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ANVISA submeteu, a consulta publica, proposta de uma nova

resolucdo relativa ao procedimento de anuéncia prévia

aplicado aos pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos,
conforme estabelecido no Artigo 229-C da Lei de Propriedade Industrial (LPI).

A Consulta Publica n° 66 foi publicada no Diario Oficial da Unido em 16 de outubro de
2012, abrindo um prazo de 60 dias para apresentacdo de eventuais comentarios/
sugestoes sobre as mudancas nos procedimentos de exame que poderdo ser aplicados
pela ANVISA no futuro. Tal prazo de 60 dias iniciou-se em 24 de outubro de 2012,
quando a proposta foi, de fato, disponibilizada ao publico e, portanto, qualquer pessoa
pode fazer comentdrios e criticas a proposta até 22 de dezembro de 2012.

A proposta da alteracdo da RDC n° 45 decorreu de pareceres anteriores emitidos pela
Advocacia Geral da Unido (AGU), que entendeu que, apds cumprir com as disposicoes do
Artigo 229-C, a ANVISA deve limitar sua analise a questdes de saude publica, ndo
devendo examinar os pedidos em relacéo a critérios de patenteabilidade.

A ANVISA recusou-se a seguir as determinagdes da AGU e continuou a emitir pareceres
técnicos questionando a patenteabilidade, levando, assim, o assunto para discussdo
dentro de um Grupo de Trabalho composto por membros do Ministério da Satude, do
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, da propria ANVISA, da
AGU e do INPIL.

Como V.Sas. devem estar cientes, e como informado em nossas Newsletters n°3 e n°4 de
2012, tal Grupo de Trabalho emitiu um relatério final, no qual ficou definido que haveria
uma inversdo no fluxo dos procedimentos de exame dos pedidos de patentes: uma vez
depositado um pedido de patente farmacéutico, o INPI procedera com o exame formal e
encaminhara o pedido a ANVISA. A Agéncia, entdo, proferira sua decisdo, anuindo ou
ndo sobre a concessdo da patente, retornando o pedido ao INPI. Se a anuéncia for
concedida, o INPI prosseguird com o exame do mérito. Caso contrario, de acordo com a
ANVISA, o pedido devera ser arquivado.

Embora o relatério elaborado pelo Grupo Interministerial de Trabalho ndo seja muito
claro quanto a possibilidade ou ndo do exame de critérios de patenteabilidade por parte
da ANVISA, a Agéncia decidiu publicar esta consulta publica, solicitando a manifestacdo
dos diferentes setores da sociedade.

A principal alteracdo da Resolugdo RDC n° 45 que estd sendo proposta pela ANVISA esta
na interpretacdo do que seria a “prévia anuéncia”, que agora € definida como a analise
realizada pela Agéncia a fim de verificar se a matéria objeto de um pedido de patente da
area farmacéutica € contraria a saude publica.

De acordo com a proposta da ANVISA, um pedido é considerado contrario a satide
humana quando (i) o produto/processo coberto pelo mesmo apresenta riscos a satide ou
(i) for de interesse para as politicas de acesso da populagido a medicamentos e de
assisténcia farmacéutica no Ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS) e niio atender aos
requisitos de patenteabilidade e outros critérios estabelecidos na LPI. Assim, verifica-se
prontamente que a ANVISA prosseguira examinando questoes de patenteabilidade neste
cendrio especifico, o que estd em desacordo com a determinacdo da AGU, como exposto
acima.

No texto da proposta, hd também mencéo de uma futura publicacdo de Ato Normativo,
que detalhara os critérios de andlise para o exame de anuéncia prévia.

A Consulta Publica n° 66 encontra-se em anexo, bem como a versdo da Resolucdo
RDC n° 45 marcada com as alteracdes propostas.

Manteremos V.Sas. informadas sobre novidades neste assunto tdo logo estejam
disponiveis. Caso necessitem de algum esclarecimento ou informacéo a este respeito, por
favor, ndo hesitem em contatar-nos.



