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Ata da 12* Reunidio do Grupo de Articulago [nterinstitucionat - GAL

DATA, HORA E LOCAL:
Ery 21 de feverciro de 2019, s 9:30 horas, na sede da ANVISA.
PRESENCA:

* Compareceran @ Reunjdo;
Claudia Santos Magioli — Coordenadora—(ier{ﬂ de Patentes IT (INPIDIRPA/CGPAT 1Y)
Flavia Elias Trigueiro — Coordenadora-Geral Substituta de Patenies I {INPYDIRPA/CGPAT I)
Niibia Gabrieta Benicio Chedid — Chefe da Divisdo de Farmécia Il (INPI/DIRPA/CGPAT
I/DIFAR 1)
Monita Fontes Caetano — Coordenadora de Propriedade Intelectual (COOPVGGMED/ANVISA)
Raphael Andion de Oliveira — Especialista em Regulago e Vigildncia Sanitdria
(COOPI/GGMED/ANVISA)
Bruno Zago F. Diniz — Especialista em Regulagdo e Vigildncia Sanitéria
(COOPVGGMELVANVISA) - via Skype de Brasilia :

COMPOSICAO DA MESA:
Presidiu esta Reunidio a Presidente Manica Fontes Cactano, que redigiu esta Ata.
ORDEM DQ DIA:

Esta reinido teve como ordem do dia:

Diretrizes de exame de pedidos de patente da drea farmacéutica;

Esclarecimentos de ditvidas sobre publicagao 9.2 ocorrida em processo dividido sem ter
havido publicagfio 7.1 (caso BR 122013 032470-4);

3. Aprovaglio da Ata da reunilio realizada em 18/01/2019 (anexo);

4. Diretrizes de exame de pedidos de patente da drea bioteenoligica (consulta publica);
5. Apresentagio-para setor regulado;

6. Atualizagio da base de dados do INPE sobre anuéncia prévia;
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"7, Cronograma para o 2° semestre de 2019;
. Novo despacho de arquivamento apos denegagdo de anuéneia (7.6);
. Informaco sobre o trimite administrativo do pedido BR1 12013011699-4;
0. Estudo do INPI sobre perfil de depositantes de pedidos de patente de selegdio. Indicagdo do
GAI de medicamentos estratégicos para o estudo; :
11. Assuntos gerais.
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DELIBERACOES:

" 1. O wamite administrativo do pedido BR112013011699-4 foi finalizado na Anvisa. O mesmo
teve sua anuéncia publicada e foi encaminhado ao INPI pele Of. 031/19, sendo que sua
documentagdo jd havia sido encaminhada anteriormente, quando da deciséo em cardter liminar
em 2017. O INPI notificars a anuéncia da ANVISA e juntaré ao processo o Of. 08/17 foriginal),
com toda a documentagfio anteriormente encaminhada a0 mesmo para conhecimento publico.
Ocorre que a Anvisa, apesar de ter cumprido a determinaggo judicial, foi alvo de questionamento
da empresa 4 época, tendo em vista que tal documentagdo nfio foi acostada anteriormente ao
processo administrativo;

2.Com relagio 3 publicaglio de cédigo 9.2 sem ler havido publicagiio de codigo 7.1 no
andamento do BR 1220130324704, o INPI explicon que este ¢ um entendimento baseado em
parecer da Procuradoria, que no caso de um pedido dividido, cujo conteddo da divisio esid
totalmente preseme no pedido criginal, a publicagdio de 7.1 do pedido original ¢ cosiderada para
o pedido dividido, Isto se deve ao fato do pedido’ dividido estar na mesma fase processual ¢ da
divisao tratar exatamente da mesma matéria ja analisada;

3. Quanto a solicitagiio de vistas a0 BR 122013032470-4, o INP] informou que provavelmente
seré publicado novo 7.4 para informar que 0 processo esid na Anvisa;

4. Foi aprovada pelos presentes & Ata da reunido de 18/01/2019 ¢ a mesma foi assinada. O
arquivo serd encaminhado a0 INP{ para disponibilizag3o no site.

5. No que se refere a consulia piblica para as Diretrizes de Biotecnologia., a Anvisa perguntou
a0 INPI se houve alteragdes substanciais na Diretriz em Vvigor, € quais sefiam os pontos
principais. O INPI informou que nao foi fgito mudanga de grande impacto. Foram esclarecidos
alguns vérios-pontos que sio objeto de questionamentos recorrentes, sendo que & mator revisdo
estd na parte de célula tronco.

6. Com relacdo a atualizagio da base de dados do INPI sobre anuéncia prévia, o INFI gostaria
que a Anvisa compartilhasse seus arquivos em- Excel de acompanhamento de tramitagfo dos
processos (aqueles disponibilizados na pégina da Anvisa), principalmente os mais anrigos, para
que seja verificado se ainda hd alguma pendéncia no andamento da tramitag@io de anuéncia
prévia destes pedidos ¢ atualizagiio da base de dados do INPL. A Coordenagéo vai verificar
internamente sc ¢ possivel.

7. O INPI informon sobre o novo despacho de arquivamento apos densgagio de anuéncia A luz
da safide publice, para registrar o arquivamento definitive do’ processo, conforme a Portaria
Conjunta INPLANVISA N° 1, de 12 de abril de 2017. Seré o despacho 11.18. A divulgagiio da
criagio do mesmo ser4 feita nas RPIs 251 1/2512/2513.

8. Foi apresentada pelo INP1 uma proposta para desenvolvimento. de estudos pela Coordenagdo
Geral de Estudos, Projetos ¢ Disseminagfio da Informago Tecnaldgica (CEPIT), do INPI, em
temas de interesse para discussdo no GAL O primeiro tema poderia ser a questio da patenie de
selegio. Foi acordado que propariamos alguns medicamentos de relevéncia para sercm estudados
quanto ao depésito de patente de selegio.

9. Bm virtude de demanda recebida pela ANVISA do setor regulado, foi debatida, na reinido de
25/10/18, a necessidade de reenvio 4 Agéncia de Pls que tivessem o quadro reivindicatério
modificado, no exame do INP, apds a apresentagio de subsidios so exame pela Anvisa. A
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Anvisa apresentou para avaliagio do INPI Nota Explicativa sobre o tema com a finalidade de dar
transparéncia e publicidade por meio do GAL formalizando o entendimento dos deis érgfios. A
Nota explicativa ainda passa por processo de re-avaliagdo:

10, Sera preparada nova apresentacdo para a reuniio abenta do GAI que ocorrerd no dia
78/03/19, Tal apresenthgéo trata os temas ¢ ns resuitados das discussdes ocorridas nessa segunda
tase do grupo que contou com o Secretariado da Anvisa, O INPI fard a reserva do seu auditério
bem como a chamada na para 0 evento em sua pdgina e receberd as inscrigdes.

L1. Fai acordade um cranograma inicial para o préxime ciclo que se dara sob o secretariado do
INPI; .

Cronograma para o 1* semestre de 2019

Reunifio Data Tipo

1# 18 de abrii de 2019 * | Videoconfer&ncia
2> 23 de maio de 2019 Videoconferéncia
3 19 de junho de 2019 Vldcoconferé_nc_!.a_
4 18 de julho de 2019 Videoconferéncia
5 = 22 de agosto de 2019 Videoconferéncia
& 26 de setembro de 2019 ‘Presencial GAI

Presencial aberta para associagies

12. A préxima reuniio do GAI ficou agendada para o dia 28/03/2019, as 13h, e a Reunifo Aberia
para as Associagdes também estd agendada para o dia 28/03/19 as 15h.

ENCERRAMENTO E APROVACAO DA ATA:

Neade mais havendo a tratar, encerrou-se¢ a Reunido ds 11:05 horas. A Presidente lavrou a
presente ata e encaminhou aos demais participantes da reunifio para aprovagio
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