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Anuéncia Prévia
v'LPI 9279/96 - Concessdo de patentes para produtos quimicos,

alimenticios e farmacéuticos.
v'Lei 9782/99 - Cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

v'Lei 10196/01 — Instituida a Anuéncia Prévia de patentes farmacéuticas

“Art. 229-C — A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos

dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria”
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Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC 45/08

v DispbGe sobre o procedimento administrativo relativo a prévia
anuéncia da Anvisa para a concessao de patentes para
produtos e processos farmacéuticos.

v' Formalizou que a analise de patenteabilidade, a partir do olhar
da Saude Publica, seria o parametro para a concessao da
anuéncia prévia.



Parecer n? 210/PGF/AE/2009 e Parecer n2 337/PGF/AE/2010

v' Refutam a tese segundo a qual a anuéncia prévia estaria restrita aos
pedidos de patente depositados segundo o procedimento previsto no
art. 230 da LPI (pedidos pipeline).

v' Afirmam que a analise da Anvisa deve estar restrita a sua area de
competéncia nos termos da Lei 9782/99.

v’ Criacdo GTl - n3o estabeleceu claramente as competéncias.
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Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 21/13

Risco a saude — Produtos Proibidos no Pais ( Anvisa )

Interesse do SUS — Portaria do Ministerio da Saude (n° 736/14)
gue dispoe sobre lista de produtos e destinagdes farmacéuticas
estratégicas para o Sistema Unico de Satde-SUS no ambito da
anuéncia previa — analise de patenteabilidade para fins de
concessao da anuéncia preévia.
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Portaria MS/GM 736/14
Delimita os produtos e processos farmacéuticos considerados de interesse para o SUS,

no que diz respeito ao artigo 229-C da Lei 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial).

Art. 19 ... produtos ou processos farmacéuticos que compreendam, ou
resultem em substancia constante da Portaria n2 3.089/GM/MS, de 11 de dezembro
de 2013 e suas atualiza¢cdes, conforme os grupos definidos abaixo:

|- antivirais e antiretrovirais

lI- doencgas negligenciadas

lll- doencas degenerativas (Alzheimer / Parkinson)

IV- imunossupressores

V- doencas mentais (antipsicoticos / anticonvulsivantes)

VI- produtos obtidos por rotas bioldgicas

VII- vacinas e soros

VIll- hemoderivados

IX- produtos oncolégicos
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Portaria Conjunta 01/17 ANVISA/INPI

» Risco a saude — Produtos Proibidos no Pais (Anvisa ) —
Portaria 344/98

» Interesse do SUS — Portaria do Ministéerio da Saude (n° 736/14)
gue dispde sobre lista de produtos e destinacdes farmacéuticas
estratégicas para o Sistema Unico de Satde-SUS no ambito da
anuéncia prévia — analise de patenteabilidade para fins de
subsidios ao INPI.
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RDC 168/17 ANVISA de 08/08/2017

= Risco a saude — Produtos Proibidos no Pais ( Anvisa ) - Portaria
344/98

= [nteresse do SUS — Portaria do Ministério da Saude (n° 736/14)
gue dispOe sobre lista de produtos e destinacOes farmacéuticas
estratégicas para o Sistema Unico de Satde-SUS no &mbito da
anuéncia previa — analise de patenteabilidade para fins de
subsidios ao INPI.
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RDC 168/17 ANVISA de 08/08/2017

= Estabelece o rito de exame com base no risco: analise, ciéncia ou
exigéncia, notificacao do requerente, publicacao do resultado no DOU,
recurso, conclusao.

= Estabelece que os pedidos em andamento, nas diversas fases de exame,
com parecer de patenteabilidade, seguirao para o INPI como subsidios.

= Estabelece que cabera a Anvisa definir os parametros para que um
processo tenha analise de patenteabilidade para fins de subsidios ao
INPI.
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Orientacéo de servigo n°® 37/17 ANVISA de 25/09/2017

= Risco a saude — Produtos Proibidos no Pais ( Anvisa ) - Portaria 344/98 e
suas atualizacoes

= Interesse do SUS — aponta critérios para definicdo de PI's, a partir da Portaria
736/14, que serdo avaliados para anuéncia prévia com base no risco a saude

mas poderéao ter analise de patenteabilidade para fins de subsidios ao
INPI.

Orientacéo de servico n°®51/18 ANVISA de 05/07/2018 — Revogou a OS 37/17
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Orientacao de servigco n®51/18 ANVISA de 05/07/2018 - Detalha os parametros para o
exame de pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos a luz da saude
publica.

“Art. 42 O risco a saude previsto no art. 42 da Resolu¢cao-RDC n2 168, de 2017, sera caracterizado
quando o produto farmacéutico compreender, ou o processo farmacéutico resultar, em substancia
presente na Lista E (Lista de plantas proscritas que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotropicas) ou na Lista F (Lista das substdncias de uso proscrito no Brasil), da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, que trata de plantas e substancias (incluindo seus sais e isdbmeros) de uso
proibido no pais, e suas atualizacdes.”

“Art. 62 O pedido de patente de produto ou processo farmacéutico sera considerado de interesse para
as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS quando seu objeto
estiver relacionado as destinac¢des terapéuticas definidas pela Portaria MS/GM n? 736, de 2014,
conforme discriminadas no Anexo.”
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Orientacéo de servico n°51/18 ANVISA de 05/07/2018

“Art. 72 Além de atender ao art. 62, o pedido de patente de produto ou processo
farmacéutico sera considerado de interesse para fins de subsidios, conforme a Portaria
Conjunta n?2 01, de 2017, quando:

| — estiver relacionado a produto incorporado ao SUS, a exce¢cao dos medicamentos que
integram o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);

Il — estiver relacionado a medicamento previsto em Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) ou equivalente; ou

lll — estiver relacionado a pedido de exame prioritario requerido pelo Ministério da Saude
ao INPL”



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 ANUIDO
OUTROS
TOTAL
135 pedidos foram anuidos em cumprimento a decisées judiciais

Qtd.
5060
175
719
2
10071
261
1682
7
292
292
278
18839
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%
26,9%
0,9%
3,8%
0,0%
53,5%
1,4%
8,9%
0,0%
1,5%
1,5%
1,5%
100,0%

Atualizado em 31/07/2018
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Atualizado até 10.08.18

* Recebidos a partir de junho/12, conforme ainverséo de fluxo determinada pelo Relatério do GTI.



Quantidade de pedidos

jan | fev | mar | abr | mai | jun jul | ago | set | out | nov | dez
m2016| 79 152 75 156 61 127 | 120 9 144 46 149 62
m2017| 108 87 134 56 105 75 111 60 368 | 2389 | 21 286
m2018| 6673 3 2070 | 503 | 325 | 245 61 8
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2017 2018

Atualizado até 10.08.18

* Devolvidos ao INPI, ap6s andlise.
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Recebidos do INPI Devolvidos ao INPI
870 521

2014 960 412

2013

2015 1817 663

2016 1180 1108

2017 3030 1712
2018 (até agosto) 9888 3377




Perspectivas de atuacao COOPI/ANVISA

v'Aplicar uma interpretacdo dos requisitos de patenteabilidade, que se
coadunem com as perspectivas de Saude Publica, assim como a
interpretacao ja adotada por outros paises em desenvolvimento.
v'Melhorar a qualidade das patentes concedidas, com o objetivo de
delimitar os direitos de forma clara e reduzir o volume de litigios, devido a
interpretagcdes ambiguas geradas por tais patentes.

v'Contribuir para a ampliacdo das discussdes nacionais e internacionais
sobre o tema de propriedade industrial, patentes farmacéuticas e saude
publica.

v'Contribuir para a busca de modelo de avaliacdo dos pedidos de patente
farmacéutica que seja coerente com as politicas de saude nacionais.
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Obrigada!
Contatos
Coordenacéao de Propriedade Intelectual

propriedade.intelectual@anvisa.gov.br

WWW.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa oficial

Anvisa Atende 0800-642-9782

Ouvidoria@anvisa.gov.br
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