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1 Introducao

Este documento mostra a situacdo dos pedidos de patente relacionados a anuéncia prévia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme determinado pelo Art. 229-C da
Lei 9.279/96 na data de 26/5/2017.

A metodologia para o levantamento dos dados apresentados foi baseada nas seguintes
consideracdes:

e Para fins de incidéncia no Art. 229-C da LPI, foram considerados pedidos que possuem
classificagdo A61K (exceto grupos 7/00 e 8/00) em qualquer ordem de classificagdo.
Cabe ressaltar que, na pratica, pedidos que ndo se enquadram neste critério podem
eventualmente ser enviados a Agéncia. Entretanto, é impossivel rastrear, a priori, tais
pedidos de forma automatica apenas com base na sua classificagdo. Estima-se, porém,
qgue o volume total de pedidos nesta situa¢do seja bastante reduzido;

e Uma vez que a identificacdo dos processos relacionados ao Art. 229-C foi baseada na
classificacdo IPC dos processos, os pedidos ainda pendentes de classificagcdo ndo foram
incluidos neste levantamento. Em particular, estes pedidos referem-se aqueles com
datas de depdsito a partir de 2015. O total de pedidos nesta situacdo é de 21.625, dos
quais estima-se que aproximadamente 12% enquadrariam-se no Art. 229-C.

e As situacbes processuais dos pedidos conforme informadas pela ANVISA foram
agrupadas, para fins de simplificacdo e clareza, em apenas cinco casos: pedidos
anuidos, ndo-anuidos, que ndo se enquadram no Art. 229-C, devolvidos ao INPI
(tipicamente por motivos de arquivamento ou encerramento processual
administrativo do pedido pelo INPI) e em andlise na ANVISA;

e A situacdo processual dos pedidos no INPI também foi agrupada, para fins de clareza,
em trés casos: pedidos decididos (deferidos, indeferidos, ou arquivados por falta de
manifestacdo ao exame técnico), arquivados (que tiveram qualquer publicacdo de
arquivamento administrativo) e pendentes (que ainda ndo tiveram decisdo em
primeira instancia pelo INPI).

e O levantamento da situagdo processual dos pedidos no INPI foi baseado nos resultados
obtidos pela maquina de estados desenvolvida pelo Grupo de Trabalho do Fluxo
Processual’.

e Os dados obtidos podem sofrer alteracdo como resultado do saneamento (ja em
andamento) do banco de dados da DIRPA e de verificagbes manuais de casos
particulares isolados.

e Os dados utilizados no presente relatério utilizam dados do banco de patentes do INPI
obtidos na data de 26/5/2017 e relatérios obtidos no site da ANVISA em abril de 2017.

2 Dados Gerais

Foram encontrados 56.313 pedidos na base de dados da DIRPA que atendem ao critério de
enquadramento no Art. 229-C, conforme discutido anteriormente. A distribuicdo destes
pedidos em relagdo a sua situagao processual no INPI pode ser vista na Figura 1.

1 .. ~ . . . .
Para mais informacdes, acesse: http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/arquivos-
dirpa/relatorio_maquina_de_estadosExecutivo_assinado.pdf




Figura 1: Situacdo no INPI de Pedidos relativos ao Art. 229-C
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Destes pedidos, 23.688 encontram-se pendentes de decisdo final no INPI, dos quais apenas
14.3% foram enviados a ANVISA, conforme mostra a Figura 2.

Figura 2: Situa¢do dos Pedidos Pendentes de Decisdo no INPl em relagdo a ANVISA
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A distribuicdo destes processos por ano de depdsito pode ser vista na Figura 3.




Figura 3: Situacdo dos Pedidos Pendentes de Decisao no INPI em relagao a ANVISA
por ano de depdsito
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A figura 4 ilustra o nimero de solicitagGes para exame prioritdrio de pedidos de patente
referentes ao Art. 229-C aceitas no INPI (cédigo de despacho 15.24.2 na RPI) por ano de
depdsito. Foram aceitos um total de 157 solicitagdes de exame prioritario para pedidos nesta
area com data de depdsito entre 1995 e 2016, representando uma parcela bastante reduzida
do total de solicitagoes.

Figura 4: Numero de Solicitagdes Atendidas de Exame Prioritario para pedidos
referentes ao Art. 229C pendentes no INPI, por ano de depdsito do pedido
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Com relagdo a distribuicdo de requerentes nacionais e estrangeiros para tais pedidos, os dados
podem ser encontrados na Figura 5 abaixo. A figura 6 ilustra a distribuicdo destes pedidos por
ano de depdsito. Observa-se o baixo nimero de pedidos na area de farmacos depositados por
requerentes nacionais.

Figura 5: Residentes Vs. Nao-Residentes para pedidos pendentes no INPI referentes
ao Art. 229-C

N3do-Residente
21,730
92%

Total de pedidos pendentes no INPI: 23.688

Residente
1,958
8%

Figura 6: Residentes Vs. Ndo-Residentes para pedidos pendentes no INPI referentes
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3 Situac¢do dos Pedidos 229-C na ANVISA

Dos 56.313 pedidos listados na Figura 1, 7.263 ja foram remetidos a ANVISA. A situacdo atual
destes pedidos pode ser vista na Figura 7.

Figura 7: Situagdo processual na ANVISA de pedidos ja enviados a Agéncia
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Cabe ressaltar que parte destes pedidos ja tiveram sua andlise concluida pelo INPI. A
Figura 8 ilustra a situagdo dos pedidos que ainda estdo pendentes de exame do INP!

Figura 8: Situacdo (em relagdao a ANVISA) dos Pedidos Pendentes de Decisdo no INPI.
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4 Situacao no INPI dos Pedidos Com analise da ANVISA
Concluida

As Figuras 9 a 11 mostram a situacdo no INPI para os pedidos com que ja tiveram anadlise
concluida pela ANVISA: pedidos anuidos, nGo-anuidos e que ndo se enquadram no Art. 229-C.
Estes pedidos incluem tanto os que ja retornaram da ANVISA para o INPl como os que constam
no site da ANVISA como tendo a analise concluida mas ainda ndo foram recebidos pelo INPI
até a data do levantamento de dados para o relatério.

Figura 9: Pedidos Anuidos pela ANVISA - Situag¢dao no INPI
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Figura 10: Pedidos Nao-Anuidos pela ANVISA - Situacdo no INPI
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Figura 11: Pedidos Enviados a Anvisa que Nao se Enquadram no Artigo 229-C -
Situacao no INPI
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A distribuicdo por divisdao técnica da DIRPA para os 1.157 pedidos de patente

pendentes de decisdo no INPI (conforme Figuras 9 a 11) que ja tiveram sua analise concluida
pela ANVISA pode ser vista na Tabela 1. Nota-se a grande diversidade de divisGes técnicas

afetadas pelo Art. 229-C.

Tabela 1: Pedidos com andlise concluida na ANVISA ainda pendentes de decisdao no INPI, por

divisdo técnica

C N o , o . Nao se Enquadra no Total
Divisao Técnica Anuido | Nao anuido zzg_c Geral
DIMOL 244 67 182 493
DIFAR 213 104 14 331
DIALP 89 6 49 144
DIPAQ 49 10 23 82
DIPEQ 17 9 3 29
DIPAE 6 18 24
DIPOL 5 2 7
DINEC 6 6
DIBIO 3 1 4
DINOR 1 3 4
DICIV 1 1
Sem divisdo atribuida 9 5 18 32

Total Geral 636 201 320 1157




5 Conclusao

Com a assinatura e publicacdo da Portaria Conjunta n2 1, de 12 de abril de 2017,
assinada entre o INPI e a ANVISA, foram estabelecidos os procedimentos para exame dos
pedidos de patente relacionados ao Art. 229-C da Lei 9.2769/96 (LPI). Visando fornecer dados
concretos que permitam melhor dimensionar a demanda de trabalho associada ao
processamento destes, foram feitos levantamentos de dados dos pedidos na drea de farmacos
e biofdrmacos, contidos no banco de dados da Diretoria de Patentes, Programas de
Computador e Topografias de Circuitos Integrados — DIRPA.

Os dados mostram que ha hoje 23.688 pedidos de patente pendentes de decisdo do
INPI para os quais seria necessaria manifestacdo da ANVISA em relacdo a anuéncia prévia para
sua concessdo, conforme determina o Art. 229-C. da LPI. Grande parte destes pedidos (20.298)
ainda esta pendente de envio a Agéncia. Para acelerar o envio destes processos a ANVISA,
diversas iniciativas vem sendo tomadas pelo INPI, tais como a priorizacdo da correcdo de
imagens e digitalizacdao destes processos e o desenvolvimento de sistemas de Tl que acelerem
0 seu processamento administrativo. Do total de 3.396 pedidos pendentes de decisdao no INPI
ja enviados a Agéncia, 2.237 ainda encontram-se em analise pela ANVISA.

Da mesma forma, nota-se que ainda ha 1.157 pedidos pendentes de decisdo no INPI
que ja retornaram da ANVISA. Tal nimero deve-se principalmente pela indefinicdo que existia
quanto aos procedimentos a serem adotados em relacdo a estes pedidos quando do seu
retorno da Agéncia, em particular nas situagbes de ndo-anuéncia com base em requisitos de
patenteabilidade. Com a publicacdo da Portaria, serd dado prosseguimento ao processamento
destes pedidos.




