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Evolucao das Diretrizes de Exame do INPI
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‘Antes de 1996
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e Lein®5.772/1971
(Cédigo de PI)

e Restricdo a quimica,
farmdcia, agricultura

e Acordo TRIPS (1994)
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Quimica B |

1996 a 2001
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de Pedidos de
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Etapas do Processo de Revisao das Diretrizes

2023/24

Formacao do
Grupo de
Trabalho para
Revisao das
Diretrizes

2024

Primeira
Minuta —
Consulta
Interna

4

Abril 2025

Segunda
Minuta para
Aprovacao
(CGPAT, Diretor,
Presidente)

4

Julho 2025

Terceira
Minuta —
Consulta
Publica

Abril 2026
Didlogos com
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Interessadas
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Revisao do Capitulo 9 — Novos Usos

Objetivo
Harmonizacao
de decisdes

Alinhamento de
padroes
técnicos e legais

DecisOes mais
consistentes

Seguranca
juridica

Principais
Mudancas

Novo texto

Maior clareza

nas instrucoes
para o exame

técnico

Inclusao de
novos exemplos
praticos

Mesmo critério
de exame

Formula Suica —
Novidade
baseada no
novo uso do
medicamento
para tratar uma
doenca
diferente

Testes in vivo
(evitar
especulacao)



Novo Uso de uma
Substancia
Conhecida
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Invencoes de Novos Usos

Invencoes de Primeiro Uso Novo Uso
Novos Usos Médico ‘ Médico

w Aplicacao de um Primeiro uso de Novo uso medico
produto um produto de um produto ja
conhecido para conhecido como conhecido como
uma nova medicamento um medicamento
finalidade
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Invencoes de Novos Usos no Brasil INZ =

INPI entende que invengoes de novos usos
medicos sao passiveis de protecao

- Novos usos sao classificados como
processos;

- Nao ha proibicao legal ao
patenteamento (Novos usos nao estao
enquadrados nos artigos 10 ou 18 da
LPI);

- Invencdes de novos usos sao
patenteaveis se atendem ao requisitos e e
condicoes de patenteabilidade; T—

- Invencoes de novos usos resultam de
P&D envolvendo testes pré-clinicos e/ou —
clinicos e produzem efeitos técnicos.




Tipo de Protecao X Legislacao

No Brasil, novos usos sao protegidos por meio da “Féormula Suiga®.

Produto X nao é novo Método Terapéutico Novo uso do produto X
Produto X caracterizado por Uso do produto X Uso do produto X
ser usado como um caracterizado por ser para caracterizado por ser para
medicamento tratar a doencaY¥ preparar um medicamento
para tratar a doenca Y
ou Oou
Produto X caracterizado por Método para tratar a doenca
ser usado para tratar a Y caracterizado por usar o
doenca Y produto X

O O

7
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Novos Usos — Novidade

Novidade

Caracteristicas que nao conferem novidade ao
uso medico reivindicado

- Regime terapéutico (dosagem, rota de
administracao/aplicacao, frequéncia de dosagem)

- grupo de pacientes especifico
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Exemplo (nao permitido)

e O uso do produto X para tartar a doenca Y ja é
conhecido. A diferenca esta na dosagem e no método
| de administracdo do produto X.

e Uso de um produto X caracterizado por ser na
preparacao de um medicamento para tratar a doenca Y
gue consiste na administracao da dose de 100 a 150
mg do medicamento a um paciente, 3 vezes ao dia.
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