Conselho de Altos Estudos e Avaliagcao

Tecnologica da Camara dos Deputados

Semindario: As Patentes e o Futuro da InduUstria

Nacional de Farmacos

de Vigilancia Sanitaria

1

= Agenc -
.«'_ Agéncia Nacional
R www.anvisa.gov.br

-

N



MISSAO

Promover e proteger a saude da populacao e intervir nos
riscos decorrentes da producao e do uso de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitdria, em acao
coordenada com os estados, os municipios e o Distrito
Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de
Saude, para a melhoria da qualidade de vida da
populagao brasileira.

VISAO

Ser legitimada pela sociedade como uma instituicao
integrante do Sistema Unico de Saude, &gil, moderna e
transparente, de referéncia nacional e internacional na
regulacao e no controle sanitario.
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CENARIO INTERNO

Evolucdo do mercado brasileiro - WVarejo [R$ bilhdes)
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Fonte: Site da Interfarma, acessado em 23/04/2012.
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“A producdo de medicamentos ainda € tdo incipiente que metade de todas as
doencas conhecidas ndo podem ser tratadas de forma alguma e a outra metade
possui medicamentos que s6 funcionam metade do tempo e com elevados efeitos
colaterais.” (Severin Schwan, CEO Roche, The Economist, 10/09/09)
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Patenteamento farmacevutico

Lei 9279/96 — Institui o patenteamento farmacéutico

Mercado farmacéutico - oligopolizado e fortemente
influenciado pelas empresas fransnacionais.

Incorporacdo da saude ao sistema de Propriedade Intelectual.

Lei 10196/01 - Anuéncia prévia a patentes de produtos e
rocessos farmacéuticos.
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Anuéncia Previa

Aprovada a lei 10.196 em 14/02/2001 que altera
e acresce dispositivos a Lei n2 9.279, de 14 de
maio de 1996, que regula direitos e obrigagoes

relativos a propriedade industrial, e dd outras
providéencias.

Estabelece no seu artigo 229-C .
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RDC n°® 45 de 23/06/2008

Dispde sobre o procedimento administrativo relativo a prévia
anuéncia da Anvisa para a concessdo de patentes para
produtos e processos farmacéuticos.

Estabelece os procedimentos para a andlise dos
pedidos de patente;

Estabelece os procedimentos relacionados ao recurso
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A Anuéncia Prévia Hoje

15/10/2009

Aprovado o Parecer 210/PGF/AE/09 - Posicdo da PGF acerca
da anuéncia prévia. Confirmada pelo Parecer 317/PGF/AE/10.

16/08/2011

GRUPO DE TRABALHO MS/MDIC/AGU

» Constituido por meio da Portaria n°® 1956 de 16/08/2011.

ocom o objetivo de analisar e sugerir critérios, mecanismos,
procedimentos, obrigacdes e possiveis instrumentos formais para
execucado do art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996"

.[— Agéncia Nacional
L de Vigilancia Sanitaria Www.anvisa.gov.br

1

-

N



Relacao problema versus conseqiéncia para conclusédms pareceres
de n&o anuéncia — OS n°02/12 de 26/03/12

Problema relacionado a Lei Se refere ao Consequéncia relacionada aos problemas
9279/96 (LPI) artigo da LPI

Falta de novidade 8°c/c 11 Promovem extensdes indevidas de protecdo patentéria;
_ Promovem protecéo indevida de objetos sob dominio publico;
80 c/c 13 Promovem a apropriacdo indevida de objetos de decorréncia e

frente o estado da técnica, nada agregando ao mesmo;

NElol=heolgisilelce=lonin)=haleclonole 10 () e (IX) Permitem a apropriagdo e exploracdo indevida de objetas
ser descoberta ou por se desenvolvidos pela criagdo humana, cuja protecéo é vedada;
produto ou processo natural

N&o é considerado invencéo pogKeRgvll) Permitem a apropriacdo e exploracéo indevida de objetos cuja pooé
ser um método de tratamento vedada;
N&o é invencgéo patenteavel Permitem a apropriagéo e exploracao indevida de objetos n&o patente

Falta suficiéncia descritiva 24 Inviabilizam a concretizacdo do objeto, por ndo apresentarem inform
técnicas essenciais;
Impedem o acesso a informacdes acerca das inovacdes tecnoldgicas as
guais subsidiam terceiros no desenvolvimento de novas invencdes e
fomentam o avanco tecnolégico

Reivindicacfes ndo tem suportg#ds) Inviabilizam a concretizagdo do objeto, por ndo apresentarem informacoes
técnicas essenciais;

Impedem o acesso a informacdes acerca das inovacdes tecnoldgicas as
guais subsidiam terceiros no desenvolvimento de novas invencdes e
fomentam o avanco tecnolégico
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Resultados da Anuéncia Prévia

Quadro 1 - Situagdo geral dos pedidos analisados pela COOPI

Total de pedidos encaminhados

Pedidos ndao computados nesta analise*

Pedidos ndo anuidos 179 12,6

Pedidos anuidos 1303 87,6
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Resultados da Anuéncia Prévia

Fig. 1: Perfil de decisao dos pedidos finalizados
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Resultados da Anuéncia Prévia

Fig 2: Perfil dos impedimentos citados nos pareceres de ndao anuéncia
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Resultados da Anuéncia Prévia

Fig 3: Perfil dos impedimentos citados nos pareceres de
nao anuéncia nos pedidos de biotecnologia
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Resultados da Anuéncia Prévia

Fig 4: Perfil dos impedimentos citados nos pareceres de
nao anuéncia nos pedidos de farmacia
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Resultados da Anuéncia Prévia

Fig 5: Perfil dos impedimentos citados nos pareceres de
ndo anuéncia nos pedidos de quimica
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Importancia da Anuéncia Prévia

Possiveis conseqiiéncias para a saude publica da concessao
indevida de uma patente

v Prote¢do para invengoes que ndao preenchem plenamente os
requisitos de patenteabilidade, sendo consideradas como
“patentes triviais”, tais como segundo uso, polimorfos, patentes
de selecao;

Retardamento da entrada de medicamentos genéricos no
mercado;
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Evolucdo do desenvolvimento do Efavirenz e seus medicamentos registrados nos
Estados Unidos e no Brasil

Stocrin (Anvisa) -
Solugdo oral

sustiva (FDA) - ] i Stocrin (Anvisa) -
capsulas 1 Cépsula e comprimidos

Registro

-
-

US6238695
Capsulas e
comprimidos de

liberagdo rapida
! Formas cristalinas 2 e 5
US6639071 N
US6939964 Composigdo liquida oral
Formas cristalinas RS2
v
I, 1le ¥ .
- - Processo de produgdo
1 \ A de intermediario
1 o’
‘| Processo de produgdo
‘| | deintermediario
o

» Processo de produgdo

Intermediario e seu
processo de produgdo

Ry

US5519021
Familia
Markush

Patentes

Processo de produgdo

Intermediario e seu
processo de produgdo

Processo de produgdo
de intermedidrio

= Patentes indicadas no registro nos Estados Unidos * N3o foi encontrado pedido correspondente no Brasil
Medicamentos contendo apenas Efavirenz

Medicamento contendo a combinagdo efavirenz, tenofovir e emtricitabina
======== Extensé&o de protecdo relacionada as patentes adicionais
""" Patentes correlacionadas ao efavirenz, ndo listadas no registro
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Linha temporal de Patentes e Registro Sanitario do Mesilato de Imatinibe - Antitumoral

Registro Reg'istro Registro Glivec
. Glivec DA
Glivec no FDA (s—— no DA
(capsulas) P N (comprimidos)
na Anvisa

Registro Glivec
(comprimidos)
naAnvisa

(@)
—
)
N=2)
oo
Q
o

(formas de sal)
!

(combinagdo imatinib e midostaurina)
Expiragdo da 12

patente N
brasileira Expirado da 12
patente

USs5521184 US6894051 BR1100739-7 | (tratamento cancer de tireSide) BR1100739-7 :
americana
US5521184

(familia US7544799 (familia

Markush) (forma cristalina) Markush)
BR1100739-7 BR9810920-0 (Familia
| (tratamento edema) Markush)

Patentes

(comprimido alta-dose)

Pedidos de Patentes depositadas no Brasil relacionadas ao medicamento
== Patentes indicadas no registro nos Estados Unidos
= Registro de medicamento no FDA
Registro de medicamento no Brasil
—— Registro de medicamento genérico no Brasil
“="" Patentes acessérias correlacionadas ao medicamento (combinagéo com quimioterapico)
Expiragdo da 12 patente brasileira
Expiragdo da 12 patente americana

(combinagdo com agente anti-leucémico)

(tratamento de tumores)
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Linha temporal de Patentes e Registro Sanitdrio da Olanzapina - Antipsicético

Registro FDA

Registro Zyprexa Zydis
(] Registro FDA ANVISA (Olanzapine
=t Zyprexa Zyprex'a disintegrating
2 lanzapine (Olanz.ap}na tablet)
[<Ys) © P comprimido)
i) oral tablet)
o
US5229382
US5605897
US5627178
%] US5817655
9 US5817656
C US5817657
9 US6008216
© ( Familia Markush
a Olanzapina) BR1100012-0
BR1100012-0 (familia markush
Olanzapina)
US5919485
US6190698
US6780433
US7229643
(formulagdo)
BR9607791-3 US6251895
(Dihidrato de
Olanzapina)
BR9711541-0
US5736541
US5631250
US5703232
(Polimorfo de
Olanzapina)

BR9607790-5
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Registro FDA

Symbyax
Registro (Olanzapine +
ANVISA Fluoxetine)
Zyprexa
(Olanzapina
Injetavel)
US6960577

(terapia combinada)
(Zyprexa + Prozac)
BR9911049-0

Registro
Registro FDA LIS
Symbyax
Zyprexa !
N (Olanzapina +
(Olanzapine Fluoxetina)
injectable)

Registro ANVISA
Zyprexa
(Olanzapina
orodispensavel)

Expiracdo da
patente americana
(Markush)

Expiragdo da 12
patente brasileira
BR1100012-0

Pedidos de patentes depositadas no Brasil relacionadas ao medicamento

== Patentes indicadas no registro nos Estados Unidos
———1 Registro de medicamento no FDA

Registro de medicamento no Brasil

— Registro de medicamento genérico no Brasil
777" Patentes acessdrias correlacionadas ao medicamento

Expiragdo da 12 patente brasileira
Expiragdo da 12 patente americana

www.anvisa.gov.br



Unha temporsl de Patentes e Regntro Sanitdrio do medic amento Atripla
[Elowir ene /T enolonie/ Ern tricitsbina) Antiretroviraks
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