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Representatividade da Interfarma
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Art. 229-C da LPI
Anuência Prévia

Art. 229-C. A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos dependerá
da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA.
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Portarias Conjuntas 01 e 02/INPI/ANVISA
IN/INPI

RDC+OS/ANVISA 

Imagem: https://doity.com.br/festa-tematica-personagens-biblicos-1/contato



Finalidades das Autarquias
INPI

Lei 5.648/70

Art. 2º O INPI tem por finalidade
principal executar, no âmbito nacional, as 

normas que regulam a propriedade
industrial, tendo em vista a sua função

social, econômica, jurídica e técnica, bem
como pronunciar-se quanto à

conveniência de assinatura, ratificação e 
denúncia de convenções, tratados, 

convênios e acordos sobre propriedade
industrial.

ANVISA
Lei 9.782/99

Art. 6º A Agência terá por finalidade
institucional promover a proteção da 

saúde da população, por intermédio do 
controle sanitário da produção e da 

comercialização de produtos e serviços
submetidos à vigilância sanitária, 

inclusive dos ambientes, dos processos, 
dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados, bem como o controle de 
portos, aeroportos e de fronteiras.

Risco à Saúde Patenteabilidade



Números de Examinadores

2-10
ANVISA

46 + 120
INPI



Quais os “resultados”
Da Anuência Prévia?

2,5%
Receberam 
Subsídios 

65,2%
P. Un. 
Art. 40 LPI 

Com base nos dados 
apresentados pela ANVISA, 
em 21.08.2018, considerando a 
soma dos PIs não anuídos
(pré-portaria) com os Pis com 
subsídios (pós-portaria)

Com base nos dados 
apresentados pelo INPI, em
19.08.2018, considerando
Situação Atual (todas as áreas
tecnológicas)



Registro Sanitário vs. Patente
Brasil vs. Outros Países

https://www.google.com/search?q=mapa+brasil+destacado+do+mundo&client=safari&rls=en&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=
0ahUKEwiIwJqKxPzcAhUGC5AKHfunAfwQ_AUICigB&biw=1040&bih=668#imgrc=kdpHS_QFEj0xqM:

Brasil Outros

Registro Sanitário
(Risco Sanitário)

Patente

Patente

Registro Sanitário
(Risco Sanitário)



Proposta para acelerar na ANVISA

Anuência Prévia “de ofício”

Pesquisa Clínica

Ausência de substância com uso proibido no País

CONCESSÃO DO REGISTRO SANITÁRIO

Qualidade + Segurança + Eficácia
Análise à luz da saúde pública

Ausência de Risco Sanitário

Faculdade de apresentação de subsídios



Ações Civis Públicas
que discutem Anuência Prévia

2011
19.08.2011

ACP
MPF x UNIA ̃O 

2018
17.04.2018

ACP
MPF x IN/ANV 

Nulidade do parecer da AGU
Reconhecimento da atribuic ̧a ̃o legal da 
ANVISA para ana ́lise dos requisitos de 
patenteabilidade de Pis de produtos e 

processos farmace ̂uticos

Nulidade dos Arts. 4º e 5º da Portaria Cj
Declaração da competência da ANVISA para 

avaliar os requisitos de patenteabilidade, 
tendo seu parecer cara ́ter vinculante perante 

o INPI

Imagem: https://br.freepik.com/icones-gratis/botao-de-retrocesso-setas-circular_705594.htm



o INOVADOR precede o GENÉRICO
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https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/02/wifor_research-report_2015_web.pdf 



BRASIL - Vendas Mercado Farmacêutico - Varejo 
Por tipo de Produto - Em bilhões de DOSES

Fonte: Quintiles IMS Institute, Dezembro/2017 - PPP



BRASIL 
Concorrência por Classes Terapêuticas

Com o avanço dos GENÉRICOS e SIMILARES
A concorrência é cada vez maior



Investimento em P&D por Setor
Em Bilhões de Euros

Fonte: IFPMA – The Pharmaceutical Industry and Global Health – Facts and Figures 2017



Medicamentos Inovadores: 
Empurram os limites da ciência...

Fonte:  https://youtu.be/qq4CYMAbvp8



Tempo de Desenvolvimento
Tempo para o Produto Chegar no Mercado

Fonte: IFPMA – The Pharmaceutical Industry and Global Health – Facts and Figures 2017
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Valor dos Intangíveis

Fonte: World Intellectual Property Report 2017

1/3
dos produtos que 
você compra vem 
dos intangíveis, 

como tecnologias e 
marcas 

Mão de Obra
Salários e outras compensações 
aos trabalhadores

Tangíveis
Resultado da produção, como máquinas, 
construções, armazéns e veículos destinados ao 
transporte dos produtos

Intangíveis
Tecnologia, Design, Marcas, bem como as 
habilidades dos trabalhadores e o conhecimento 
gerencial



O papel do Sistema de PI:



O que é necessário???



Para evitar…a FUGA de investimentos

Source: http://www.inpi.gov.br/noticias/inpi-divulga-relatorio-de-atividades-de-2017 (p. 16) 

http://www.inpi.gov.br/noticias/inpi-divulga-relatorio-de-atividades-de-2017


Obrigada!
Tatiane Garcia Schofield

Diretora Jurídica
tatiane@interfarma.org.br
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