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Nome completo do respondente:
Meredith Fensom
Estado:
Fora do pais
Qual segmento vocé representa?
Entidade Representativa do Setor Regulado (Pessoa Juridica)
Nome da instituicéo:
Biotechnology Industry Organization (BIO)
Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Publica?
Diéario Oficial da Unido
Site da Anvisa
Amigos ou colegas de trabalho
Art. 1°

Art. 1° Os artigos 2°, 4°, 5°, 7° e 8° da Resolugdo-RDC n®°. 45, de 23 de junho de 2008, passam a vigorar com a
seguinte redagéo:

“Art. 2° Para os fins desta Resolu¢do sdo adotadas as seguintes defini¢fes:
| - prévia anuéncia: ato deliberativo da Anvisa expedido com vistas ao atendimento do art. 229-C da Lei no 9.279, de
1996, no qual a Agéncia verifica se 0 objeto do pedido de patente é contrario a saude publica;

“Art. 4° Apés recebimento dos pedidos de patente encaminhados pelo INPI, a Anvisa analisara se tais pedidos sao
contrarios a salde publica, mediante decisdo consubstanciada em parecer técnico emitido pela unidade organizacional
competente no ambito da Agéncia.

§1°: Considera-se que o pedido de patente sera contrario a saude publica quando:

1- O produto ou o processo farmacéutico contido no pedido de patente apresentar risco a saide;

11 - O pedido de patente de produto ou o processo farmacéutico for de interesse para as politicas de acesso a
medicamentos e de assisténcia farmacéutica no &mbito do SUS e nado atender aos requisitos de patenteabilidade e
demais critérios estabelecidos pela Lei n®. 9.279, de 1996.

§2° Os critérios de analise para o exame de prévia anuéncia serao detalhados em ato normativo proprio.

§3° O requerente devera apresentar a Anvisa, sempre que solicitado, por meio de exigéncia, todos os documentos
necessarios para esclarecer duvidas surgidas durante o exame.

84° Até o final da analise de que trata esta Resolugdo, sera facultada a apresentacdo, pelos interessados, de
documentos e informag6es que subsidiem o exame da Anvisa. (NR)”

“AIE. 5% e

81° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada sua formulacdo, e havendo ou ndo manifestacéo
sobre o mérito da mesma, a Anvisa dara prosseguimento a andlise.

829 "

§2° Apos a decisdo final da Anvisa, o pedido retornara ao INPI, para a conclusdao do procedimento administrativo.”

“Art. 8° As peticGes e documentos de que trata esta Resolugao serdo recebidos conforme o regulamento especifico
sobre protocolo da Anvisa”.

Justificativa/comentario (art. 1°):

O Artigo 229-C da lei Brasileira de Patentes estipula a instancia adicional de analise pela ANVISA com relacéo as
solicitagOes de patentes farmacéuticas antes de serem analisadas pelo INPI. Esta instancia adicional voltada para uma
classe especifica de tecnologia ndo parece consistente com as praticas de outras jurisdicdes e com as normas
internacionais. Até que a lei seja reconsiderada, entretanto, pede-se para que o texto da resolucdo seja esclarecido para
garantir que o papel da ANVISA esteja limitado as preocupacdes apropriadas de saude publica, ndo colocando em
questao os principios da lei de patentes no Brasil e sem impor barreiras desmedidas aos que solicitam as patentes.

Os membros da BIO interpretam a defini¢cdo de “contrario a satde publica” como exigindo que ambas as subsecdes | e
11 sejam atendidas para que a analise da ANVISA seja feita e solicitam um esclarecimento para confirmar esta
interpretacgao.

Existe uma preocupacdo com a falta de definicdo daquilo que consista um “risco a satde.” Espera-se que qualquer
composto farmacéutico apresente tanto riscos como beneficios. Se os riscos a satide de um composto farmacéutico séo
maiores que os beneficios, isso s6 se torna claro ap6s anos de testes clinicos e toxicoldgicos. Entretanto, as solicitacdes
de patente para novos produtos farmacéuticos sédo protocoladas muito antes que tais dados estejam disponiveis.
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E preciso que haja um maior esclarecimento quanto a essa questdo para que as empresas sejam capazes de fornecer a
informacéo exigida. A atual minuta de resolucdo deixa varias questdes em aberto. Por exemplo, como a ANVISA
decidiria se um composto farmacéutico apresenta “risco a saude” se os resultados dos estudos clinicos e toxicolégicos
ainda nao estdo disponiveis? Isto se aplicaria apenas as tecnologias cuja Unica aplicagdo é tdo perigosa que sempre
superaria quaisquer possiveis beneficios? Esta exigéncia também incluiria medicamentos ou processos que possuem
usos multiplos dos quais um uso especifico constitui um “risco a satde”? Mais esclarecimentos seriam Uteis para
determinar qual tipo de patente se enquadraria nesta secao.

E necessario que haja maiores esclarecimentos sobre como a ANVISA determinara se a patente é “de interesse para as
politicas de acesso a medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do SUS”.

Os membros da BIO entendem que esta linguagem apenas se refere aqueles medicamentos que constam na lista de
medicamentos aprovados pelo SUS. Sendo assim, a BIO compreende que a ANVISA apenas analisaria as solicitagdes de
patente do produto ou processo farmacéutico que estiver incluido na lista de medicamentos (aprovados e
reembolsados) do SUS no momento em que a solicitagdo de patente esta sendo analisada. Esta interpretacdo da regra
seria a forma mais pratica de a ANVISA diferenciar seu papel do papel do INPI. Esta interpretagdo é também consistente
com a linguagem clara da regra.

Expandir a interpretacio desta regra para as solicitagdes de patente para produtos e processos farmacéuticos
experimentais ou em fase de desenvolvimento seria um convite a incerteza legal, ja que qualquer analise da ANVISA
estaria tentando prever quais patentes cobrirdo as drogas que serdo aprovadas no futuro e quais ndo. Esta abordagem
seria também um desperdicio dos recursos da ANVISA com patentes que, em Ultima analise, ndo sdo relevantes para seu
papel na saude publica. Limitar o escopo para os medicamentos aprovados pelo SUS é um papel mais factivel e pratico
para a ANVISA.

Os membros da BIO notam a linguagem do Artigo 1, 81 (1I), que afirma que uma solicitagcdo de patente é considerada
contréria a saude publica quando a solicitaco de patente ndo “atende as exigéncias de patenteabilidade e outros
critérios conforme estabelecido na Lei IP 9.279/1996.” Os membros da BIO propdem que seja acrescentado um
esclarecimento em que a determinacéo das exigéncias de patenteabilidade sejam feitas pelo INPI que é a Unica
autoridade legal nos termos da lei, inclusive no artigo 2 da Lei No. 5.648/70, para realizar esta funcéo. Tal
esclarecimento garantiria cumprimento integral das decis6es da Advocacia Geral da Unido, Pareceres 210, de 2009 e
337, de 2010.

Além disso, ndo pareceria que a ANVISA precisa analisar tais fatores para determinar se uma solicitacdo é “contraria a
salide publica.” Conceitualmente, uma invencéo pode ser nova, envolver uma etapa inventiva e uma aplicacao
industrial, mas a ANVISA poderia ainda concluir que sua exploragdo comercial deva ser evitada para proteger a salde
humana ou animal (por exemplo, que o produto possa ser inseguro e, portanto, ndo deva estar sujeito a vendas
comerciais no mercado brasileiro — TRIPS Artigo 27:2). Os membros da BIO estdo confusos sobre o porqué da ANVISA
escolher participar na andlise técnica da solicitagdo da patente quando isto ndo tem base na clausula de excegéo da
salide publica refletida tanto no TRIPS quanto na Lei Brasileira.

A BIO considera que a proposta de resolu¢do ndo deixa claro como se da o processo de aprovagdo de uma patente
farmacéutica: o INPI também tera que realizar uma analise de patenteabilidade? Uma eventual dupla andlise estaria de
acordo com as obrigagdes assumidas com a assinatura do TRIPS, nos termos do artigo 27, Secéo I, que diz que “as
patentes devem estar disponiveis e os direitos de patentes devem ser usufruiveis sem discriminagdo quanto a... 0 campo
de tecnologia™?

Como a BIO entende a legislacao brasileira, a ANVISA deve dar o consentimento prévio antes da concessao da patente.
Como acima observado, as determinagdes com relagdo a salide publica ndo parecem exigir que a ANVISA considere
critérios tipicos de patentabilidade como inovagdo, etapa inventiva e aplicagdo industrial. Estas regras propostas
parecem desnecessarias, particularmente a luz do fato de que tais determinagdes caem dentro da competéncia do INPI.

A ANVISA precisa considerar como estas regras afetardo a inovagao no Brasil, incluindo os impactos na indUstria
nacional inovadora, bem como nos investimentos estrangeiros. As indUstrias de inovagdo precisam ter certeza de que
suas solicitagbes de patente serédo analisadas segundo padrées legais e administrativos uniformes. Deve haver clareza
nas regras propostas para evitar a interpretacéo inadequada de que a ANVISA é uma autoridade examinadora de
patentes com base nos critérios de patentabilidade ou de que o INPI tem, de algum modo, um papel limitado que exclui
as patentes relacionadas com o setor biofarmacéutico. Este sistema duplo no qual as solicitacbes de patente
farmacéutica sdo examinadas por um érgao diferente poderia levar a ndo uniformidade, a condugéo erratica e a
divergéncias na interpretacdo da legislacao sobre patentes.

Art. 3°

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

Justificativa/comentario (art. 3°):

A resolugd@o ndo deveria entrar em vigor até que sejam discutidos, em consulta publica, e avaliados os critérios de
analise da prévia anuéncia da ANVISA (art. 5°, §2°).

De um modo geral, qual sua opinido sobre a proposta de norma em discussao?
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Discordo integralmente da proposta

Na sua opinido, como vocé avaliaria os impactos da proposta sobre suas rotinas e atividades?
Impactara negativamente

Inserir arquivo:

Download

Avaliacédo do formuléario de Consulta Publica
Esta € a primeira vez que vocé participa de uma consulta publica da Anvisa?
Sim
O que vocé achou deste formulario de consulta publica quanto a
Facilidade de utilizacéo:
Bom
Clareza dos campos e das orientagcfes de preenchimento:
Bom

Aspectos visuais:

Bom
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