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais;

salde do Ministério da Saude e ao desenvolvimento do Complexo Industrial de Sautde;

Considerando a necessidade de dar celeridade ao exame de pedidos de
patente e patentes relacionados aos produtos, processos, equipamentos e materiais
de uso em salde, em particular aqueles considerados estratégicos no ambito do
Sistema Unico de Saude;

Considerando o objetivo do Programa Prioritario do INPI - SolucZo do Backlog
de Patentes em reduzir o atraso no exame dos pedidos de patente e patentes a niveis

compativeis com as melhores praticas interacionais;
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© o /7(? Considerando a necessidade de otimizar os procedimentos de processamento

@, de é%didos de patente e patentes visando o aumento da eficiéncia e a garantia da
~ -
Pep qualidade;

RESOLVEM:

Art. 1° Esta Resolucdo disciplina a priorizacdo do exame de pedidos de
patente e patentes de produtos e processos farmacéuticos, bem como equipamentos

e materiais relacionados a saude publica.

§ 1° - O exame prioritério dos pedidos de patente e patentes referentes ao
caput podera ser solicitado pelo Ministério da Salde, conforme detalhamentos

presentes na Segao | desta Resolugéo;

§ 2° - O exame prioritario dos pedidos de patente e patentes referentes ao -
caput podera ser solicitado por qualquer interessado quando estes se referirem ao
diagnéstico, profilaxia e tratamento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS), Cancer, Doencas Raras ou Doencas Negligenciadas, conforme

detalhamentos presentes na Sec¢do Il desta Resolucéo.

Art. 2° Os pedidos de patente e patentes submetidos & andlise de exame

P o . ~ - - .- luido: Di i
prioritario, sob o ambito desta ResolugZo, estarao sob a responsabilidade da =DIRPA .-~ {E’;fe:;;’g Diretoria de j
e da CGREC, respectivamente. 0 { Excluido: - )

{ Excluido: ]
§ 1° = A Comissdo de Exame Prioritario, nomeada pela DIRPA, cabera a (FormatadoiResice ]
analise da priorizacéo do exame dos pedidos de patente e patentes relacionados. { Excluido: - j
Excluido: Diretoria de
Patentes
§ 2° — No caso de pedidos de patente e patentes que se encontrem na 2°
instancia administrativa no INPI, sera solicitada a participacdo de representante ,/"{F"rmatadm Realce )

o o ~ .1 Excluido: Coordenagio Geral

da CGREC na Comissao de Exame Prioritario. . ... | de Recursos e Processo™
i Administrativos de Nulid.. .

SEGAO |

PRIORIZAGAO DO EXAME DE PEDIDOS DE PATENTE E PATENTES POR { Formatado: Fonte: Negrito ]

&,

SOLICITAGAO DO MINISTERIO DA SAUDE



Art. 3° Ser@o examinados prioritariamente pedidos de patente e patentes
depositados no INPI relativos a produtos, processos, equipamentos e/ou materiais de
uso em salde relacionados as politicas de assisténcia do Ministério da Salde e
considerados estratégicos no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

§ 1° — Os pedidos de patente e patentes n3o se restringem ao diagnéstico,
profilaxia e tratamento das doencas relacionadas no Anexo 1 desta Resolucao;

§ 2° — Os pedidos de patente devem ter tido o requerimento de exame técnico,
consoante o disposto no Art. 33 da LPL

Art. 4° A lista dos pedidos de patente e patentes submetidos ao exame
prioritario por Solicitaggo do Ministério da Satde sera estabelecida pela Comissao de
Exame Prioritario.

§ 1° - Cabe ao Diretor de Patentes conceder a priorizacdo do exame dos
pedidos de patente e patentes relacionados;

§ 2° - A lista mencionada no caput pode ser estabelecida a partir de nimeros
de pedidos de patente e de patentes, ou a partir de nomes ou referéncias a produtos,
equipamentos e/ou materiais de uso em salde relacionados em solicitagdes do
Ministério da Saude;

§ 3° - No caso de nomes ou referéncias a produtos, equipamentos efou
materiais de uso em salde, o INPI identificara os respectivos pedidos de patente e
patentes relacionados.

SECAO Il

PRIORIZACAO DO EXAME DE PEDIDOS DE PATENTE E PATENTES POR

EFrAIENIES FURN .-

SOLICITAGAO DO DEPOSITANTE OU OUTROS INTERESSADOS

Art. 5° - Serdo examinados prioritariamente pedidos de patente e patentes
depositados no INPI relativos a produtos, processos, equipamentos e/ou materiais de
uso em saude, diretamente relacionados ao diagnéstico, profilaxia e tratamento da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), de Cancer, de Doengas Raras ou de
Doencas Negligenciadas.
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- Entende-se por Doencas Raras como aquelas que afetam até 65
d/@

éésoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000
PeN ,individuos, conforme definicao da Organizagdo Mundial da Saide (OMS).

§ 2° - Entende-se por Doengas Negligenciadas, tendo como base um
compéndio das doencas listadas pelo Ministério da Saude (MS) e pela Organizagao
Mundial da Saude (OMS), aquelas relacionadas no Anexo 1 desta Resolugéo.

Art. 6° A priorizacdo do exame de pedidos de patente e patentes por

solicitacdo do depositante ou outros interessados sera analisada pela Comiss&o de
Exame Prioritario.

§ 1° - Cabe ao Diretor de Patentes decidir pela priorizacdo do exame dos

Art. 7° Para que o exame prioritario de um pedido de patente possa ser

concedido, devera haver a publicagéo do pedido de patente na Revista Eletrénica
da Propriedade Industrial - RPI, conforme o disposto no Art. 30 da LPL

Paragrafo Unico — A publicacdo do pedido de patente pode ser antecipada a
requerimento do depositante, conforme o disposto no paragrafo 1° do Art. 30 da LPL.

Art. 8° Para que o exame prioritario de um pedido de patente possa ser

concedido, devera haver o requerimento de exame técnico, consoante o disposto no
Art. 33 da LPL

Art. 9° — O requerimento de exame prioritario para os pedidos de patente e

patentes de que trata o Art. 5° podera ser feito por qualquer interessado e por meio

de formulario proprio. O formulario e o procedimento de preenchimento se
encontram no Anexo 2 desta Resolucéo.

Art. 10 - Os atos de que trata esta Resolucdo, quando n&o praticados pelo

préprio interessado, deverdo estar acompanhados do instrumento de procuragdo, nos
termos do §1° do Art. 216 da LPL.

SEGAO lli

EXAME PRIORITARIO — FLUXO PROCESSUAL

{ Excluido: ;




que o exame prioritario seja concedido:

I. ndo se refere a pedido de patente ou patente cujo exame se encontre

suspenso para cumprimento de exigéncia formal anteriormente

I. ndo se refere a pedido de patente ou patente a qual ja tenha
sido concedido o exame prioritario:

1. refere-se a pedido de patente ou patente que se encontre
adimplido(a) com as obrigagdes de pagamento das anuidades de que
trata o Art. 84 da LPI.

exame prioritario do pedido de patente ou da patente nZo tiver sido concedido.
SECAOV
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 15 - A priorizacdo de exame de que trata esta Resolugdo ocorre sem 6nus
para o interessado.

Art. 16 - Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagdo na
Revista Eletronica da Propriedade Industrial.

Gerson da Costa Corréa

Diretor de Patentes Programas de Computador e

TALLEEL T ER Y AR MY & 1 PP dlas de LIrcuitios . 7

Integrados

0, )
,.—&xcluido: a7y - w0~

A

{ Excluido: Diretoria de

Patentes -

.--1 Excluido: Diretoria de
Patentes

{ Excluido: Diretoria de

Patentes

{ Formatado: Fonte: Ndo

Negrito

Excluido: da Coordenacéo
Geral

,,—LFormatado: Fonte: Negrito

-

Negrito

,-tormatado: Fonte: N3o

)




Luiz Otavio Pimentel
Presidente
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Anexo 1 — Relagao de doengas negligenciadas

- Doenca de Chagas;
- Dengue / Dengue hemorragica;
- Chikungunya;

- Zika;

- Esquistossomose;

- Hanseniase;

- Leishmanioses;

- Malariz;

- Tuberculose;

- Ulcera de Buruli;

- Neurocisticercose;
- Equinococose;

- Boubg;

- Fascioliase;

- Paragonimiase;

- Filariase;

- Raiva;

- Helmintiases;

- Mamfestagoes decorrentes de intoxicagdes ou envenenamentos devido a
animais venenosos ou peconhentos.
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3 SERVICO PUBLICO FEDERAL . (®)
MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR .
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

PRESIDENCIA XX / XX / 2017

RESOLUGAO N° XX/2017

Assunto: Altera a Resolucdo N° 80, de

i 19 de margo de 2013, que

, disciplina a priorizacdo do

; €xame de pedidos de patente
‘ € patentes de produtos e
processos farmacéuticos, bem
como equipamentos e
materiais  relacionados a
saude publica.

O  PRESIDENTE DO INSTITUTO ;" NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL — INPI, 0 DIRETOR DE PATENTES, PROGRAMAS DE COMPUTADOR
e TOPOGRAFIAS DE CIRCUITOS INTEGRAD(:':)S — DIRPA e o COORDENADOR-
GERAL DE RECURSOS E PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE NULIDADE -
CGREC, no uso de suas atribuicses, "

Considerando o disposto na Lej n° “9.279, de 14 de maio de 1996,

estabelecendo que a protecdo dos direitos rel,éltivos a propriedade industrial deve

Sistema Unico de Sadde;

!

Considerando o objetivo do Programa Prioritario do INP] - Solucéo do Backiog
de Patentes em reduzir o atraso no exame dos pedidos de patente e patentes a niveis

compativeis com as melhores praticas internacionais;



Considerando a neceSSidade de ofimizar 0s procedimentos de processamento/fc
de pedidos de patente e patentes V|sando o aumento da eficiéncia € a garantia da
qualidade; ‘

RESOLVEM:

Art. 1° Esta Resolugao dlsmphna a priorizagao do exame de pedidos de
patente € patentes de produtos € processos farmacéuticos, bem como eqUIpamentos e

materiais relacionados a saude publlca

§ 1° - O exame prioritario dos pedidos de patente e patentes referentes ao
caput podera ser solicitado pelo Mlnlsteno da Saude, conforme detalhamentos

presentes na Secao | desta Resolucao

§ 2° - O exame prioritario dos pedidos de patente e patentes referentes ao
caput podera ser solicitado por quaiguer interessado quando estes se referirem ao
diagnostico, profilaxia € tratamento da Sindrome da imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS), Cancer, Doencas Raras ou Doencas Negligenciadas, conforme detalhamentos

presentes na Secao Il desta Resolugalo

Art. 2° Os pedidos de patente e patentes submetidos a analise de exame
prioritario, sob o ambito desta Resolucao, estarao sob a responsabilidade da —-DIRPA
e da CGREC,. ‘

§ 1° — A Comissao de Exarne Prioritario, nomeada pela DIRPA, cabera a

analise da priorizacao do exame dos pedldos de patente patentes relacionados.

§ 2° — No caso de pedidos de patente e patentes que se encontrem na 2°
instancia administrativa no INPI, sera solicitada a participacao de representante da
CGREC na Comissao de Exame Prioritario.

'

'SECAO

PRIORIZACAO DO EXAME DE F’EDIDOS DE PATENTE E PATENTES POR
SOLICITAGAO DO MINISTERIO DA SAUDE
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Art. 3° Serdo examinados prioritariamente pedidos de patente e patente’é 5

depositados no INPI relativos a produtos, processos equipamentos e/ou materiais de e/\/ g -0
uso em salde relacionados as politicas de assisténcia do Ministério da Salde e

considerados estratégicos no ambito do Sistema !Unico de Saude — SUS.

§ 1° — Os pedidos de patente e patentes ndo se restringem ao diagndstico,

profilaxia e tratamento das doencgas relacionadas no Anexo 1 desta Resolucao;

§ 2° — Os pedidos de patente devem ter tido 0 requerimento de exame técnico,

consoante o disposto no Art. 33 da LPI.

Art. 4° A lista dos pedidos de patente e patentes submetidos ao exame
prioritario por Solicitacdo do Ministério da Saude sera estabelecida pela Comissdo de

Exame Prioritario.

§ 1° - Cabe ao Diretor de Patentes conceder a priorizacdo do exame dos

pedidos de patente e patentes relacionados;

§ 2° - A lista mencionada no caput pode ser estabelecida a partir de niimeros
de pedidos de patente e de patentes, ou a partir.de nomes ou referéncias a produtos,
equipamentos e/ou materiais de uso em salde relacionados em solicitagcées do
Ministério da Satde; |

§ 3° - No caso de nomes ou referén¢ias a produtos, equipamentos e/ou
materiais de uso em saulde, o INPI identificara 0s respectivos pedidos de patente e

patentes relacionados.
SECAO Il

PRIORIZAGCAO DO EXAME DE PEDIDOS DE PATENTE E PATENTES POR
SOLICITACAO DO DEPOSITANTE OU OUTROS INTERESSADOS

Art. 5° - Serdo examinados prioritariamente pedidos de patente e patentes
depositados no INPI relativos a produtos, processos, equipamentos e/ou materiais de
Uso em saude, diretamente relacionados ao diagnéstico, profilaxia e tratamento da

Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), de Cancer, de Doencas Raras ou de

Doencas Negligenciadas.



§ 1° - Entende-se por Doengas Raras como aquelas que afetam até 65 %@ o
pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 '

individuos, conforme definicéo da Organizagéo Mundial da Salde (OMS).

§ 2° - Entende-se por Do@ng;as Negligenciadas, tendo como base um
compéndio das doencas listadas pelo Ministério da Salde (MS) e pela Organizagao

Mundial da Saude (OMS), aquelas relacionadas no Anexo 1 desta Resolugéo.

i

Art. 6° A priorizagdo do exame de pedidos de patente e patentes por
solicitacdo do depositante ou outros, interessados sera analisada pela Comiss&o de

Exame Prioritario.

§ 1° - Cabe ao Diretor de P:‘atentes decidir pela priorizagdo do exame dos

pedidos de patente e patentes relaciopados.

Art. 7° Para que o exame pqioritério de um pedido de patente possa ser
concedido, devera haver a publicacdo do pedido de patente na Revista Eletronica

da Propriedade Industrial - RPI, confo“‘rme o disposto no Art. 30 da LPL.

Paragrafo Unico — A publicag:?o do pedido de patente pode ser antecipada a
requerimento do depositante, conforﬂe o disposto no paragrafo 1° do Art. 30 da LPL

Art. 8° Para que o0 exame pr;ioritério de um pedido de patente possa ser
concedido, devera haver o requerimehto de exame técnico, consoante o disposto no
Art. 33 da LPI. ‘

Art. 9° — O requerimento de exame prioritario para os pedidos de patente e
patentes de que trata o Art. 5° poderé ser feito por qualquer interessado e por meio
de formuldrio préprio. O formuléri(; e o procedimento de preenchimento se

encontram no Anexo 2 desta Resolugzo.

‘\
Art. 10 - Os atos de que trata esta Resolucdo, quando nZo praticados pelo
préprio interessado, deverao estar a@ompanhados do instrumento de procuracéo, nos
termos do §1° do Art. 216 da LPL.

§

'SECAO Il

EXAME PRIORITAiRIO — FLUXO PROCESSUAL

i



I. ndo se refere a pedido de patente Ou patente cujo exame Se encontre
Suspenso para Cumprimento de exigéncia formal anteriormente

formulada pela DIRPA; ;}
1. N3o se refere g pedido de patente oy patente a qual Ja tenha sido

concedido o exame prioritario; .
HI. refere-se g pedido de patente Ou patente que se encontre

trata o Art. 84 da LPI.

Art. 13 - A DIRPA notificara, em publicacao especifica na RPI, quando o

€Xame prioritario do pedido de patente oy da paténte tiver sido concedido.

Art. 14 - A DIRPA notificard, em publfcagéo especifica na RPI, quando o

Para o interessado.

Art. 16 - Esta Resolucao entrara em vigor na data de sua publicacdo na

Revista Eletrénica da Propriedade Industrial.

Gerson da Costa Corréa
Coordenador-Geral de Recursos e Processos Administrativos de Nulidade

Jalio César Castelo Brant_:o Reis Moreira
Diretor de Patentes, Programas de Computador e Topografias de Circuitos
Integrados’



Luiz Otavio Pimentel

Presidente
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- Doencga de Chagas;
- Dengue / Dengue hemorragica;
- Chikungunya;

- Zika;

- Esquistossomose;

- Hanseniase;

- Leishmanioses;

- Malaria;

- Tuberculose;

- Ulcera de Buruli;

- Neurocisticercose;
- Equinococose;

- Bouba;

- Fascioliase;

- Paragonimiase;

- Filariase;

- Raiva;

- Helmintiases:

- Manifestagbes decorrentes de intoxicacéés ou envenenamentos devido a
animais venenosos ou peconhentos.
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Anexo 2 — Relagéo formulario modelo 0.YY
"REQUERIMENTO PARA EXAME PRIORITARIO NA AREA DA SAUDE" V1
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