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I.  INTRODUCAO

O presente relatério trata do resultado da andkseproposta de
encaminhamentos realizada pelo Grupo de Trabaltesnimisterial (GTI) instituido pela
Portaria MS/MDIC/AGU n° 1.956, de 16 de agosto @412 e prorrogado pela Portaria
MS/MDIC/AGU n° 2.584, de 1° de novembro de 2011.

O Grupo de Trabalho Interministerial, composto pepresentantes do
Ministério da Saude (MS), do Ministério do Deserumoknto, Industria e Comércio Exterior
(MDIC), da Advocacia-Geral da Unido (AGU), da Aginblacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), e do Instituto Nacional da Propriedadedustrial (INPI), e coordenado pelo
Ministério da Saude, foi instituido pela Portari&MDIC/AGU n° 1.956, de 16 de agosto de
2011, prorrogado pela Portaria MS/MDIC/AGU n° 2.584 1° de novembro de 2011, para
proceder a analise e sugerir o estabelecimentoritiias, mecanismos, procedimentos e
obrigacGes para articulacdo entre a Agéncia Nakcam¥/igilancia Sanitaria (ANVISA) e o
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INE®)m vistas ao cumprimento do disposto no
art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 18@8n de sugerir os possiveis instrumentos
formais para sua execucao.

A Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regideitds e obrigactes
relativos a Propriedade Industrial, em seu art-Q2&rsa:

“Art. 229-C. A concessao de patentes para prodetpsocessos farmacéuticos

dependera da prévia anuéncia da Agéncia NaciondVigdancia Sanitaria -

ANVISA. (Incluido pela Lei n° 10.196, de 2001)”

Desta forma, o GTI promoveu a revisdo da experémn processo de

anuéncia prévia pela ANVISA para analise de pedimgatentes de produtos e processos



farmacéuticos no Brasil e sua inter-relacdo conNBI,| e também delineou principios e
diretrizes norteadores e preparou a proposta ge flara o processo de anuéncia prévia.
Ocorreram quatro reunibes presenciais envolvendiastoou parte das

instituicbes que compde o GTI. Todas as reunioesrfaealizadas na sede do Ministério da
Saude, na Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e IbsuBEstratégicos. A seguir estao
detalhadas a data das reunides realizadas e iasi¢dsts participantes; e, em anexo, constam
as atas e as respectivas listas de presenca:

e 14 de setembro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI

e 06 de outubro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI

e 01 de novembro de 2011: MS, MDIC, AGU

e 21 de dezembro de 2011: MS, MDIC, AGU, ANVISA, INPI



ll.  BASES CONCEITUAIS: PRINCIPIOS E DIRETRIZES

As analises, as discussdes e as proposi¢cdes presaww ambito no Grupo de
Trabalho Interministerial levaram em considerac@o seguintes principios e diretrizes
norteadoras:

e Promover a articulagdo institucional entre INPlI &\ASA, visando a
cooperacao para exame de patentes farmacéuticasigedada pela AGU
(pareceres 210/2009 e 337/2011), para melhoriasidg publica;

e Colaborar para a implementacao do Plano Brasil Maio Plano Nacional de
Saude, no que tange a Propriedade Intelectuakaaf@macéutica;

* Viabilizar uma interacéo virtuosa entre Inovacddcesso a Saude, enquanto
fatores complementares numa Politica Nacional deDlvimento;

e Compatibilizar os enfoques de Saude Publica e gioteaos Direitos de
Propriedade Industrial no processo de exame e ss@icede patentes
farmacéuticas, no contexto do atual estdgio dendesemento do Complexo
Industrial da Saude no Brasil, consoante com aadsgdo de Doha da
Organizacdo Mundial do Comércio; e,

e Estabelecer um fluxo operacional padrédo para exsnpedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos, a ser obseryadigs instancias

envolvidas no processo decisorio.

A revisdo do processo de analise de pedidos dentpatele produtos e
processos farmacéuticos reforcou a necessidadententplar a participacdo da ANVISA na
anuéncia prévia, devendo haver uma interacdo otemeo INPI nos procedimentos, conforme

disposto art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de rdaid996, que regula direitos e obrigacdes



relativas a Propriedade Industrial. Neste sentdem consonancia com as necessidades no
ambito do Sistema Unico de Salde, que se estratpaatir dos principios constitucionais da
universalidade do acesso, da integralidade e daatpi em saude, a participacdo da
ANVISA deve ocorrer necessariamente através deamabse prévia a analise realizada pelo
INPI, considerando sua capacitacdo técnico-cieatid com base em critérios pertinentes e
relevantes a anuéncia prévia, com intuito de avaliampacto do produto ou processo
farmacéutico a luz da saude publica.

Ressalta-se que a Lei n° 9.279, de 14 de maio @&, 1&forca esse
entendimento no inciso | de seu art. 18, onde veuEa“ndo sao patenteaveis o que for
contrario a moral, aos bons costumes e a segurasmoagdem e a saude publicas”

Neste sentido, a Instituicdo deve analisar a cedcesla anuéncia prévia
considerando o conjunto de suas competénciasucistitais para avaliar de modo conclusivo
a anuéncia (ou a ndo anuéncia) dos pedidos detgmtem area farmacéutica com foco, para a
tomada de deciséo final, nos aspectos relacionadssprincipios citados que norteiam a
organizacéo do Sistema Unico de Salde no Brasil.

Entende-se que uma organizacao eficiente e coomerab processo de
patenteamento devera criar um circulo virtuosoeeimbvacao e acesso, garantindo tanto os
principios da ordem social de universalidade conprascipios da politica industrial para

estimular a producao e a inovagado no Pais no segitichngente do termo.

lll. PROPOSTA DE FLUXO DE ANALISE

Na proposta ora apresentada pelo Grupo de Tralra#roninisterial, entende-

se que ficar4 mais clara a atuacdo das duas iret&acINPl e a ANVISA), para andlise de



pedidos de patentes de produtos e processos faritasé num esforco de promover a

compatibilizacédo da inovacdo com o acesso e a saliea.

a) Escopo de Atuacao

Ao INPI cabera realizar o exame formal inicial dewimentacdo enviada pelo
requerente do pedido de patente; a identificacdioveo a ANVISA dos pedidos referentes a
produtos e processos farmacéuticos; o exame tédaqoedido em caso de concessdo de
anuéncia previa pela ANVISA,; e, a publicacdo dacessdo da patente ou do arquivamento
do pedido, na Revista da Propriedade Industrial)(RP

A ANVISA cabera proceder ao exame técnico dos medide patente dos
produtos e processos farmacéuticos encaminhadosIgEl e a publicacdo do parecer no
Diario Oficial da Unido (DOU) anuindo ou ndo o phaienviando a decisdo para publicacao

pelo INPI.

b) Fluxograma

A seguir apresenta-se o fluxograma proposto, benmo@®eu detalhamento com

0 passo-a-passo da analise de pedidos de paterpesdiitos e processos farmacéuticos.

Figura 1. Fluxo de Analise para Pedidos de Patemegolvendo Anuéncia Prévia, de

Produtos e Processos Farmacéuticos
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« PASSO 1: O INPI realizara o exame formal inicialdiecumentagcdo enviada
pelo requerente do pedido de patente;

* PASSO 2. Ap6s o pedido ser aprovado no exame formdNPI fara a
identificacdo do tipo de produto e processo e eavdaANVISA os pedidos
referentes a produtos e processos farmacéuticos;

* PASSO 3: A ANVISA procedera ao exame técnico dados encaminhados
pelo INPI e publicara no DOU o parecer de cadaduednuindo ou nao;

 PASSO 4: Apo6s publicado seu parecer, a ANVISA dexdl os pedidos ao
INPI; e,

« PASSO 5a: Caso o pedido seja anuido pela ANVISMRI procedera ao
exame técnico do pedido e publicara a concessfatdate ou o arquivamento

do pedido, de acordo com sua avaliacdo, na Re\astaapriedade Industrial.



 PASSO 5b: Caso o pedido néo seja anuido pela ANVESINPI arquivara o

pedido e publicara este arquivamento na RevisRrolariedade Industrial.

Com a definicdo clara e simples deste fluxo deatre) entende-se que a
eficiéncia do sistema seré significativamente imenetada, pois deixara de haver redundancia
das analises nos casos de pedidos ndo anuidoArpasa, respeitando as competéncias das

Instituicdes criadas ao longo de sua histéria@co prioritario do processo decisorio.

c) Mecanismos de Cooperacao

Entende-se que com a definicdo clara dos principiatiretrizes, do foco
prioritario de cada instituicdo na conclusdo dessarélises e dos fluxos e procedimentos
mais eficientes, tratados no ambito do GTI, ser@pipiadas melhores condi¢cdes para uma
cooperacdo interinstitucional mais sistematica. ilAssendo, o Grupo de Trabalho
Interministerial considerou desnecessario propotrosu instrumentos formais para a
cooperacao entre a ANVISA e o INPI.

O fortalecimento de um padrdao de gestdo cooperatisoe ser uma
permanente busca para a eficiéncia na Administra@éblica, aliando os objetivos
econdbmicos com 0s sociais e contribuindo para #i¢2oNacional de Saude e para a Politica

de Desenvolvimento no contexto do Plano Brasil Maio

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA

Coordenador do Grupo de Trabalho Interministerial



