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Composi¢cao do GAI

Membros do INPI

Claudia Santos Magioli - Coordenadora-Geral de Patentes II (DIRPA/CGPAT II)
Flavia Elias Trigueiro — Coordenadora-Geral Substituta de Patentes I (DIRPA/CGPAT I)
Nubia Gabriela Benicio Chedid - (DIRPA/CGPAT I/DIPAT III)

Membros da ANVISA

Bruno Zago Franca Diniz — Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria (ANVISA/GGMED)
Raphael Andion de Oliveira — Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitaria
(ANVISA/GGMED/COOPI)

Monica Fontes Caetano - Coordenadora (ANVISA/GGMED/COOPI)
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Cronograma

2° Semestre 2018/1° Semestre 2019

02 de outubro de 2018
25 de outubro de 2018

14 de dezembro de 2018
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I ‘F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PORTARIA CONJUNTA N2 2, DE 20 DE OUTUBRO DE 2017

Art. 12 Fica constituido o Grupo de Articulacao Interinstitucional (GAI) com as seguintes atribuicdes:

| - Analisar e sugerir o estabelecimento de mecanismos, procedimentos e possiveis instrumentos formais necessarios a
articulacdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Nacional da Propriedade Industrial

(INPI);
Il - Analisar g tendiment m b interpretacao das condicoes de patenteabilidade para a
harmonizacao d tendimentos t , b do minimizar divergéncias na avaliacdo de pedidos de patentes
farmacéuticos, que sejam de interesse para as politicas de medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS. 2L ANVISA

T1T  Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitéria
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Deliberacoes do GAIl — Aspectos administrativos

. Solucao administrativa para os Pls com acao judicial;

. Saneamento de Pls antigos que tramitaram entre a Anvisa e o INPI;

. Divisao de pedidos de patente;

1
2
3
4. Implementacdo do mecanismo dos artigos 62 e 72 da Portaria Conjunta n° 01/17;
5. Priorizacdo de analise de pedidos do artigo 40 da LPI;

6

. Criacao pelo INPI de cédigo de despacho para arquivamento definitivo de Pls nao anuidos. [11.18]
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Delibera¢oes do GAl — Aspectos administrativos

1. Saneamento de Pls antigos que tramitaram entre a Anvisa e o INPI:

Compartilhamento de arquivos de acompanhamento de tramitacao dos processos, principalmente os mais antigos, para

verificar pendéncias na tramitacao.
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Deliberacoes do GAIl — Aspectos administrativos

2. Solug¢ao administrativa para os Pls com a¢ao judicial:
a. Correcao da situacao administrativa de Pls que foram objeto de medidas liminares em processos judiciais, mas que
foram excluidos da sentenca;

b. Falta de publicacao da devolucao de pedidos ao INPI sem decisao da Anvisa em razao de medida liminar.
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Deliberacoes do GAIl — Aspectos administrativos

3. Divisao de pedidos de patente:

Sempre que possivel, o INPI indicara os pedidos divididos relacionados a um pedido previamente enviado a

ANVISA, para que estes sejam avaliados em conjunto, por estarem na mesma fase processual.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



42 Reuniao aberta GAI

Deliberacoes do GAIl — Aspectos administrativos

4. Implementag¢do do mecanismo dos artigos 62 e 72 da Portaria Conjunta n® 01/17:

Implementacdo do mecanismo previsto nos artigos, 62, p. Unico, e 72, da Portaria Conjunta ANVISA/INPI n2
1/2017, para conhecimento, pela ANVISA, dos Pls deferidos pelo INPIl apds a apresentacdo de seus subsidios ao exame,
assim como para conhecimento do quadro reivindicatério deferido. A ANVISA, a cada seis meses, enviara ao INPl uma
lista com os pedidos devolvidos ao Instituto com subsidios ao exame. O INPI informara o resultado de cada pedido da

lista. O quadro reivindicatério deferido ficara disponivel no site do INPI.
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Deliberagoes do GAIl — Aspectos administrativos

PORTARIA CONJUNTA N2 1, DE 12 DE ABRIL DE 2017
Art. 62 Quando da nao concordancia com o parecer da ANVISA, o INPI devera manifestar em seu parecer opiniao
tecnicamente fundamentada, apontando as razdes de tal discordancia.
Paragrafo unico. O INPI encaminhara de oficio para a ANVISA uma lista dos pedidos de patentes inclusos no caput,
concomitantemente a publicacao da RPI.
Art. 72 Ao final do exame realizado pelo INPI nos pedidos de patente anuidos pela ANVISA, este devera encaminhar
oficialmente para a Agéncia uma lista dos pedidos de patentes deferidos e publicados na RPI.
Paragrafo unico. O INPI disponibilizara para a ANVISA o quadro reivindicatodrio final das patentes concedidas pelo

Instituto, submetidas ao disposto nesta Portaria, através de sua base de dados ou equivalente.
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Deliberacoes do GAIl — Aspectos administrativos

5. Priorizagao de andlise de pedidos do artigo 40 da LPI.

A Anvisa acompanha o estudo das estratégias pelo INPI para a priorizacao de pedidos com mais de dez anos

de depdsito.
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Deliberacoes do GAIl — Aspectos administrativos

6. Criacao pelo INPI de cédigo de despacho para arquivamento definitivo de Pls nao anuidos:

Comunicado na RPI n2 2512, de 26/02/2019:

11.18 — Arquivamento definitivo por nao anuéncia relacionada com o Art. 229-C da LPI. Arquivado definitivamente o
pedido de patente, uma vez que o pedido nao obteve anuéncia da ANVISA, referente ao disposto no Art. 229-C da Lei

9.279, de 14 de maio de 1996, conforme redacao dada pela Lei n° 10.196, de 14 de fevereiro de 2001.
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aberta GAI
Deliberagdes do GAI — Aspectos téc

*Formula Markush
*Sais, N-Oxidos, éteres, ésteres e pro-farmacos
*Patente de selecao

2. Proposta de realizacao de estudos relacionados a temas relevantes para a area farmacéutica.
3. Esclarecimentos quanto a analise de risco realizada pela Anvisa — casos envolvendo Cannabis
4. Bases de dados de acesso gratuito.

5. Modificagdes dos pedidos durante a analise do INPI e apds o oferecimento de subsidios ao exame pela Anvisa.
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Deliberagoes do GAI — Aspectos técnicos

CATEGORIAS DE
REIVINDICACAO QUE
SERAQ DISCUTIDAS
NO AMBITO DO
GRUPO DE

ARTICULACAO
INTERINSTITUCIONAL

(ANEXO DA PORTARIA
CONJUNTAN® 1/17)
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Deliberagoes do GAI — Aspectos técnicos
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Deliberagoes do GAI — Aspectos técnicos

2. Proposta de realizagao de estudos relacionados a temas relevantes para a area farmacéutica:

Proposta para desenvolvimento de estudos pela Coordenacao Geral de Estudos, Projetos e Disseminagao
da Informacao Tecnoldgica-CEPIT em temas de interesse para discussdao no GAIl. O primeiro tema poderia ser

“patente de selecao”.
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Deliberagoes do GAI — Aspectos técnicos

3. Esclarecimentos quanto a analise de risco realizada pela Anvisa — casos envolvendo Cannabis

* Recurso contra a denegac¢ao da anuéncia ao P 0910094-6.

e Aguarda decisao da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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Deliberagoes do GAI — Aspectos técnicos

4. Bases de dados de acesso gratuito
* The Medicines Patents and Licences Database — MedsPalL (www.medspal.org);

* Patent Information Initiative for Medicines — PAT-INFORMED (www.wipo.int/patinformed/).
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Deliberagoes do GAI — Aspectos técnicos

5. Modificagoes dos pedidos durante a analise do INPI e apds o oferecimento de subsidios ao exame pela

Na hipétese do pedido sofrer modificacdes apds o oferecimento, pela ANVISA, de subsidios ao exame

do INPI, ndo sera necessario que o INPI reenvie o pedido para nova avaliacdao e elaboracao de subsidios pela
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Estatisticas de processos

Situacao
ANUIDOS!
ANUIDOS COM SUBSIDIOS
ARQUIVADOS DEFINITIVAMENTE PELO INPI
CIENCIA - AGUARDANDO MANIFESTACAO
AGUARDANDO ANALISE
EM ANALISE
ENTRADA IMPROCEDENTE
EXIGENCIA - AGUARDANDO MANIFESTACAO
PUBLICACAO DO 7.4 ANULADA PELO INPI

NAO ANUIDO2
OUTROS
TOTAL

1 36 pedidos foram anuidos em cumprimento a decisdes judiciais
2 8 Pis nao anuidos pelo artigo 18 (l) risco a saude

Qtd.
8164
320
1215

6995
35
2132

315
298
220
19700

Dados de 31/07/2018
Anuidos — 5060
Aguardando analise — 10071
53,5% versus 35,5%

%
41,4%
1,6%
6,2%
0,0%
35,5%
0,2%
10,8%
0,0%
1,6%
1,5%
1,1%
100,0%
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Estatisticas de processos

didos de patente encaminhados pelo INPI
i i junho/12 (p6s inverséo de fluxo |

11111

Atualizado até
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Estatisticas de processos

Pedidos de patente devolvidos ao INPI
Atualizado até 25.03.19
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Paginas do GAI:
http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/grupo-de-articulacao-inpi-anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/propriedade
intelectual/gai

Coordenacdo de Propriedade Intelectual — COOPI/ANVISA
Tel: 0800 642 9782
http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco
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