INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

INSTRUCAO NORMATIVA/INPY/ DIRPA/CGREC N° 01, DE 31 DE MAIO DE 2017

Ementa: Estabelecer os procedimentos
administrativos relativos aos pedidos de
patente para produtos e processos
farmacéuticos, de acordo com o art. 229-C da

LPI.

O DIRETOR DE PATENTES, PROGRAMAS DE COMPUTADOR e TOPOGRAFIAS DE CIRCUITOS
INTEGRADOS DO INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL — DIRPA e o
COORDENADOR-GERAL DA COORDENACAO GERAL DE RECURSOS E PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS DE NULIDADE - CGREC, no uso das suas atribui¢cdes regimentais, conforme
o disposto no Decreto n? 8.854 de 22 de setembro de 2016,

Considerando a portaria conjunta n? 1, de 12 de abril de 2017, assinada pelo INPI e ANVISA;

Considerando o contido no processo INPI 52400 055526/2015-11 e no parecer n? 006-2015-
AGU/PGF/PFE/INPI/COOPI-LBC-1.0, que.trata dos pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos com exame de patenteabilidade realizado pela ANVISA, em sede de prévia
anuéncia; e
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Considerando a necessidade de buscar maior agilidade e eficiéncia no exame técnico de
patentes;

RESOLVEM:

Art. 1.2 - Estabelecer os procedimentos administrativos relativos aos pedidos de patente
para produtos e processos farmacéuticos, de acordo com o art. 229-C da LPI.

Art. 2.2 - Tendo sido atendidos os requisitos formais, os pedidos de patente que tratam
de produtos e processos farmacéuticos serdo encaminhados a ANVISA para fins de
cumprimento do art. 229-C da LPI.

Art. 3.2 - Apds a andlise e devolugao dos pedidos pela ANVISA, o INPI dara
prosseguimento ao exame do pedido de patente nas condigdes a seguir estabelecidas.

§19. As condigdes se aplicam a ambos os fluxos de trabalho — anterior e posterior a
Portaria Interministerial n? 1.065/MS/MDIC/AGU, de 25 de maio de 2012.

§29. O parecer da ANVISA que negar a prévia anuéncia, mediante uma fundamentacao
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de risco a satde publica, acarretara o arquivamento definitivo do pedido de patente.

§32. O risco a saude publica de que trata o §22 deste artigo é caracterizado quando o
produto farmacéutico compreender, ou o processo farmacéutico resultar em substancia cujo
uso tenha sido proibido no pais.

§4°. O parecer técnico da ANVISA quando fundamentado em critérios de
patenteabilidade possui o valor juridico de subsidios, nos termos do artigo 31 da Lei 9.279/96.

§59. Os_subsidios apresentados pela ANVISA serdo analisados conforme o estabelecido
na Norma de Execucdo n? 4/2015, da Diretoria de Patentes, Programas de Computador e
Topografias de Circuitos Integrados, de 03/07/2015, que estabelece o procedimento de
avaliacdo de subsidios de terceiros ao exame técnico.

§62. Caberd ao examinador de patentes do INPI analisar e comentar as eventuais
alegacBes ou discussdes técnicas trazidas no subsidio.

§72. Quando da prévia anuéncia, concedida ou negada, o examinador de patentes
avaliara a pertinéncia das possiveis modificagdes efetuadas podendo aceité-las como proprias.
Caso contrario, rejeitara as modificagdes de forma fundamentada, dando-se prosseguimento ao
exame em ambos os casos.

Art. 4.2 - Nos recursos administrativos em andamento no INPI, o parecer técnico da
ANVISA, quando fundamentado em critérios de patenteabilidade, sera recebido como subsidios
a decisdo a ser proferida pelo Presidente do INPI.

Art. 5.2 - Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo na Revista
Eletronica da Propriedade Industrial — RPI.
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