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PORTARIA CONJUNTA N° 1, DE 12 DE ABRIL DE 2017
(Publicada no DOU n° 72, de 13 de abril de 2017)

Regulamenta o0s procedimentos para a
aplicacdo do artigo 229-C da Lei n° 9.279, de
14 de maio de 1996, acrescido pela Lei n°
10.196, de 14 de fevereiro de 2001, e d& outras
providéncias.

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA) E O PRESIDENTE DO INSTITUTO NACIONAL DA
PROPRIEDADE INDUSTRIAL (INPI), no uso das atribuicdes que lhes conferem,
respectivamente, o artigo 12, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA, anexo do Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999 e o artigo 152, inciso Xll, do Regimento Interno do
INPI, anexo da Portaria GM/MDIC n° 11, de 27 de janeiro de 2017, do Ministro de
Estado da Industria, Comércio Exterior e Servigos,

Considerando o disposto na Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, a qual regula
direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial,

Considerando o disposto na Lei n® 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, que institui
a prévia anuéncia da ANVISA;

Considerando a Portaria Interministerial n® 1.065, de 24 de maio de 2012, que
torna pablico o Relatério Final apresentado pelo Grupo de Trabalho Interministerial
constituido pela Portaria Interministerial n°® 1.956/MS/MDIC/AGU, de 16 de agosto de
2011;

Considerando o Parecer n® 337/PGF/EA/2010, aprovado pelo Advogado-Geral da
Unido em 7 de janeiro de 2011, resolvem:

Art. 1° Para cumprimento do disposto no artigo 229-C da Lei n® 9.279, de 1996,
incluido pelo artigo 1° da Lei n° 10.196, de 2001, a concessdo de patentes de invencao
aos pedidos referentes a produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia
anuéncia da ANVISA, nos termos desta Portaria.

Art. 2° Realizado o exame formal pelo INPI, nos termos da Lei n® 9.279, de 1996,
0 procedimento para a concessdo da prévia anuéncia sera iniciado ap0s o requerimento
do pedido de exame, de acordo com o artigo 33 da referida Lei.

81° O INPI publicara a notificacdo de encaminhamento dos pedidos de patente
para a ANVISA na Revista Eletrénica da Propriedade Industrial (RPI) e, quando
aplicavel, as decisGes sobre a priorizacdo de exame.

82° O INPI disponibilizara, junto com a publicagdo de encaminhamento, 0s
contetdos integrais atualizados dos pedidos de patentes, incluindo a(s) petigdo(des)
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intermediéria(s) com estes relacionada(s) recebida(s) pelo Instituto, durante o fluxo do
processamento administrativo, através de File Transfer Protocol ou sistema equivalente.

83° O INPI encaminhara oficialmente para a ANVISA uma lista dos pedidos de
patentes inclusos no Art. 2°, §1°, concomitantemente a publicacdo do encaminhamento
para a Agéncia, ou da concessdo do exame prioritério, na RPI.

Art. 3° O INPI disponibilizard as informacgdes contidas na sua base de dados,
através de mecanismo proprio para acesso da ANVISA, de forma a dar celeridade aos
procedimentos de analise pela Agéncia, observado o artigo 30 da Lei n°® 9.279, de 1996.

Art. 4° Apo6s recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a
ANVISA analisard tais pedidos a luz da saude publica, mediante decisdo
consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade organizacional competente no
ambito da Agéncia.

81° Considera-se que o pedido de patente sera contréario a satde publica quando o
produto ou o processo farmacéutico contido no mesmo apresentar risco a saude.

82° O risco a saude serd caracterizado quando o produto farmacéutico
compreender, ou 0 processo farmacéutico resultar em substancia cujo uso tenha sido
proibido no pais.

83° Quando a analise da ANVISA concluir pela ndo anuéncia, o pedido sera
encaminhado ao INPI, que publicard a denegacdo da anuéncia e o arquivamento
definitivo na RPI.

Art. 5° Nos pedidos de patente que contenham produto ou processo farmacéutico
considerado de interesse para as politicas de medicamentos ou de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS, a ANVISA poderd emitir parecer, com fulcro em
requisitos de patenteabilidade, que correspondera a subsidios, durante o exame pelo
INPI, nos termos do artigo 31 da Lei n°® 9.279, de 1996.

8 1° A ANVISA definird os produtos ou processos farmacéuticos que estardo
incluidos no caput deste artigo.

8 2° A ANVISA encaminhara os pareceres supracitados ao INPI, para que seja
dado prosseguimento ao exame nos termos dos artigos 35 a 37 da Lei n® 9.279, de 1996,
apos a publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

8 3° O INPI publicara a notificacdo de emissdo de parecer pela ANVISA, nos
termos do artigo 31 da Lei n® 9.279, de 1996, na RPI, antes de iniciar 0 seu processo de
exame, e disponibilizard o referido parecer junto aos demais documentos do processo
eletrénico do pedido de patente.

Art. 6° Quando da ndo concordancia com o parecer da ANVISA, o INPI devera
manifestar em seu parecer opinido tecnicamente fundamentada, apontando as raz6es de
tal discordéncia.
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Paragrafo unico. O INPI encaminhara de oficio para a ANVISA uma lista dos
pedidos de patentes inclusos no caput, concomitantemente a publicacdo da RPI.

Art. 7° Ao final do exame realizado pelo INPI nos pedidos de patente anuidos pela
ANVISA, este deverd encaminhar oficialmente para a Agéncia uma lista dos pedidos de
patentes deferidos e publicados na RPI.

Paragrafo Unico. O INPI disponibilizard para a ANVISA o quadro reivindicatério
final das patentes concedidas pelo Instituto, submetidas ao disposto nesta Portaria,
através de sua base de dados ou equivalente.

Art. 8° Para os pedidos em andamento e aqueles que tiveram o encerramento da
instdncia administrativa no ambito da ANVISA, aplicam-se as disposi¢fes desta
Portaria.

Art. 9° Sera instituido Grupo de Articulacdo Interinstitucional, com participacéo
de representantes do INPI e da ANVISA, com o objetivo de proporcionar o intercambio
amplo de informac6es técnicas e a harmonizacdo de entendimentos.

Paragrafo Unico. O INPI e a ANVISA, objetivando garantir aos depositantes de
patentes procedimentos transparentes no exame de patentes de produtos e processos
farmacéuticos irdo discutir, no admbito do Grupo de Articulagdo Interinstitucional,
entendimentos comuns sobre a interpretacdo das condi¢cdes de patenteabilidade para as
categorias de reivindicacéo listadas no anexo desta Portaria.

Art. 10 As peticbes dirigidas a ANVISA serdo recebidas pelo Protocolo da
Agéncia, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 25 de 20 de junho de
2011, ou suas atualizacdes.

Art. 11 Esta Portaria conjunta entra em vigor 60 dias ap6s sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

LUIZ OTAVIO PIMENTEL

Instituto Nacional da Propriedade Industrial
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ANEXO

CATEGORIAS DE REIVINDICACAO QUE SERAO DISCUTIDAS NO
AMBITO DO GRUPO DE ARTICULACAO INTERINSTITUCIONAL

10

11

12.
13.
14.
15.

16.

. Compostos - Formula Markush

. Sele¢des de composto e/ou composicao

Sais usuais do composto

Processos quimicos-farmacéuticos
Polimorfos/Co-cristais

Enancidmeros

Pro-drogas

Composicoes farmacéuticas, veiculos e combinacdes
Formas farmacéuticas e de liberacdo modificada

. Novos usos

. Sequéncias nucleotidicas ou peptidicas

Anticorpos

Hibridomas

cDNA

Processos de purificacdo, extracdo e isolamento (bioldgicos)

Micro-organismos
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