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Composicdo do GAI

Membros do INPI

Claudia Santos Magioli — Coordenadora-Geral de Patentes Il (DIRPA/CGPAT II)
Flavia Elias Trigueiro — Coordenadora-Geral Substituta de Patentes |
(DIRPA/CGPAT 1)

Nabia Gabriela Benicio Chedid — (DIRPA/CGPAT I/DIPAT IIl)

Membros da ANVISA

Bruno Zago Franca Diniz — Assistente (ANVISA/GGMED)
Denise Maria Menezes de Lima —Especialista (ANVISA/GGMED/COOPI)
Monica Fontes Caetano — Coordenadora (ANVISA/GGMED/COOPI)
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Cronograma

I

Reuniao

VPl

1° Semestre/2018

Data Tipo
07 de marco Abertura oficial do GAI pelos presidentes do INPI e da ANVISA
26 de marco Videoconferéncia
02 de maio Videoconferéncia
24 de maio Presenc?al GAl o

Presencial aberta para Associacoes
21 de junho Videoconferéncia
25 de julho Videoconferéncia

2° Semestre/2018

Presencial GAI

23 de agosto . -
8 Presencial GAl aberta para o publico externo

© INPI, 2018.



Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

l. Estabelecimento, nos portais do INPl e da ANVISA, de
uma janela para o GAI

http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa
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Acesso a Informacao

Tweet
Cuvidoria
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Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

Il. Organizacao do trabalho

- Cronograma

- Modelo de ata de reuniao

- Reunides internas por videoconferéncia

- Critérios para a participacao das associacoes nas reunides publicas

- Formato das reunides publicas do GAI

"‘H © INPI, 2018.



Deliberacoes do GAI

1°Semestre /2018

Reunioes Publicas
Frequencia

A cada 6 (seis) meses

Formato

* Convocacao via portal do INPI (noticias e pagina do GAl)
* Inscri¢ao no site do INPI por meio de formulario
* Participacao condicionada a capacidade do auditério (70 lugares)

Data da proxima reuniao externa (previsao)

21 de marco de 2019

"‘H © INPI, 2018.



Reunioes Publicas do GAI

Portal do INPI

http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa
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Fale Conosco por CGCOM — (lima modificagso 17,

Acesso & Informagdo

(v i S o]

Ouvidoria

Atendendo a Portaria Conjunta n® 2, de 20 de outubro de 2017, publicada no DOU n.215, de 09 de novembro de 2017, o
Grupo de Articulagéo Interinstitucional (GAI) foi constituido com o objetivo de analisar e sugerir mecanismos, procedimentos e

PEDIDO EM ETAPAS
possiveis instrumentos formais para articulacdo entre a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto

1 Entenda Nacional da Propriedade Industrial (INPI), com vistas ao cumprimento do disposto no artigo 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de

maio de 1996, acrescido pela Lei n® 10.196, de 14 de fevereiro de 2001.
2. Faca a busca

3. Pague a GRU Ne dia 07 de margo de 2018, ocorreu a primeira reunido do GAl na presenca do presidente do INPI, Dr Luiz Otavio Pimentel
e do presidente da Anvisa, Dr Jarbas Barbosa, bem como de representantes de entidades da industria e profissionais da area

4. Inicie o pedido
da Pl

5. Acompanhe
A primeira reunido técnica, ocorreu no dia 26 de marco, por videoconferéncia, e teve como principal objetivo estabelecer a

metodologia de trabalho.

SERVICOS Ne intuito de dar maior fransparéncia as atividades do GAIl, o cronograma de reunides, as alas de reunidio, documentos
produzides e noticias serdo periodicamente dispenibilizadas neste sitio.
Marca
4 Patente
CRONOGRAMA
Busca
Tabela de A proxima reunido publica do GAl ocorrera em 23 de agosto de 2018, as 14 horas, no Auditério da sede do INPI.
RetribuicZo
“eja aqui como participar
e-Patentes
REUNIOES

Proteger patente

no exterior
= ATAS: 26/03/2018; 02/05/2018; 24/05/2018; 21/06/2018

Exame Prioritario = NOTICIAS: 07/03/2018; 24/05/2018

Opinio Preliminar » APRESENTACOES: 24/05/2018

Consultas publicas
DOCUMENTOS PRODUZIDOS

Diretrizes de
exame . .
= Levantamento de dados sobre pedidos de patente devolvidos pela ANVISA por ndo se enquadrarem no Art. 229-C da Lei

‘ I?n\..'in"de Pelu;ﬁes 9.279/96 © | N P I y 20 1 8 .



Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

IIl. Otimizacao do fluxo de pedidos entre INPl e ANVISA

- Nova metodologia para encaminhamento dos oficios e pareceres da ANVISA (FTP)

- Organizacao dos oficios em blocos
Anuidos, Anuidos com subsidios, Nao anuidos, Nao se enquadra

- PIs com instancia encerrada antes da Portaria Conjunta N° 1/2017
- Comunicacao do INPI a ANVISA sobre anulacao de despacho (7.4) indevido

- Definicao da matéria nao enquadrada no art. 229-C da LPI
Estudo realizado pelo INPI

’h‘" © INPI, 2018.



Deliberacoes do GAI

I

MINISTERIO DA INDUSTRIA, COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
DIRETORIA DE PATENTES, PROGRAMAS DE COMPUTADOR E
TOPOGRAFIAS DE CIRCUITOS INTEGRADOS

Levantamento de Dados
sobre Pedidos de Patente
devolvidos pela ANVISA por
nido se enquadrarem no
Art. 229-C da Lei 9.279/96

Maio de 2018

VPl

1°Semestre/2018

Indice

1. Introducao

2. Agrotoxicos

3. Produtos veterinarios

4. Alimentos

5. Dispositivos meédicos e kits de
diagnosticos

6. Sintese de intermediarios para
producao de medicamentos

7. Cosmeéticos, produtos de higiene
pessoal e produtos de tratamento
dentario

8. Conclusao

© INPI, 2018.



Deliberacoées do GAI

1°Semestre/2018

Envio e recebimento de processos ANVISA
(Jul/17 - Jul/18)
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Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

Pedidos Recebidos da ANVISA
(Jul/17 - Jul/18)

861
22%

27
1%

3108
78%

B Anuéncia (7.5) M N3o-anuéncia (7.6) ™ N3o se enquadra no

3.996 229-C (7.7)
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Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018
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Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

Pedidos Recebidos da Anvisa 2018

B Anuéncia (7.5) M N3o-anuéncia (7.6) ™ N3o se enquadra no

3.301 229-C (7.7)

H © INPI, 2018.



Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

IV. Exame prioritario de pedidos da area da saude

- Acoes judiciais: comprometimento das duas instituicdes em buscar solucdes
rapidas as matérias de sua competéncia

- Comunicacao do INPI a ANVISA sobre os pedidos com exame prioritario, de modo
gue sejam igualmente priorizados pela Agéncia

- Discussao de propostas de priorizacao da analise de anuéncia prévia de pedidos de
patente depositados no INPI ha mais de 10 (dez) anos, que estao incidindo no
paragrafo Unico do art. 40 da Lei 9.279/96 (LP1).
Atualmente, a ANVISA procede a analise dos pedidos em ordem cronoldgica de
publicacdo do encaminhamento na RPI (despacho 7.4).

’h‘" © INPI, 2018.



Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

V.Discussoes sobre as Diretrizes de Exame de Pedidos de
Patente da Area Farmaceutica

- 1° tema: Compostos Quimicos / Férmula Markush
Diretrizes de Exame do INPI*

Consulta Publica n°® 01/2017 do INPI - Oficio n® 1016/2017-CG-GADIP/ANVISA
(Nota Técnica n° 010/2017/COOPI/GGMED/ANVISA)

@ Consonancia entre a metodologia de analise técnica

utilizada internamente pela ANVISA e as diretrizes de
exame técnico do INPI

*Bloco I, Paragrafos 3.38 e 3.126 a 3.128; Bloco |l, Paragrafos 6.1 a 6.14; Quimica, itens 2.1 a 2.3.

"‘H © INPI, 2018.



Deliberacoes do GAI

1°Semestre/2018

VI. Anuéncia previa da ANVISA

- Discussdes sobre 0os novos parametros para a analise de anuéncia prévia

OS N° 51/DIARE/ANVISA - 5 de julho de 2018

"‘H © INPI, 2018.
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32 Reuniao Publica do GAl

Monica Fontes Caetano
Coordenadora de Propriedade Intelectual
COOPI/GGMED/ANVISA



Portaria MS/GM 736/14
Delimita os produtos e processos farmacéuticos considerados de interesse

para 0 SUS, no que diz respeito ao artigo 229-C da Lei 9.279/96 (Lei de
Propriedade Industrial).

Art. 1° ... produtos ou processos farmacéuticos que compreendam,
ou resultem em substancia constante da Portaria n® 3.089/GM/MS, de 11 de
dezembro de 2013 e suas atualizagcdes, conforme os grupos definidos abaixo:

|- antivirais e antiretrovirais

lI- doencas negligenciadas

lll- doencas degenerativas (Alzheimer / Parkinson)

V- imunossupressores

V- doencas mentais (antipsicoticos / anticonvulsivantes)

VI- produtos obtidos por rotas biolégicas

VII- vacinas e soros

VIll- hemoderivados

IX- produtos oncoldgicos



Portaria Conjunta 01/17 ANVISA/INPI

Risco a saude — Produtos Proibidos no Pais ( Anvisa ) —
Portaria 344/98

Interesse do SUS — Portaria do Ministério da Saude (n° 736/14)
gue dispde sobre lista de produtos e destinagdes farmacéuticas
estratégicas para o Sistema Unico de Satde-SUS no ambito da
anuéncia prévia — analise de patenteabilidade para fins de
subsidios ao INPI.



RDC 168/17 ANVISA de 08/08/2017

Risco a saude — Produtos Proibidos no Pais ( Anvisa ) - Portaria
344/98

Interesse do SUS — Portaria do Ministério da Saude (n° 736/14)
gue disp0le sobre lista de produtos e destinacoes farmacéuticas
estratégicas para o Sistema Unico de Satde-SUS no ambito da
anuéncia prévia — analise de patenteabilidade para fins de
subsidios ao INPI.



RDC 168/17 ANVISA de 08/08/2017

Estabelece o rito de exame com base no risco: analise, ciéncia ou
exigéncia, notificacdo do requerente, publicacao do resultado no
DOU, recurso, concluséo.

Estabelece que os pedidos em andamento, nas diversas fases de
exame, com parecer de patenteabilidade, seguirao para o INPI
como subsidios.

Estabelece que cabera a Anvisa definir os parametros para que
um processo tenha analise de patenteabilidade para fins de
subsidios ao INPI.



Orientacé&o de servigco n°® 37/17 ANVISA de 25/09/2017

= Risco a saude — Produtos Proibidos no Pais ( Anvisa ) - Portaria 344/98 e
suas atualizactes

» |nteresse do SUS — aponta critérios para definicdo de Pl’s, a partir da Portaria
736/14, que serao avaliados para anuéncia previa com base no risco a saude

mas poderao ter analise de patenteabilidade para fins de subsidios ao
INPI.

Orientacéo de servigco n®51/18 ANVISA de 05/07/2018 — Revogou a OS 37/17



Orientacao de servico n°51/18 ANVISA de 05/07/2018 - Detalha os parametros para o
exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos a luz da saude
publica.

“Art. 4° O risco a saude previsto no art. 4° da Resolugdo-RDC n° 168, de 2017, sera
caracterizado quando o produto farmacéutico compreender, ou 0 processo farmacéutico
resultar, em substancia presente na Lista E (Lista de plantas proscritas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) ou na Lista F (Lista das substancias de uso
proscrito no Brasil), da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, que trata de plantas
e substancias (incluindo seus sais e isdbmeros) de uso proibido no pais, e suas atualizacdes.”

“Art. 6° O pedido de patente de produto ou processo farmacéutico sera considerado de
interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do
SUS quando seu objeto estiver relacionado as destinacdes terapéuticas definidas pela
Portaria MS/GM n° 736, de 2014, conforme discriminadas no Anexo.”



Orientacéo de servigco n°51/18 ANVISA de 05/07/2018

“Art. 7° Além de atender ao art. 6°, o pedido de patente de produto ou processo
farmacéutico sera considerado de interesse para fins de subsidios, conforme a
Portaria Conjunta n® 01, de 2017, quando:

| — estiver relacionado a produto incorporado ao SUS, a excecao dos
medicamentos que integram o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF);

Il — estiver relacionado a medicamento previsto em Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) ou equivalente; ou

lIl — estiver relacionado a pedido de exame prioritario requerido pelo Ministério da
Saude ao INPI.”



Situacéo Qtd. %

ANUIDOS? 5060 26,9%
ANUIDOS COM SUBSIDIOS 175 0,9%
ARQUIVADOS DEFINITIVAMENTE PELO INPI 719 3,8%
CIENCIA - AGUARDANDO MANIFESTACAO 2 0,0%
AGUARDANDO ANALISE 10071 53,5%
EM ANALISE 261 1,4%
ENTRADA IMPROCEDENTE 1682 8,9%
EXIGENCIA - AGUARDANDO MANIFESTACAO 7 0,0%
PUBLICACAO DO 7.4 ANULADA PELO INPI 292 1,5%
NAO ANUIDO 292 1,5%
OUTROS 278 1,5%
TOTAL 18839  100,0%

1 35 pedidos foram anuidos em cumprimento a decisdes judiciais

Atualizado em
31/07/2018
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Atualizado até 10.08.18

* Recebidos a partir de junho/12, conforme ainversdo de fluxo determinada pelo Relatério do GTI.



2017 2018

Atualizado até 10.08.18

* Devolvidos ao INPI, apds anélise.
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