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Ata da 6" Reunido do Grupo de Articulagdo Interinstitucional - GAI

DATA, HORA E LOCAL:

Em 1° de agosto de 2018, as 14:00 horas, na sede da ANVISA e por videoconferéncia com
ANVISA/GGMED.

PRESENCA:

Compareceram a Reunifo:

Bruno Zago Franca Diniz — Assistente (ANVISA/GGMED)

Claudia Santos Magioli — Coordenadora-Geral de Patentes II (INPI/DIRPA/CGPAT II)

Flavia Elias Trigueiro — Coordenadora-Geral Substituta de Patentes I (INPI/DIRPA/CGPAT I)
Moénica Fontes Caetano — Coordenadora (ANVISA/GGMED/COOPI)

Nubia Gabriela Benicio Chedid — Chefe da Divisdo de Farmacia II (INPI/CGPAT I/DIFAR II)
Denise Maria Menezes de Lima — Especialista (ANVISA/GGMED/COOPI)

COMPOSICAO DA MESA:
N~ - (
Presidiu esta Reunido a Presidente Flavia Elias Trigueiro, que redigiu a ata. P W
../.’ B J
ORDEM DO DIA: | %
Esta reunido teve como ordem do dia: . {
1. Priorizacdo de analise de pedidos de patente; [

2. Novos pardmetros para o exame de pedidos de patente (ANVISA) - OS
N° 51/DIARE/ANVISA, de 5 de julho de 2018;

3. Continuacdo das discussOes sobre as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente — “Formula
Markush / Atividade Inventiva / Suficiéncia Descritiva”, “Novidade / Especifico versus
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Genérico”, “Patente de Selecdo™;

4. Assuntos gerais.
DELIBERACOES:
1. A ata da 5° Reunido do GAI, realizada em 21 de junho de 2018, foi aprovada por unanimidade.

2. A ANVISA ¢ o INPI informaram sobre as mudangas na gestdo de ambos os 0rgdos. A gestdo
na ANVISA/GGMED agora estd a cargo do Dr. Raphael Sanches Pereira, que serd atualizado
sobre o andamento dos trabalhos do GAI. A Diretoria de Patentes passou a ser gerenciada pela
Dra. Liane Lage, que sera substituida no GAI pela Nabia Gabriela Chedid.

3. O GAI discutiu a priorizacio do exame de pedidos de patente da drea farmacéutica. Ficou
acordado que os pedidos que tiverem a priorizagdo de exame concedida pelo INPI terdo a analise
de anuéncia prévia igualmente priorizada pela ANVISA, mantendo-se o fluxo atualmente em
vigor. O INPI comprometeu-se a informar periodicamente 3 ANVISA sobre os numeros de
pedidos de patente que tiveram o exame técnico priorizado.

4. Ainda neste mesmo tema, o GAI discutiu a necessidade de prioriza¢do da andlise de anuéncia
prévia de pedidos de patente depositados no INPI ha mais de 10 (dez) anos, que estdo incidindo
no paragrafo tinico do art. 40 da Lei 9.279/96 (LPI). Atualmente, a ANVISA procede a analise
dos pedidos em ordem cronoldgica de publicagdo do encaminhamento na RPI (despacho 7.4).
Algumas propostas foram levantadas e serdo alvo de discussdo futura pelo GAIL /i)

5. A ANVISA apresentou a OS N° 51/2018 — Orientacéo de Servico N° 51, de 5 de julho de
2018, que detalha os pardmetros para o exame de pedidos de patente de produtos € processos
farmacéuticos a luz da satde publica (revoga a Orientagdio de Servigo n° 37, de 25 de setembro
de 2017). A nova orientagio de servigo tem por objetivo proporcionar uma maior eficiéncia e dar
celeridade ao processo de anuéncia prévia, com foco nos pedidos de patente considerados

estratégicos para o SUS. A matéria considerada de interesse para fins de subsidios sofreu

limitacdes na OS N° 51/2018 (principalmente, no campo das vacinas), devendo estar relacionada
a produto comercializado e adicionalmente ter sido incorporado pelo SUS, estar previsto em
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) ou ter pedido de exame prioritario requerido
pelo Ministério da Saude.
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6. Foi dada continuagfo as discussGes sobre as diretrizes de exame de pedidos de patente da area
farmacéutica. O debate foi baseado nas Diretrizes de Exame do INPI (Bloco II e Quimica) e no
Oficio n° 1016/2017-CG-GADIP/ANVISA (Nota Técnica n’
010/2017/COOPI/GGMED/ANVISA), encaminhado pela ANVISA apds a Consulta Publica n®
01/2017 do INPI. O GAI finalizou as discussdes sobre o tema “Férmula Markush” (atividade
inventiva, suficiéncia descritiva, fundamentagao, clareza e precisdo das reivindica¢des) e debateu
os itens 2.1 ¢ 2.2 do Capitulo 2 sobre “composto quimico” das Diretrizes de Exame da area da
Quimica. Foi igualmente discutida a apresentacdo de dados de teste durante o exame técnico para
fins de comprova¢io do requisito de atividade inventiva. Novamente, foi identificada uma
semelhanca entre a metodologia de analise técnica utilizada internamente pela ANVISA e as
diretrizes de exame técnico do INPI (Bloco II, Paragrafos 6.7 a 6.14; Quimica, Itens 2.1 a 2.3).
Dada a complexidade da matéria tratada, ndo foi possivel esgotar os temas previstos em pauta, 0
que sera realizado em reunides futuras do GAIL

7. No dia 23 de agosto de 2018, o GAI se reunira na sede do INPI para deliberactes no turno da
manha e, a tarde, com o setor externo.

ENCERRAMENTO E APROVACAO DA ATA:

Nada mais havendo a tratar, encerrou-se a Reunido as 15:50 horas. A Presidente lavrou a
presente ata e encaminhou aos demais participantes da reunido para aprovacao.
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