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Kubrusly, José Cristbvam Sauéia

O CONTEXTO HISTORICO DA APROVACAO DA LEI DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL E SUAS CONSEQUENCIAS: OS ESTUDOS DOS CRITERIOS DE
ANALISE, AVALIACAO DA CONSTITUCIONALIDADE E DA POSSIBILIDADE DE
NULIDADE DAS PATENTES PIPELINES.

Resumo

O presente trabalho analisou a presenca dos pipelines na legislacao
brasileira de patentes, a Lei da Propriedade Industrial brasileira — LPI, de 1996.
Foram apresentadas as opinides de quatro autores especialistas no assunto e da
Advocacia Geral da Unido — AGU, sobre a constitucionalidade dessa modalidade de
patentes e a analisados o0s quesitos de patenteabilidade do artigo 230 da Lei,
referente aos pipelines. A andlise foi feita com base em casos praticos exemplares,
de relevancia comercial. Foi dado especial destaque a andlise do paragrafo sexto
deste artigo, que possibilitaria a acdo de nulidade das patentes pipelines. Com base
em pesquisas efetuadas foram indicados possiveis candidatos a nulidade.

No presente trabalho também se analisou fatos precedentes a promulgacao
da LPlI e as pressdes sofridas pelos paises em desenvolvimento para que
introduzissem o patenteamento de farmacos em suas legislagbes. Foi feita a
avaliacdo de como alguns destes paises (Argentina, Brasil, China, Coreia, México e
india), particularmente o Brasil, se comportaram e os reflexos das posi¢cdes adotadas,
enfatizando a adocéo das medidas determinadas pelo acordo TRIPs.

Com base no ocorrido na area de farmacos no Brasil nas ultimas décadas,
utilizando-se dos dados levantados em pesquisa realizada, procurou-se, também,
indicar possiveis caminhos a serem seguidos para a inser¢cdo do Pais como um ator

atuante no mercado de medicamentos.

Palavras Chaves

Pipeline, TRIPs, Lei da Propriedade Industrial — Brasil, Constitucionalidade dos

pipelines, Nulidade dos pipelines.



Kubrusly, José Cristbvam Sauéia

HISTORICAL CONTEXT OF BRAZILIAN INDUSTRIAL PROPERTY LAW AND ITS
CONSEQUENCES: THE STUDY OF CRITERIA OF ANALYSIS, EVALUATION OF
THE POSSIBILITY OF CONSTITUTIONALITY AND NULLITY OF PIPELINES
PATENTS.

Abstract

The present work has analyzed the presence of pipelines in the Brazilian
patent legislation, the Brazilian Industrial Property Law — LPI, issued in 1996. Four
subject expert opinions were presented and also the Union General Lawyer - AGU,
about the constitutionality of this type of patents as well as the patentability
requirements from article 230 of the mentioned Law related to pipelines. The
analysis was made based upon representative practical cases of commercial
relevance. A special spotlighting was given to the sixth paragraph of such article,
which would allow nullifying of pipelines patents. Possible candidates to nullity were
indicated based upon the researches which were carried out.

The present work has also analyzed facts preceding LPI promulgation
and the pressures exerted over the developing countries to include pharmaceutical
patenting into their legislation. An evaluation has been made on how some of those
countries (Argentina, Brazil, China, Korea, Mexico and India) and most particularly
Brazil behaved, as well as the aftermaths of the adopted positions, giving emphasis
to the adoption of the measures dictated by TRIPs agreement.

Based upon the facts occurred within the pharmaceutical industrial field in
Brazil throughout the last decades and making use of several research
methodologies, this work has also looked for the way out tracks leading to the
insertion of this Country as one active player into the international medical drugs

market.

Key words

Pipeline, TRIPS, Brazilian Industrial Property Law, Constitutionality of pipelines, Nullity

of pipelines.
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1. Introducéo

A Lei da Propriedade Industrial — LPI, Lei 9279, de 14 de maio de 1996,
alterou completamente o tratamento a ser dado aos pedidos de patentes relativos a
area farmacéutica no Brasil. Mais do que isso introduziu, pela primeira vez, na
histéria moderna da legislacdo de patentes brasileira a figura do pipeline*, por meio
dos Artigos 229, 230, 231 e 232 da Lei.

De carater transitério, a Patente Pipeline - ou Pedido Pipeline - também
chamada de patente de revalidacdo ou confirmacédo?® refere-se aos pedidos de
patente que seriam indeferidos quando da promulgacéo da LPI, caso submetidos
ao exame técnico. Isto porque a matéria descrita e reivindicada nao seria
patenteavel a luz da lei anterior (Lei 5.772/71 — Cbdigo da Propriedade Industrial).
Por outro lado, ja seriam de dominio publico quando da entrada em vigor da nova
Lei.

Dito de outra forma, a presenca do pipeline teve como objetivo permitir
retroativamente que pedidos solicitados ou patentes concedidas no exterior ou
solicitadas por nacionais no Brasil, de matérias que ndo eram patenteaveis na lei
anterior pudessem ser passiveis de patenteamento. Desta forma, a Lei 9.279 — LPI
introduziu, nas suas disposi¢cdes transitorias e finais, a possibilidade de
patenteamento retroativo do que ndo era permitido na lei anterior. No caso dos
pedidos estrangeiros, esses nao foram submetidos ao exame substantivo de mérito
no Brasil, mas, sim, herdaram os exames dos seus paises de origem.

Entre os diversos estudiosos do tema, Di Blasi (2000) relatou que os
pipelines foram resultantes de pressées exercidas particularmente por laboratérios
estrangeiros (e em especial os laboratorios dos Estados Unidos da América — US),
em funcdo da expressiva posicdo ocupada pelo Brasil no mercado farmacéutico

internacional.

“A pressdo exercida pelos escritérios estrangeiros explica-se
pelo fato de o Brasil, em 1995, ser o oitavo mercado
farmacéutico do mundo, com um faturamento naquele ano

! A traducao direta para o portugués da palavra pipeline é tubulagdo. Mas no seu sentido figurado,
remetido as de patentes de farmacos, representa a tecnologia ou farmaco que foi desenvolvido no
laboratério, mas ainda néo foi langado no mercado como medicamento.

2 0 termo “patente de revalidagdo” é usado por diversos autores. Estes, no entanto, ndo costumam
mencionar que no exame para concessao nao se validava simplesmente a patente estrangeira que
deu origem a patente brasileira. Os pedidos pipelines sdo submetidos a condicdes de exame
especificas e obedecem a critérios especificos estabelecidos nos artigos 230 e 231 da LPI.
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de, aproximadamente, US$ 6 bilhGes. Estimativas ja
indicavam que até o fim do século o Pais seria o quinto
mercado em nivel mundial.”

N&o se deveria abandonar tal hipotese. Em tese, entre os 1.182 pedidos
pipelines, depositados originalmente, poderiam estar presentes as maiores
expectativas da industria farmacéutica para comercializagdo (ver nota de rodapé 1
(um)), quer seja para novos produtos, quer seja para novos processos. E em torno
de 50% (543) dos pedidos eram de origem dos Estados Unidos da América — US.

Desde seu surgimento, o pipeline foi objeto de diferentes analises,
interpretacfes e criticas, trazendo a essa modalidade de pedido ou patente um
debate polémico. Ahlert (2007) e Soares (1993) manifestaram-se claramente
favoraveis ao instituto do pipeline. Soares (1993), inclusive cita-o como “A grande
Conquista dos Ultimos Tempos”.

Mas muitas foram, e sdo, as opinides contrarias sobre a figura do
pipeline. A titulo de exemplo, menciona-se a opinido do Senador Ney Suassuna
(SUASSUNA, 1995), quando em seu parecer sobre o entdo Projeto de Lei n°
115/93, que deu origem a LPI. Declarou que a incorporacdo do mecanismo do
pipeline a lei de patentes foi uma concessao desnecessaria feita pelo Brasil, dado
que ndo era uma exigéncia do acordo internacional do qual éramos signatarios®.
Posicdo também ressaltada por Barbosa (2006).

Bermudez (2000) relatou que, a época da discussédo da LPI a insercao
do pipeline na legislacdo brasileira foi muito criticada por diversos segmentos da
sociedade organizada, particularizando a comunidade cientifica e as empresas de
capital nacional.

Os questionamentos ou criticas quanto a adequacdo dos pipelines as
normas vigentes, incluindo as alegacdes de inconstitucionalidade, enfatizaram a
falta de novidade, tendo em vista a divulgacdo da patente ou do pedido de origem
anterior ao pedido de depdsito, ou fora do prazo de prioridade (Artigo 16 da LPI).

Barbosa (2006) e Carvalho (2007) se remetem a inconstitucionalidade
dos pipelines, embora discordem quanto aos incisos da Constituicdo Federal que a

sustentaria. Carvalho (2007) remete-se ao inciso XXXVI do artigo quinto e Barbosa

® No caso os TRIPs — Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (Em traduc&o livre para
0 portugués: Aspectos de Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio).
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(2006) aponta o inciso XXIX do mesmo artigo®. Por seu turno, Correa (1998)
reforca o fato dos pipelines serem contraditorios tendo em vista o quesito de
novidade.

A despeito de tais considerac¢des, ndo se pode ignorar que a legislacéo
de patentes em vigor, através de Lei especifica n°® 9.279 — LPI, prevé a existéncia
dos pipelines. Portanto, pode-se fortemente supor que quando se introduziu na
legislacdo brasileira de patentes um mecanismo, de carater transitorio,
tecnicamente tdo sui generis quanto polémico, e de extrema relevancia politica e
comercial, ndo se tenha atentado para o fato de estarem sendo ignorados quesitos
de patenteabilidade requeridos para os demais pedidos de patentes de tramitagcéo
regular.

Por outro lado, ao ser intitulada como uma patente de revalidacdo, se
poderia ter um entendimento de que a analise dos pedidos depositados sob a
égide do pipeline néo traria dificuldades maiores para se decidir pela concessao ou
pela negativa (denegacdo®) dos mesmos. Mas, a pratica ndo comprovou tal
previsdo. Ainda hoje, decorridos mais de treze anos da entrada em vigor da LPI,
pairam discussfes sobre varios itens dos artigos referentes aos pipelines, e sobre
sua constitucionalidade.

Avaliou-se no presente trabalho que, dentre os paragrafos que definem
os pipelines de depositantes do exterior destaca-se o paragrafo sexto do artigo
230, de capital importancia para sua analise, ndo no momento do exame técnico do

pedido, mas apdés a concessdo da patente. Paragrafo 60.- Aplicam-se as

disposicOes desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a patente concedida

com base neste artigo (Transcri¢cado da LPI. Grifou-se).

Uma leitura atenta do paragrafo sexto poderia sugerir que a Lei
contemplou algumas das condicbes necessarias para que 0s pipelines se
adequassem a legislacdo brasileira. Apds a concessao essas patentes estariam
sujeitas as mesmas condi¢Bes estabelecidas na Legislacdo para as patentes de

* Artigo 5 inciso XXIX - a lei assegurara aos au tores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnologico e econdmico do Pais;

Artigo 5% XXXVI - a lei ndo prejudicara o dire ito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada;
® Para os pedidos de tramitagdo regular usa-se o termo indeferir. Para os pipelines usa-se o termo
denegar, que tem origem no item 16 do Ato Normativo 126, referente, especificamente, aos
pipelines. Item 16: “Tendo o INPI ciéncia da denegacao, em carater definitivo, do pedido que seja o
primeiro deposito no exterior, sera o pedido no Pais arquivado”.
(http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pasta_legislacao/ato_126 96 html).



17

tramitacdo regular, concedidas a luz do estabelecido no artigo oitavo® e demais
quesitos da Lei, bem como da CUP (Convencéo da Unido de Paris) e de TRIPs.

Assim, ndo sO a novidade poderia ser questionada, como discorreram
varios autores, mas também os demais critérios de patenteabilidade da LPI.
Porém, o que se observou é que esses aspectos ndo mereceram destaque na
literatura existente. Apenas em um artigo publicado na revista da Associacao
Brasileira da Propriedade Industrial — ABPI, Mar/Abr de 2007 (AHLERT, 2007),
essa possibilidade € mencionada “en passant”. Em momento posterior deste
trabalho, essa discussdo sera aprofundada, bem como se avaliara os aspectos
relativos a analise dos pipelines.

Como se discorrerq, a época da alteracdo da Lei da Propriedade
Industrial os contextos politico e econdmico ndo eram propicios para se buscar os
mecanismos que trouxessem as patentes pipelines a sujeicdo dos quesitos de
patenteabilidade inerentes aos pedidos de tramitacdo regular. No entanto, recentes
acOes governamentais, e do préoprio INPI, indicam uma possibilidade de pertinéncia
e oportunidade para essa averiguacao.

Ainda, para que se possa melhor entender o cenario a época, ou aventar
hipdteses sobre a questdo, também foi considerado importante identificar o perfil
tecnologico do setor e sua necessidade de protecdo através do sistema de
patentes. Por isso, fez-se um relato e analise da pressdo exercida pelos paises
desenvolvidos sobre os paises em desenvolvimento, entre meados da década de
1980 e inicio da década de 1990, para alterarem suas legislacdes, com o objetivo
de concederem patentes na area de farmacos’, seus desdobramentos e
consequéncias.

Também foi abordada a questdo levantada sobre a inconstitucionalidade
dos pipelines, que antecederia, em principio, qualquer discussdo sobre a presenca
desse instrumento na Lei. A constitucionalidade dos pipelines foi objeto de
guestionamento e debate entre diversos juristas e especialistas sobre o assunto,
bem como de parecer da Advocacia Geral da Unido — AGU. Portanto, esta questao

foi objeto de comentério particular no presente trabalho.

® Art. 80.- E patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial.

" Medicamento, pronto para administracdo, € composto por um ou mais principios ativos, 0s
farmacos, mais coadjuvantes apropriados para a administracéo. No presente trabalho serdo usados,
com frequéncia, indistintamente, os termos farmacos e medicamentos. Quando for o caso, se
efetuara a necessaria diferenciacdo dos termos.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo Geral

Compreender o contexto historico da elaboracdo da Lei da Propriedade
Industrial — LPI® e seus desdobramentos visando, num segundo momento, abordar
0s quesitos de patenteabilidade dos pipelines, apos a concessdo das respectivas
patentes e avaliar possiveis mecanismos de desenvolvimento a serem adotados

para o setor farmacéutico no Pais.

2.2. Objetivos Especificos

Analisar as pressdes sofridas pelos paises em desenvolvimento para que
introduzissem o patenteamento de farmacos em suas legisla¢des, avaliando como
alguns destes paises, e particularmente o Brasil, se comportaram. Discutir, com
base na avaliagcdo do desempenho patentario destes paises na area farmacéutica,
a partir de 1995, os reflexos das posicdes adotadas.

Apresentar o quadro atual de opinides em relacdo a constitucionalidade dos
pipelines.

Avaliar a condicdo de exame dos requisitos de novidade e atividade
inventiva, bem como, os demais quesitos relacionados a patenteabilidade dos
pipelines de origem estrangeira, a luz do disposto no artigo 230 da Lei da
Propriedade Industrial e, em especial, ao paragrafo 6° do mesmo, apresentando a
possibilidade do instrumento de nulidade para as patentes concedidas sob a égide
deste artigo. E ainda, avaliar possiveis mecanismos de desenvolvimento a serem

adotados para o setor farmacéutico no Pais.

® Para acesso a LPI: <http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pasta_legislacao>.
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3. Metodologia

Para a analise das pressdes sofridas pelos paises em desenvolvimento
para que introduzissem o patenteamento de farmacos em suas legislacdes e para
0o exame do posicionamento de diversos paises em desenvolvimento, e
particularmente o Brasil, em relagdo ao patenteamento de farmacos, foi feito um
extenso levantamento bibliografico sobre a matéria. Esta etapa da pesquisa
também incluiu a analise de documentos tais como: tratados internacionais, leis
nacionais e documentos oficiais de acesso publico. Para a verificagdo do
desempenho patentario dos paises em desenvolvimento analisados, foram
realizados levantamentos em bases de dados de patentes publicas, em especial, a
do escritério norte-americano (USPTO). No que tange ao levantamento de dados
sobre patentes brasileiras, foram utilizadas simultaneamente as bases de pesquisa
do site do INPI e do SINPI (Sistema Informatizado do INPI).

Para apresentar o quadro atual de opinides a sobre a constitucionalidade
dos pipelines foi verificado o posicionamento de quatro autores que apresentam
elevado destaque no estudo do assunto, bem como o parecer da Advocacia Geral
da Unido — AGU que fixa entendimento sobre a matéria.

Para possibilitar a discussdo de cunho tedrico-pratico a cerca dos
guesitos relacionados a patenteabilidade dos pipelines de origem estrangeira frente
aos ditames do artigo 230 da LPI, foi feita uma analise aprofundada do texto desta
e selecionados pareceres de exames técnicos de casos especificos, capazes de
exemplificar e embasar as diversas questdes tratadas na pesquisa.

Com o objetivo de verificar os pedidos que poderiam ser mais
susceptiveis ao instrumento de nulidade (candidatos a nulidade), segundo as
perspectivas do paragrafo sexto do artigo 230 da LPI, foi desenvolvido um
programa para efetuar pesquisas na base de dados espacenet °.

Tendo em vista que cada capitulo explora com determinado grau de
independéncia as diversas facetas que compdem o objeto de estudo, optou-se pelo

detalhamento da metodologia no corpo de cada capitulo.

° Disponivel em < http://ep.espacenet.com/numberSearch?locale=en_EP>
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4. As pressodes Exercidas sobre os Paises em Desenvolvimen  to para
Concesséao de Patentes de Farmacos e seus Reflexos n  a Era Pos TRIPs

4.1. Caracteristicas do Setor Farmacéutico

O setor farmacéutico é dominado por grandes empresas e apresenta
forte tendéncia oligopélica™. No cenéario mundial, em 1996 as 10 maiores empresas
do setor concentravam 34% (trinta e quatro por cento) das vendas totais, tendo
este percentual crescido para 46,9% (quarenta e seis virgula nove por cento) em
2005, segundo dados estatisticos do IMS (GADELHA, 2008). As empresas do setor
sao intensivas em atividades de Pesquisa e Desenvolvimento — P&D, possuem
forte articulagdo com o0s avangos da pesquisa cientifica, assumem riscos,
buscando uma exploragdo rapida de novas “janelas de oportunidades” e
apresentam uma integracdo consolidada com parte do mundo da ciéncia e
tecnologia (PAVITT,1984).

As fontes de tecnologia que utilizam sdo usualmente geradas a partir de suas
atividades e, também, baseadas no rapido desenvolvimento das ciéncias
subjacentes, nas universidades e em instituicbes de pesquisa. A protecao
patentaria € particularmente importante, com aplicacdes especificas, uma vez
que, em contraponto ao elevado custo de pesquisa, as inovacdes de
produtos, predominantes neste setor, podem ser imitadas, ou copiadas, a baixo
custo na auséncia de tal protecéo (PAVITT, 1984).

A possibilidade de imitacdo ou copia a baixo custo se da uma vez que a
obtencgéo e lancamento de um novo medicamento € um processo caro e demorado
e com baixa taxa de sucesso — probabilisticamente um a cada dez mil compostos
quimicos sintetizados costuma ser aprovado para utilizagdo comercial e uma vez
identificado o novo medicamento e alcancada a sua aprovacao definitiva, a
producdo do medicamento, em si, seria a fase menos dispendiosa (SPILKER,
1989).

1A oligolipolizacdo também se estende ao mercado de farmacos de genéricos no Brasil, que
representa por volta de 14% (catorze por cento) do mercado total de medicamentos. As oito maiores
empresas do setor de genérico respondem por 90% (noventa por cento) deste mercado, sendo que
as quatro maiores empresas sdo de capital nacional (Frebrafarma, 2007).
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Um estudo efetuado por Joseph DiMasi et al (2002) estimou que o valor
gasto na pesquisa por um novo medicamento aprovado, para langamento no
mercado, poderia ser de aproximadamente US$ 802 milhdes (oitocentos e dois
milhdes de dblares americanos).

Em uma avaliacdo do estudo de DiMasi et al, Reis (2007) questiona a
validade dos dados apresentados desse trabalho. Reis observa que este trabalho
tem como base um estudo publicado em 1991, que estimou custo do
desenvolvimento por um novo medicamento em US$ 231 milhdes (duzentos e trinta
e um milhdes de dolares americanos) e que desde entdo vem sendo atualizado.

Dentre as principais criticas apresentadas por Reis, encontra-se a
metodologia empregada pelos autores, que considera a rentabilidade que poderia
ser obtida no caso de o capital investido fosse aplicado em um investimento
financeiro alternativo. Por outro lado, os autores néo teriam levado em conta que nos
custos creditados a pesquisa, para muitos produtos, essa poderia ter sido
desenvolvida a partir de fundo publico (universidades e centros de pesquisas). A
critica é agravada tendo em vista a possivel vinculacdo do estudo com a industria
farmacéutica, através do Tufts Center for the Study of Drug Development — CSDD,
orgao ao qual os autores estariam ligados. Fato que poderia introduzir um viés na
pesquisa, ou em outra palavras, uma avaliacéo tendenciosa.

Outro valor apresentado por Nogués (1990) sugere o gasto para o
lancamento de um novo medicamento, para o ano de 1989, em torno de US$ 125
milhdes (cento e vinte e cinco milhdes de dolares americanos), com base em
estimativa do Pharmaceutical Manufactures Association — PhMA™.

Por outro lado, dados da IMS Health de 1991 (TACHINARDI, 1993)
demonstram o alto grau de investimento da industria de medicamentos em P&D,
em relacéo ao seu faturamento. Naquele ano as industrias dos Estados Unidos do
setor de medicamentos investiram cerca de US$ 9,6 bilhdes em P&D, de um
faturamento total de US$ 56,9 bilhdes (dispéndio em P&D de cerca de 15,8% do
faturamento total). O Japao teria investido em P&D US$ 4,2 bilhdes contra um
faturamento de US$ 33 bilhdes (12,1%). A Alemanha investiu US$ 1,2 bilhGes,
contra um faturamento de US$ 16,4 bilhdes (7,3%). Esses valores demonstram que
além de serem as empresas americanas as que mais faturam no setor de farmaco,

percentualmente, também, sdo as que mais investem.

' PhMA — Associacdo de Empresas Norte Americanas da Area de Farmacos.
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O alto dispéndio com P&D sempre foi, e €, um fator que faz com que as
empresas do setor de farmacos dos Estados Unidos da América mantenham uma
posicdo de destaque na competicio com as empresas de outros paises
desenvolvidos. Alie-se a esse fato o forte apoio governamental e a crescente
colaboracédo das Universidades e Centros de Pesquisas Estatais com as empresas
Americanas (NELSON, 2006). Nos Estados Unidos da América, a Lei Bayh-Dole,
de 1980, permitiu as universidades licenciarem, com exclusividade, invencdes
financiadas por fundos federais. Como efeito, essa lei permitiu uma maior
integracdo da industria farmacéutica Americana com suas Universidades. Um
aspecto positivo dessa medida reflete-se na possibilidade de que muitas pesquisas,
que ficariam restritas aos laboratérios das universidades, viessem a se transformar
em inovacdes (NELSON, 2006).

Ainda que a politica de incentivo e financiamento do governo americano
as universidades e centros de pesquisa, em setores estratégicos, tenha se
intensificado na segunda metade do século 20, desde o final do século 19 as suas
agéncias governamentais ja financiavam a pesquisa nas universidades, buscando
atender a demandas especificas da populacdo. Neste sentido, a lei Hatch, de 1887,
ja estabelecia o financiamento governamental para pesquisas na area agricola
(Nelson, 2006). O que demonstra, desde h& muito tempo, uma visdo pragméatica
para utilizacao das pesquisas desenvolvidas nos meios académicos.

No Brasil, apenas recentemente a Lei de Inovacdo Brasileira (Lei N°
10.973, de 02 de dezembro de 2004) contemplou a possibilidade de real interacéao
entre o setor académico com a industria, estabelecendo medidas de incentivo a
inovacao e a pesquisa cientifica e tecnologica no ambiente produtivo, com vistas a
capacitacdo e ao alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento industrial
do Pais.

Outra caracteristica do setor farmacéutico é a de apresentar um alto grau
de fusdo. No ambito internacional, as décadas de 1980 e 1990 foram marcadas
pela intensificacdo de fusdes e aquisicdoes envolvendo alguns dos maiores
laboratorios mundiais. Como exemplo tem-se a fusdo, em 1996 das empresas
Suicas Sandoz e Ciba-Geigy para formarem a Novartis AG, em uma operacao
avaliada em 36 bilhdes de doélares americanos. Em 2000 deu-se a fusdo dos
laboratorios da Glaxo Wellcome e SmithKline Beechman (que ja eram oriundas de

fusdes na década de 1990) para formarem a Glaxo SmithKline. Entre 1990 e 1997
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ocorreram 18 importantes fusbes no mercado mundial de medicamentos
(CYTRYNONOWICZ, 2007).

A prética de aquisicbes foi bastante utilizada pelos laboratérios
estrangeiros na década de 1950 para alcancarem o mercado brasileiro. Na década
de 1940 a participacdo estrangeira no mercado de farmacos era pouco superior a
30% (trinta por cento). Essa propor¢ao subiu para 45% (quarenta e cinco por cento)
na década de 1950, chegando 75%, nas décadas de 1960 e 1970. Entre 1958 e
1970 foram transferidos os controles acionarios de 43 empresas brasileiras, sendo
cerca de 39,5% (trinta e nove virgula cinco por cento) para o capital norte-
americano (CYTRYNONOWICZ, 2007).

As incorporacdes e aquisicdbes de laboratorios farmacéuticos se
estendem ao Brasil, que apresentou na década de 2000 pelo menos trés
aguisicdes; o laboratério Aché adquiriu a Biosintética, a Biolab adquiriu a Sintefina
e a LIBBS adquiriu a australiana Mayme Farma do Brasil. Recentemente, em 2010,
tem-se a associagdo da Sanofi e Medley, mais precisamente a aquisicdo da Meley
pela Sanofi.

Essa aquisicdo tem sido objeto de avaliagdo e questionamento do
Conselho Administrativo de Defesa Econdmica — CADE, pois em alguns segmentos

poderia concentrar a venda de até 80% de um medicamento®.

4.2. O Contexto Das Pressdes Exercidas pelos Paises  Desenvolvidos, para

Alteracado das Legislagfes de Patentes dos Paises em  Desenvolvimento

A protecdo em Propriedade Industrial € fundamentalmente consequéncia
e ndo motivacdo basilar para o desenvolvimento tecnoldgico (CHANG, 2004).
Nesta perspectiva depreende-se que as economias mais desenvolvidas passaram
a oferecer protecdo na area de farmacos no momento em que suas empresas
nacionais estavam preparadas para a concorréncia com as demais empresas
estrangeiras.

Historicamente os paises desenvolvidos modificaram suas legislacoes,

especialmente para concessdo de patentes na area de farmacos, no momento que

'2 para mais informagcdes sobre a fusdo Sanofi-Medley, verificar em:
<http://www1.folha.uol.com.br/folha/dinheiro/ult91u585854.shtml>. Acesso em 18/09/2010.
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lhes foi propicio (NOGUES, 1990). A excecdo marcante em relacdo ao
patenteamento na nessa area é quanto a legislacdo dos Estados Unidos da
América, que desde 1790 oferece protecdo de patente para todos as areas
tecnoldgicas.

A relacdo a seguir apresenta 0s anos em que alguns paises
desenvolvidos passaram a adotar o patenteamento na area de farmacos: Reino
Unido - 1949, Franca - 1960, Alemanha - 1968, Japéo - 1976, Suécia - 1977 e Itélia
- 1978 (NOGUES,1990). Até o ano de 1990 paises desenvolvidos, tais como:
Australia, Finlandia, Nova Zelandia e Noruega ainda nédo concediam patentes na
area de farmacos. A Espanha passou a conceder patentes de produtos na area de
farmacos somente a partir de 1992, embora ja concedesse anteriormente para 0s
processos de preparacio e modificacdo (NOGUES,1990).

Por outro lado, desde meados do século 20 as legislacbes dos paises em
desenvolvimento sempre apresentaram restricbes ao patenteamento de farmacos,
até que fatores externos os obrigassem a concessdo. Até primeiro de janeiro de
1995, a livre escolha das areas a proteger, seja por parte dos paises desenvolvidos
ou em desenvolvimento, encontrava-se em acordo com a Convencéo da Unido de
Paris, vigente desde 07 de julho del883, e da qual o Brasil é signatario desde a
sua criacao.

No Brasil, até a Lei 7.903, de 27 de agosto de 1945, as legisla¢gdes sobre
patentes eram silentes quanto a protecdo na area de farmacos. Ou seja, até a Lei
de 1945, ndo havia nenhuma restricdo a patenteabilidade na area. A partir de 1945
passam a ndo ser patentedveis os produtos farmacéuticos, ndo havendo restricdo
quanto aos processos de obtengcdo ou modificacdo dos produtos. Somente a partir
da Lei 1.005, de 21 de outubro de 1969, que logo viria a ser substituida pela Lei
5.772, de 21 de dezembro de 1971 (Codigo da Propriedade Industrial — CPI)
passou-se a ndo permitir qualquer protecdo na area de farmacos.

No contexto internacional passa a vigorar, no ambito da Organizacao
Mundial do Comércio — OMC, o acordo de TRIPs, que seria assinado no final de
1994 pelos seus integrantes e incorporado ao ordenamento juridico brasileiro a
partir de 01 de janeiro de 1995. A partir de TRIPs, sdo estabelecidos padrbes
minimos de protecdo a serem adotados por todos o0s paises signatarios,

diferenciando-se a data da obrigatoriedade para essa adocdo em funcdo do grau
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de desenvolvimento relativo do pais. A CUP, portanto, deixa de ser a “Magna
Carta” da Propriedade Intelectual.

O acordo TRIPs entrou em vigor em 01 de janeiro de 1995, sendo sua
implementacdo obrigatoria para os paises desenvolvidos no prazo de um ano.
Paises em desenvolvimento e paises de economia centralizada tiveram até o inicio
de 2000 para adaptar suas leis nacionais™. Os paises em desenvolvimento que ndo
concediam patentes para setores especificos, antes da assinatura de TRIPs, teriam
0 prazo de até o inicio de 2005 para estender a protecdo a esses setores. Ja
paises menos desenvolvidos tiveram até o inicio de 2006 para internalizar o Acordo
TRIPs, podendo esta data ser postergada em fungdo de requerimento
fundamentado. Com base nesta disposicdo de TRIPs, através da “Decision of
Council for TRIPS”, de 27 de junho de 2002, os paises menos desenvolvidos terdo
atée 2016 para implementar completamente as disposicbes de TRIPs na area
farmacéutica.

As disposicdes transitdrias previstas no TRIPs tinham como objetivo
possibilitar que os paises de menor grau de desenvolvimento relativo tivessem
tempo suficiente para adaptar suas legislacbes as condicdes minimas
estabelecidas no Acordo.

No entanto, o Brasil ndo s6 abriu méo do prazo final disponivel (01 de
janeiro de 2005, que poderia ter sido solicitado através de requerimento

fundamentado) para adaptar sua legislacdo as condicdes minimas estabelecidas

¥ ARTIGO 65 das Disposicdes Transitérias de TRIPS:

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2, 3 e 4, nenhum Membro estara obrigado a aplicar as
disposicdes do presente Acordo antes de transcorrido um prazo geral de um ano ap6s a data de
entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.

2. Um Pais em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de aplicagcdo das
disposi¢des do presente Acordo, estabelecida no paragrafo 1, por um prazo de quatro anos, com
excecao dos Artigos 3, 4 e 5.

3. Qualquer outro Membro que esteja em processo de transformacdo de uma economia de
planejamento centralizado para uma de mercado e de livre empresa e esteja realizando uma
reforma estrutural de seu sistema de propriedade intelectual e enfrentando problemas especiais na
preparacdo e implementacdo de leis e regulamentos de propriedade intelectual, podera também
beneficiar-se de um prazo de adiamento tal como previsto no paragrafo 2.

4. Na medida em que um Pais em desenvolvimento Membro esteja obrigado pelo presente Acordo
a estender protegcdo patentaria de produtos a setores tecnoldgicos que ndo protegia em seu
territério na data geral de aplicagdo do presente Acordo, conforme estabelecido no paragrafo 2, ele
poderéa adiar a aplicacao das disposi¢gGes sobre patentes de produtos da Sec¢do 5 da Parte |l para
tais setores tecnoldgicos por um prazo adicional de cinco anos.

5. Um membro que se utilize do prazo de transi¢do previsto nos paragrafos 1, 2, 3 e 4 assegurara
que quaisquer modificacBes nas suas legislacbes, regulamentos e pratica feitas durante esse prazo
nao resultem em um menor grau de consisténcia com as disposi¢cdes do presente Acordo.
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por TRIPs (o qual paises com o mesmo perfil, & época, China* e india, o fizeram),
como implementou o pipeline em sua legislacdo. Este instrumento, incorporado na
Lei de Propriedade Industrial (LPI — Lei 9.279 de 14 de maio de 1996,
particularmente nos artigos 229, 230, 231 e 232), veio permitir que pedidos
concedidos ou mesmo solicitados no exterior ou, no caso dos nacionais, com
pedido de patente em andamento ou invencao ja divulgada, que até entdo ndo
eram passiveis de patenteamento — como farmacos, compostos quimicos e
alimentos — pudessem ser patenteaveis no ambito da nova Lei, desde que seus
objetos de protecdo nédo tivessem sido colocados em qualquer mercado, por
iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tivessem sido
realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragédo
do objeto do pedido. Segue, de maneira sucinta, a “linha do tempo” para o0s

eventos ocorridos.

Gréfico — 1 Linha do Tempo dos Eventos pré e pos TRIPs

Antes de
1994 1995 1996 1997 2000 2005
PIPELINE
v v v
v v
v

GATT e Entrada Prazo de Prorrogacao
pressdo em vigor LPI de adeséo do prazo de
dos EUA de TRIPs a TRIPs adesdo a TRIPs

pelo Brasil

“Ha de se mencionar gue A China fez parte do GATT em 1947 (data de criacdo desse organismo),
tendo se retirado 2 anos depois. Posteriormente, em dezembro de 2001, foi admitida na OMC.
Informagdo  disponivel em  <http://www.charlespennaforte.pro.br/China%20na%200MC%20-
%20Impactos.pdf>. Acesso em 08/ago/2010.

Nota: GATT - General Agreement on Tariffs and Trade (Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e
Comércio ou Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio)
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Em trabalho que visou analisar os efeitos de convergéncia e divergéncia
do comportamento dos Estados-membros em relacdo as regras negociadas na
OMC (CAMPOS, 2008), foi observada forte divergéncia no comportamento dos
paises em desenvolvimento em relacéo a implantacdo do acordo TRIPs. A autora
destaca que estes paises reformaram suas legislacdes de patentes em média 2,2
anos antes do prazo final previsto, que era de 2000. No entanto, esse trabalho n&o
apresentou uma discussdo pormenorizada das questdes que permearam este

processo de tomada de deciséo por parte destes paises.

Uma questdo levantada no presente trabalho, e que sera detalhada, é
que a modificacdo na legislacdo de patentes brasileira e de outros paises em
desenvolvimento em data anterior a 2000 reflete proeminentemente a fragilidade de
resposta destes paises em relacéo a pressao efetuada pelos paises desenvolvidos,
nao podendo o fato ser atribuido simplesmente a tentativa de rapida conformacéao
ao principio de single undertaking (compromisso Unico) do Acordo TRIPs, que
impunha a condi¢do de obrigatoriedade de adequacao a regra.

Antes de aprofundar nas particularidades da questéo brasileira, buscou-
se depreender os motivos que levaram os paises desenvolvidos a pressionarem 0s
paises em desenvolvimento para alterarem suas legislacbes, no sentido de

conceder patentes na area de farmacos.

4.3. Abordagem Histérica da Regulamentacdo de Medic amentos nos

Estados Unidos da América

Um estudo do Banco Mundial apresenta substancial informacao sobre o
panorama a época, principalmente relativo aos Estados Unidos (NOGUES, 1990), e
servira como base para algumas avaliacfes que serdo feitas a seguir. Ainda, o
presente trabalho se remeter4 a acontecimentos anteriores e histéricos, para
melhor entendimento da questéo.

O primeiro ato que regulou os produtos farmacéuticos nos Estados
Unidos data de 1906 (Pure Food and Drug Act — FDA). Esse ato tinha como
objetivo melhorar a informacéo relativa aos produtos farmacéuticos e alimenticios,

como um todo. Naquela oportunidade, a maior preocupacao do governo americano
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era com a violacdo dos produtos de referéncia e nem tanto quanto a normatizacao
técnica relacionada a qualidade dos medicamentos.

Até 1938 ndo houve nenhuma modificacdo substancial nas normas de
controle de medicamentos. Naquele ano, a morte de centenas de criangas, como
consequéncia da ingestdo de sulfanilamida, em combinacdo com di-etileno glicol,
gue fora vendido sem testes de toxidade, fez com que houvesse uma maior rigidez
no controle de medicamentos que seriam comercializados. Uma nova lei foi
aprovada em 1938 e obrigava as empresas a demonstrarem ao FDA (Food and
Drug Administration, dos Estados Unidos) a comprovacdo de que um novo
medicamento a ser colocado no mercado era seguro para administragao.

Os padroes estabelecidos e adotados pelo FDA, em 1938,
permaneceram inalterados até 1962. Ainda que houvesse ocorrido maior rigidez
para aprovacdo de um novo medicamento a ser comercializado durante esse
periodo, a pesquisa e desenvolvimento de novas drogas continuaram aumentando,
principalmente na é&rea dos antibidticos™. Da mesma forma, continuaram
aumentando os lucros das industrias farmacéuticas.

Em 1962, o caso talidomida, no qual criangcas que as méaes tomaram
medicamentos contendo talidomida durante a gravidez nasceram com malformacéo
ou auséncia de membros superiores e inferiores, proporcionou outra grande
transformacao nas regras estabelecidas pelo FDA

A talidomida foi comercializada pela primeira vez pelo laboratorio aleméao
German Company Chemie Grunental, em 1957, como um medicamento hipnoético e
sedativo, passou também a ter indicagédo para enj6éo em gestantes, sendo aprovada
em 46 paises, mas ndo pelo FDA americano, que saiu fortalecido desse incidente.

No entanto, o que ndo se sabia a época € que apenas uma das formas
quirais, o enantienémero S, era o causador dessas deformacdes™. Em 1965 foi
comprovada a eficiéncia da talidomida contra hanseniase, passando a ser utilizada
para esse fim, com rigido controle. Mas somente em 1998 o FDA liberou a
utilizacao da talidomida para o combate a doenca de Hansen (CAMPOS, 2006).

!> Os estudos sobre a penicilina, descoberta em 1929 e que abriria uma larga gama de pesquisas
sobre outros antibiéticos, permaneceram, em larga escala, secretos até o final da Segunda Guerra
Mundial. Entre 1939 a 1968 foram descobertos cerca de 20 antibiéticos. Para maiores informacdes,
verificar em <http://vestibularl.com.br/revisao/historia_antibioticos.doc> A historia dos Antibioticos.
Acesso em 15/07/2010.

'® para definigao de quiralidade e enatiendneros, verificar em
<http://www.spq.pt/boletim/docs/boletimSPQ_103_056_09.pdf> (Acesso em 03/10/ 2010).



29

Desde o0 caso talidomida os padroes de aprovagdo para um novo
medicamento nos EUA se tornaram mais rigidos. Em 1963 um novo medicamento
levava em média 14 (quatorze) meses para ser aprovado e em 1987 passou para
uma média 6,4 (seis virgula quatro) anos (NOGUES, 1990). Se a maior rigidez
exercida pelo FDA em 1938 ndo causou o decréscimo no numero de novos
medicamentos lancados no mercado, 0 mesmo nao ocorreu a partir das regras
estabelecidas a partir de 1962. Até 1962 o numero de novos medicamentos que
chegavam ao mercado era em média cinquenta. Em 1986 esse numero caiu para
vinte (NOGUES, 1990).

Praticamente, a mesma época, em 1984, nos Estados Unidos, entrou em
vigor a Lei Hatch-Waxman. A principal medida introduzida por essa lei autorizava
as empresas ndo detentoras da patente comercializar, desde que fosse a primeira
empresa a fazé-lo, um medicamento com a patente ainda em vigor, no prazo de
180 dias para a expiracao desta. Isso significava uma participacdo, com sucesso
garantido de seis meses em um mercado ja estabelecido para um novo player e
uma perda de receita para a empresa inovadora e detentora da patente. Tem-se,
assim, dois fatores acontecendo em paralelo, e complementarmente, que, na
pratica, resultariam na perda de receita por parte das empresas que atuavam na
pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos (empresas inovadoras).

Portanto, seria perfeitamente compreensivel que nos Estados Unidos,
nos meados da década de 1980, houvesse uma forte tendéncia das industrias da
area de farmacos detentoras de patentes em querer recuperar as suas perdas de
arrecadacdo. Assim € que, em dezembro de 1985 o entdo presidente dos Estados
Unidos da América, Ronald Reagan, instruiu o USTR — United States Trade
Representative — para acelerar as negociacfes com 0Ss paises em que “a
contrafacdo e a pirataria de produtos estaria prejudicando o0s interesses
americanos” (TACHINARDI, 1993).

E oportuno mencionar que, mesmo transcorridas mais de duas décadas,
e a despeito de acordos internacionais especificos, no caso TRIPs, a pratica dos
Estados Unidos da América € bem semelhante. Conforme pode ser verificada
através da noticia publicada no jornal O Estado de S. Paulo, no caderno de
economia, de 01 de maio de 2010, sob o titulo “Brasil € mantido na lista de pirataria
do EUA”. Segundo essa informacdo, o Brasil estaria na lista de observacdo dos

Estados Unidos da América, sob a alegacdo de “ndo respeitar direitos de
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Propriedade Industrial”’. Nao obstante, foi o Brasil que conseguiu uma vitoria na
Organizacdo Mundial do Comércio — OMC, ao ser autorizado a retaliar sobre
direitos de patentes Americanas, caso 0os EUA ndo retirem os subsidios aos seus

produtores de algodao.

4.4. A Pressao Exercida pelos Estados Unidos da Amé  rica sobre os Paises

em Desenvolvimento

Do relato anterior, pode-se supor que a intencdo das pressdes exercidas
pelos paises desenvolvidos, e em especial dos Estados Unidos da América, seria a
de recuperar, e manter, parte da arrecadacdo perdida em seus mercados.
Importante também € tentar entender porque a pressdo sobre o Brasil foi
notadamente digna de destaque. O pais sofreu sancdes comerciais dos Estados
Unidos, que evocou a Secdo 301 da Lei de Comércio Americano de 1974, que
autorizava 0 governo norte-americano a aplicar sangfes comerciais contra paises
gue tomassem medidas comerciais contrarias aos seus interesses. Outro pais a
sofrer retaliacbes dos EUA na América latina foi a Argentina (CORREA, 1998),
ainda que em menor intensidade que o Brasil.

Os Estados Unidos da América, com suas competitivas industrias
farmacéuticas, ndo deixaram de fazer uso dos meios ao seu dispor para exercer
pressdo sobre o Governo Brasileiro. Esse processo, que se iniciara na segunda
metade da década de 1980 se estenderia até meados dos anos noventa, quando
entdo o Brasil aprovaria a sua Lei de Propriedade Industrial, em 1996. Os fatos, a
época, foram relatados por autores que se debrucaram sobre o assunto
(TACHINARDI, 1993, REDWOOD, 1995 e FROTA, 1993).

A pressdo exercida pelos Estados Unidos da América foi bastante
superior aquela exercida pelos demais paises desenvolvidos. Excetuando a
pressdo exercida sobre a Coreia do Sul (um caso particular, a ser comentado) que
também teve influéncia de paises da Comunidade Europeia, foram os Estados
Unidos da América que, de fato, exerceram as reais pressdes sobre paises em
desenvolvimento. Desde abril de 1986 até dezembro de 1988 os debates entre
Brasil e Estados Unidos véao originar, alternadamente, ameacas de retaliacéo,

aplicacao destas e a retirada das mesmas por parte dos EUA (REDWOOD, 1995).
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Em abril de 1986, os Estados Unidos iniciam uma pressao explicita sobre
0 governo brasileiro (TACHINARDI, 1993). Através de sua embaixada no Brasil, foi
entregue ao Itamaraty uma “Nota” consultando, entre outros assuntos, sobre a
inexisténcia de protecdo patentaria a farmacos na legislacéo brasileira. Em outubro
desse mesmo ano os Estados Unidos encaminharam uma solicitacdo de
esclarecimentos sobre a intencdo brasileira de estabelecer uma reserva de
mercado para fabricantes nacionais de produtos quimicos, em geral, e farmacos —
projeto de lei 176/85, encaminhado ao congresso, em 12 de marco de 1985
(FROTA, 1993).

Em fevereiro de 1987 da-se a primeira negociagao bilateral sobre o tema
(discussdo a qual o Brasil vinha procrastinando'’), quando o governo brasileiro
informa a delegacdo americana que criara um grupo interministerial para estudar o
tema especifico sobre “quimica fina™®.

Em meados de 1987 o Departamento de Comeércio dos Estados Unidos
acolhe um pedido da Pharmaceutical Research and Manufacturers of América —
PhMA (a época, PMA), Associacdo de Empresas Norte Americanas da Area de
Farmacos, evocando a Secdo 301 da Lei de Comeércio Americano, de 1974, séo
solicitando san¢des comerciais contra o Brasil. O pais foi acusado de praticas nao
razoaveis na area de patentes de farmacos.

Em linhas gerais, esse grupo elaborou uma diretriz a ser seguida pelos
negociadores brasileiros que se pautava nos seguintes importantes argumentos
(FROTA, 1993): a) o patenteamento na area de farmacos era contrario aos
interesses nacionais, posto que 0 pais necessitava reduzir ainda mais sua
dependéncia da tecnologia externa, b) historicamente, ndo havia nenhuma inibigao
da atuacao estrangeira no pais, no que se refere a producéo e comercializacédo, em
decorréncia do ndo patenteamento de farmacos, c) ndo havia clima politico interno
para alteracdo da legislacdo vigente, uma vez que a decisdo governamental
dependeria da aprovagéo do congresso nacional, e d) digno de destaque, ainda que

nao se encontre a devida referéncia da importancia nas discussdes preliminares a

7 Frota destaca que o processo de negociagdo para que fossem efetuadas as consultas levou sete
meses, pois 0 governo brasileiro temia que a concessédo de patentes de farmacos pudesse levar a
maior desnacionalizacdo na area.

'® Sa0 produtos quimicos produzidos industrialmente em quantidades relativamente pequenas e com
alto valor agregado. Os farmacos sao exemplos dessa categoria de produtos.
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época, a legislacdo brasileira era perfeitamente adequada a Convencéo da Unido
de Paris (CUP)", no ambito da Organizacdo da Propriedade Industrial (OMPI).

Em decorréncia dessas recomendac¢des, em junho de 1988, o Presidente
da Repulblica, José Sarney, anunciou a intencdo do Brasil em permitir o
patenteamento dos processos farmacéuticos. Todavia, essa decisdo nao satisfez os
interesses americanos, por considerarem que nao havendo protecao para produtos,
esses poderiam ser produzidos através de “engenharia reversa™.

Em julho de 1988, o presidente dos Estados Unidos, Ronald Reagan,
declara que a politica brasileira na area de farmacos prejudica os interesses
americanos. Com base na Secdo 301, Reagan determina que se apliquem
sobretaxas a determinados produtos brasileiros - papel e téxteis, alguns produtos
quimicos e artigos eletronicos (TACHINARDI, 1993).

Como consequéncia da atitude dos Estados Unidos, considerada pelo
presidente em exercicio, Ulisses Guimardes, como “uma surpreendente e gratuita
agressao ao Brasil” (TACHINARDI, 1993), em 06 de dezembro de 1988 o governo
brasileiro solicitou junto ao GATT a criagdo de um painel (internacionalmente,
também, chamado panel) contra os Estados Unidos. Deve ser destacado que o
painel é uma solicitagcdo da analise da questdo por um comité de arbitragem, no
ambito do GATT. Caso a decisao fosse favoravel ao Brasil, o pais poderia retaliar
os Estados Unidos em valores correspondentes aos prejuizos causados por suas
sancdes. A partir desse fato, houve um recuo americano na intencdo de retaliar o
Brasil devido a sua politica sobre farmacos.

De fato, a época da crise, quando vigorava o Cdédigo da Propriedade
Industrial - Lei n° 5.772/71, bem como em toda sua historia, a legislacdo brasileira
sempre manteve perfeita consonancia com o estabelecido na CUP. Do ponto de
vista estritamente legal do direito internacional, a legislacdo brasileira néo
contrariava 0 que poderiamos chamar a “Magna Carta” sobre direitos de
Propriedade Intelectual e em particular na area de farmacos.

A pressdo americana no caso brasileiro havia aliviado. Se por um lado o
Brasil havia tomado uma decisao firme, e provavelmente acertada, ao requerer o

painel, deve-se levar em conta que esse foi um momento de suma importancia

9 para leitura da CUP, acessar:
http:www.inpi.gov.br/menuesquerdo/patente/pasta_legislagdo/convencéo_paris_html.

?® Como o préprio nome indica, € uma engenharia ao contrario, onde a partir de uma solucdo ja
pronta (por exemplo: um produto), segue-se sua rota de obtencdo, mapeando-a do final para o
comeco.
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relacionado & crise Brasil versus Estados Unidos na area de farmacos. E, portanto,
necessario que seja analisado a luz dos fatos que se sucederam.

Em 30 de abril de 1991 foi enviado ao Congresso pelo Presidente
Fernando Collor de Mello o Projeto de Lei 824/91. A mudanca do Cdédigo da
Propriedade Industrial, no particular em referéncia a area de farmacos, fazia parte
de compromissos assumidos por Collor, ainda como presidente eleito,
acompanhado da até entdo assessora Zélia Cardoso, quando da sua visita a
Washington, em janeiro de 1990 (TACHINARDI, 1993). Nesse projeto tem-se por
vez primeira a citagdo do que viria a ser chamado de pipeline em nossa legislacéo.
O projeto que deu origem a Lei da Propriedade Industrial introduziu modificagcbes
em relagcdo ao patenteamento de farmacos que vai muito além das obriga¢cfes
estabelecidas por TRIPs (SUASSUNA, 1995).

Destaca-se que, ha época estava sendo discutido o acordo TRIPs*, que
seria assinado no final de 1994 e incorporado ao ordenamento juridico brasileiro em
01 de janeiro de 1995. Dois aspectos fundamentais devem ser observados: 1) o
Brasil poderia postergar a concessao na area de farmacos até janeiro de 2005; e 2)
nao precisaria adotar o pipeline, uma vez que este ndo se encontrava nas
disposicbes do acordo TRIPs, que estava em estagio final de discussédo e ja
continha as disposi¢fes relativas aos farmacos que deveriam ser adotadas pelos
integrantes do acordo®.

Segundo Konder (1988),

as criagcbes humanas ndo podem ser adequadamente
compreendidas e assimiladas pela época que vieram depois delas
sem um exame das condi¢des especificas em que cada obra foi
elaborada e cada uma delas possui uma ligacdo essencial com o
momento das suas géneses.”
Portanto, € necessario que se faca a contextualizacdo historica do periodo que
antecedeu a elaboragcédo e implementagéo da LPI para que se possa entender 0s
fatos.
N&o foi sé no campo da Propriedade Industrial que o setor farmacéutico

brasileiro sofreu importantes mudancas em torno dos anos 1990 até a aprovacdo

*! para leitura de TRIPs, acessar: <http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pasta_legislacdo>.

2 O instituto dopipeline e as disposicdes relativas aos farmacos, bem @dimentos e
produtos obtidos através de processos quimicomtaonse nas disposi¢cdes transitorias e
finais da Lei da Propriedade Industrial, Artigo®2230, 231 e 232.
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da Lei da Propriedade Industrial, 1996. Dois importantes 6érgdos relacionados a
pesquisa e politica publica de medicamentos foram desmantelados nesse periodo;
a Central de Medicamentos — CEME e a Companhia de Desenvolvimento
Tecnologico — CODETEC.

Desde a sua criacdo, 25 de junho de 1971, a CEME atuou voltada para
producdo e distribuichio de medicamentos para consumo da populacgéo,
notadamente de baixa renda. Em relacdo a producdo, a CEME estimulava as
industrias privadas de capital nacional para o desenvolvimento de pesquisas e
fabricacdo de matérias primas, que seriam prioritariamente adquiridas dessas
industrias. Também atuaria na modernizagdo de laboratorios governamentais que
deveriam produzir medicamentos definidos como prioritarios pela propria CEME.
ApOs anos de restricdes orcamentais, a partir do inicio da década de 1990, a CEME
foi desativada por Medida Provisoéria, malogrando anos de esforcos em pesquisas e
desenvolvimento (SANT’ANA, 2004).

A CODETEC foi fundada em 1976, na Universidade de Campinas —
UNICAMP, com o objetivo de integrar a pesquisa universitaria e académica a
industria, em moldes assemelhados aos apresentados pelos Estados Unidos da
América. Sua atuacdo esteve no auge durante a década de 1980 com a
implantacdo pelo Ministro da Previdéncia Social Hélio Beltrdo (governo de Joédo
Batista de Oliveira Figueiredo (1979-1985)) de um novo modelo para a indUstria de
quimica fina no Brasil, com uma politica arrojada para o setor farmacéutico nacional
(LEITE, 2008).

Nesse modelo, a CODETEC desenvolveria processos para as industrias
farmacéuticas brasileiras, que seriam as financiadoras dos projetos, através de
recurso exclusivos para o setor. Em contrapartida essas empresas teriam acesso
ao mercado intermediado pela CEME, entdo vinculada ao Ministério da Previdéncia
Social (LEITE, 2008).

Foram construidas “plantas-piloto

1”23

integradas e verséteis, para
producdo de produtos de quimica fina, e varios laboratérios de apoio. A CODETEC
chegou a empregar cerca de 300 (trezentos) funcionarios, desenvolveu 80 (oitenta)
processos, dos quais 20 (vinte) chegaram a ser comercializados por empresas
nacionais (LEITE, 2008).

8 As plantas-piloto sdo utilizadas como um estagio intermediario da passagem da obtencgéo de um
composto quimico que € produzido na bancada do laboratério e passara a ser produzido na
inddstria.
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O comeco do desmantelamento da CODETEC se deu logo no inicio do
governo de Collor de Mello (margo de 1990), quando foram interrompidos todos os
contratos com as empresas que utilizavam seus servigos. Vindo a ser vendida, em
situacdo critica, durante o governo Fernando Henrique Cardoso (LEITE, 2008).

Do exposto, verifica-se, que havia, no Brasil, durante a década de 1980,
pelo menos, um esboco de uma politica integrada, organizada no ambito
governamental, de capacitacdo e desenvolvimento da industria brasileira de
farmacos, para atender a producdo de medicamentos considerados prioritarios,
mas que essa politica foi intencionalmente interrompida.

Para auxiliar no entendimento da situacdo econdmica dos paises em
desenvolvimento a época do inicio da Rodada Uruguai do GATT, em 1986, e a sua
suscetibilidade a pressdes externa, referencia-se que, durante a década de 80 os
paises em desenvolvimento exportadores de manufaturados foram aqueles que
apresentaram maiores taxas reais de crescimento anual do PIB — 6,5 %, no periodo
de 1980 — 1988 (LYNN e McCARTHY, 1989). Nesse grupo, segundo os autores,
estdo presentes, dentre outros, a Argentina, o Brasil, o México, a Coreia do Sul, a
China e a india.

Analisando o desempenho dos paises em desenvolvimento altamente
endividados (e com forte relagcdo comercial com os EUA), no qual se incluia a
Argentina, o Brasil, 0 México e demais paises da América Latina e Caribe, verificou-
se que este subgrupo apresentou taxa de crescimento anual do PIB de apenas
1,6% no periodo (o Brasil, em separado, apresentava um crescimento de 3,4%). Ja
o fendmeno China e a india comecavam a se manifestar, tendo em vista que esses
paises cresceram no periodo, respectivamente, 10,4% e 5,1% ao ano.

Muito embora seja dificil precisar o efeito que a dependéncia econémica
possa ter na vulnerabilidade destes paises durante o processo de tomada de
decisdo, a analise das posi¢des posteriormente adotadas pode trazer luz adicional
a esta discussao.

O México alterou sua legislacédo de patente em 1991, de forma a conceder
patentes de farmacos. Nado sé passou a conceder patentes de farmacos, tanto
processo quanto produto, mas também adotou os pipelines (CHAGOYA e ALVA,
2003). O Brasil, mais tarde, viria também a adotar os pipelines. A Argentina, por sua
vez, ja em 1989, anunciara que em dois anos iria alterar sua legislacéo para passar

a conceder patentes de produtos farmacéuticos. A india s6 viria a conceder patentes
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nessa area a partir de 01 de janeiro de 2005, prazo limite permitido por TRIPs. E o
Brasil alteraria sua legislagdo em 14 de maio de 1996, passando a conceder
patentes para processo e produtos farmacéuticos e a adotar os pipelines.

A Coreia do Sul despontava bem a frente dos demais paises em
desenvolvimento. Ainda que seu mercado de farmacos fosse inferior ao do Brasil
em dados de 1991 — US$ 2,6 bilhdes da Coreia contra US$ 2,9 bilh6es do Brasil
(TACHINARDI, 1993) esse pais ja caminhava a passos largos para se inserir entre
0s paises desenvolvidos. Assim € que, ja na Rodada Uruguaia do GATT, em 1986,
a Coreia se alinhara muito mais proximo dos paises desenvolvidos do que dos
paises em desenvolvimento, no que se refere as propostas de patenteamento de
farmacos (NOGUES, 1990).

Ainda que o0s cinco paises citados ndo concedessem patentes para
farmacos, eram as empresas oriundas de paises desenvolvidos as que dominavam
os seus mercados. Excecdo apenas verificada no caso da india, que possuia a
maior participagcdo percentual de suas proprias empresas (TACHINARDI, 1993). No
Brasil, a participacdo das empresas estrangeiras que era de 75% na década de 70,
subiu para cerca de 85% na década de 80 (GADELHA, 1990).

Canotilho (2008) cita a celebracdo de acordos comerciais bilaterais
realizados entre os Estados Unidos da América e varios paises, no em torno da
década de 1990, mas precisamente entre 1990 e 1994, (Incluem-se entre esses
paises, Albania, Bulgaria, Equador, Hungria, Laos, Republica Checa, Republica
Popular da China e, até mesmo, a Coreia do Sul)®. A época, a questdo da
Propriedade Industrial foi abordada nesses acordos e, particularmente, foi incluida
a aceitacdo dos pipelines. Mas ndo ha indicacdo de que o0 mecanismo dos

pipelines tivesse sido introduzido nas legislagfes de patentes desses paises.

4.5. O Caso India
Uma avaliacdo do caso indiano, em contraponto com o brasileiro, pode
sugerir em que grau o0 comportamento em relagdo ao TRIPs influenciou no

desenvolvimento da industria farmacéutica nos dois paises.

> Em <http:/itcc.export.gov/Trade_Agreements/Exporters_Guides/List_All_Guides/exp_002636.asp>
podem ser verificados os diversos paises que realizaram acordos bilaterais com os Estados Unidos
da América a época (acesso em 05 jun. 2010) e os termos desses acordos.
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Desde a década de 1970 a india se apresentava como um pais que
estava se preparando para participar ativamente do mercado de farmacos
(ABRASON, 2007). Uma forte estrutura de politica setorial, estabelecida pelo
governo, permitiu que esse pais se desenvolvesse gradativamente na direcdo de
se inserir como um dos principais produtores mundiais de genéricos e caminhasse
para o langamento de novos farmacos. Ao contrario da Argentina, do México e do
Brasil, a India utilizou-se de todas as prerrogativas de TRIPs, no sentido de
desenvolver sua industria nacional.

Portanto, ndo foi a Propriedade Industrial a Unica vertente utilizada pela
india. O governo da india, em uma miss&o orientada, promoveu o desenvolvimento
do setor de farmacos através de investimento direto em Propriedade Industrial,
regulacdo de precos e suporte a pesquisa cientifica (FELKER et al, 1997). Neste
particular, primeiramente, a india investiu no desenvolvimento das indUstrias
estatais onde os institutos de pesquisa trabalhavam com proximidade e sintonia
com as suas necessidades. Foram criadas instituicdes para treinar pesquisadores e
técnicos para a industria, capacitando-as para producdo de réplicas de
medicamentos desenvolvidos com alta qualidade (FELKER et al, 1997). Portanto, o
desenvolvimento tecnolégico nessa &rea, na india, ocorreu basicamente por
esforcos internos. Até hoje seus custos com pesquisa e desenvolvimento sao
baixos quando comparados com os paises desenvolvidos (FELKER et al, 1997).

Do ponto de vista do mercado interno, o resultado da politica indiana
pode ser avaliado pelo fato de que no periodo de 1970 a 1993, observou-se um
declinio acentuado da participagdo das empresas estrangeiras e consequente
acréscimo das suas empresas nacionais. Em 1970 as empresas indianas detinham
de 10 a 20% do mercado interno. Por volta da década de 1980 as empresas
nacionais e estrangeiras ja dividiam o mercado e em 1993 as empresas domésticas
ja detinham um percentual de 61% do mercado interno de produtos farmacéuticos
(REDWOOD, 1995). Em termos reais isso significa muito mais um aumento relativo
da participacdo das industrias nacionais indianas do que um decréscimo em
nameros absolutos da participacao estrangeira.

No ambito externo, os dados apresentados abaixo sdo indicadores dos
resultados da politica indiana na protecdo de seus desenvolvimentos direcionados
ao mercado externo de medicamentos. Foi averiguado o numero de patentes

concedidas de origem brasileira, argentina, mexicana, coreana do sul, indiana e
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chinesa no principal mercado mundial, os EUA. A pesquisa teve como base os
pedidos de medicamentos contendo constituintes ativos organicos, depositados
entre 01 de janeiro de 1995 & 31 de dezembro de 2008, no escritorio de patentes

americano — USPTO.

Quadro 1 — Numero de patentes concedidas nos EUA, para pedidos
depositados entre 01 de janeiro de 1995 e 31 de dezembro de 2008, relacionados a

farmacos contendo constituintes ativos organicos.

Quadro 1
Pais N° de patentes concedidas Pais N° de patentes concedidas
Brasil 16 Coreia 357
Argentina 14 india 307
México 04 China 104

Fonte: USPTO. Pesquisa realizada em 20 de marcgo de 2010

Ainda que o numero de patentes ndo indique obrigatoriamente a entrada
no mercado de um novo produto ou processo, ele serve para demonstrar a
potencialidade das tecnologias desenvolvidas e a capacidade inventiva dos
depositantes. Verifica-se que o México, 0 pais que mais prontamente cedeu as
pressbes externas, em especifico dos EUA, apresentou apenas 4 patentes
concedidas nesse pais. O Brasil e a Argentina, devido as conjunturas ja
mencionadas, apresentaram apenas 16 e 14 patentes, respectivamente. Ja a China
com 104 e a India com 307, ainda que se enquadrem como paises em
desenvolvimento, apresentaram um numero de concessfes de patentes que
exprime seu movimento em busca do mercado internacional de farmacos de alto
valor agregado, caminho este ja percorrido pela Coreia, que obteve 357 patentes
no periodo.
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5. Avaliagdo do Patenteamento de Farmacos no Brasil , Levantamento de
Dados em Patentes no Brasil e Consideracdes sobre a Metodologia Usada

Verificados os antecedentes histéricos que antecederam a aprovacao da
LPI e com a presenca dos pipelines, cabe verificar, na pratica o patenteamento na
area de farmacos no Brasil. Os dados a seguir apresentam o panorama interno do
patenteamento de farmacos no Brasil.

O levantamento de dados da presente pesquisa foi pautado pela
Classificacdo Internacional de Patentes (CIP). A CIP é uma ferramenta importante
para acessar as informacdes presentes em documentos de patentes. Constituindo
de mais de 70 mil itens listados (82 edi¢cdo). Os campos tecnologicos sao divididos
por areas e hierarquicamente em Secdes, Classes e Subclasses, Grupos e
Subgrupos, 0 que permite uma recuperacao muito precisa da tecnologia desejada.
Desde 1975 a CIP é o principal indexador mundial de toda documentagdo de
patente existente.

No caso, o0s itens aqui pesquisados referem-se ao universo das
preparacdes medicinais e encontram-se dentro da Classificacdo A61K, constante
dos seguintes grupos e subgrupos:

9/... Preparacfes medicinais caracterizadas por formas fisicas especiais,

31/... Preparacfes medicinais contendo ingredientes ativos

organicos.

33/... Preparacdes medicinais contendo substancias ativas inorganicas

35/... Preparacbes medicinais contendo materiais de constituicao

indeterminada.

38/... Preparagbes medicinais contendo peptideos, 39/... Preparacdes

medicinais contendo antigenos ou anticorpos.

41/... Preparacbes medicinais obtidas por meio de tratamento de

materiais com energia de ondas ou por irradiacdo de particulas.

45/... Preparacdes medicinais contendo ingredientes ativos ndo previstos

nos grupos 31/00 a 41/00.

47/... Preparacbes medicinais caracterizadas pelos ingredientes nao

ativos.

48/... Preparacdes medicinais contendo material genético o qual é

inserido nas células dos corpos vivos para tratar doencas genéticas,

Geneterapia.
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49/... Preparacbes para testes in vivo, 51/... Preparagbes contendo

substéancias radioativas para uso na terapia ou testes in vivo.

Para a pesquisa sobre a concesséo de cartas patentes foram levantados
os pedidos com classificacdo A61K31/... relativos as preparacdes medicinais
contendo ingredientes ativos organicos . A escolha especifica da averiguacao
dos pedidos nesta classificacdo deve-se ao fato que os ingredientes ativos
organicos sdo a fonte principal dos medicamentos desenvolvidos pelos grandes
laboratorios e apresentam alto valor agregado. Esta categoria de preparacdes
medicinais engloba grande parte dos farmacos sintéticos e aqueles oriundos de
moléculas isoladas.

Especifica-se que, na Classificacdo Internacional de Patentes, o0s
ingredientes quimicos organicos, em si, se encontram nas classificacbes C@7, e
mais especificamente na classificagcdo CA7D. Mas essas classificagcbes ndo foram
consideradas adequadas para que se efetuasse as pesquisas, tendo em vista a
diversidade da utilizacdo desses compostos, que ndo se restringe a medicamentos.

Em trabalho que analisou o numero de pedidos de patentes, na area de
medicamentos, depositados por brasileiros e estrangeiros entre 01 de janeiro de
1995 e 31 de dezembro de 2003 no Brasil, foi verificado que dos 7.208 pedidos
depositados no periodo, apenas 457 (6,3%) eram de origem brasileira (JANNUZZI,
2008).

A partir da base de dados construida no referido trabalho (JANNUZZI,
2008), foi averiguada a situacdo dos pedidos de origem brasileira depositados a
partir de 1995, data de entrada em vigor do acordo de TRIPs e 1998, data em que
se encontrava, a época, o estagio de andlise dos pedidos de medicamentos do
Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI, totalizando 103 ocorréncias —
pedidos depositados (KUBRUSLY et al, 2008). Diferentemente do trabalho pioneiro
de Jannuzzi (2008), procurou-se averiguar o grau de sucesso dos pedidos
brasileiros em um periodo especifico, até onde era alcangado o grau de deciséo da
area técnica do INPI, responsavel pela analise de pedidos de medicamentos -
1998%. Foi verificado, individualmente, na base de pesquisa externa do Portal do
INPI, que dos 103 pedidos depositados, entre 01 de janeiro de 1995 e 31 de
dezembro de 1998, 40 pedidos foram arquivados, 29 indeferidos, 29 continuavam

® A area que analisa os pedidos de patentes de farmacos encontrava-se com grande atraso,
portanto, as decisdes s6 alcancavam com preciséo os pedidos depositados até o ano de 1998.
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em andamento e somente 5 destes pedidos de patente brasileiros obtiveram carta
patente, o que representa 4,85% do total. Sem duvida alguma, um quantitativo
baixo.

Grafico 1-Situacao dos pedidos brasileiros entre 1995 -1998 (Total)
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Carta-Patente Indeferidos Arquivamento Em Andamento
Despacho Final

Acesso em 02 de agosto de 2008.

As patentes concedidas representam, em Uultima analise, o nivel de
exceléncia no que tange aos aspectos substantivos de conteldo técnico e também
indicam que os pedidos foram devidamente acompanhados quanto ao aspecto
administrativo, evitando-se o arquivamento dos mesmaos, por perda de prazos nas
suas fases de processamento.

Quando considerados os pedidos arquivados, responsaveis por 40
registros (cerca de 39%) e os 29 indeferidos (cerca de 28%), depara-se com duas
situagbes preocupantes. O arquivamento representa que o pedido nao foi
acompanhado no decorrer do seu procedimento administrativo ou que o
depositante perdeu o interesse no mesmo ao longo do processo. Por sua vez o
indeferimento representa que, ainda que acompanhado, o pedido ndo apresentava
condicdes técnicas para sua aprovacao.

Em pesquisa posterior, com o objetivo de estabelecer uma relacdo do
grau de sucesso atingido no Brasil (patentes concedidas) entre os pedidos de
origem estrangeira e de nacionais residentes, em junho de 2009, verificou-se a
situacdo de todos os pedidos de preparacbes medicinais contendo ingredientes

ativos organicos (ocorréncias, entre nacionais e estrangeiros), utilizando a base do
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sistema informatizado do INPI brasileiro — SINPI, ou seja, a base de pesquisa
interna do INPI.

Na pesquisa efetuada, com o corte feito em 1998, foram verificados 2.508
pedidos de medicamentos contendo constituintes ativos organicos, depositados
entre 01 de janeiro de 1995 e 31 de dezembro de 1998. Desse total, verificou-se
que 2.316 depdsitos eram de origem estrangeira (92,34%) e 192 de origem
nacional (5,66%). Uma vez que o objetivo principal era observar o grau de sucesso
dos pedidos, por conseguinte a patente concedida,foram suprimidos nesta fase da
pesquisa os pedidos abandonados® e que, portanto, ndo passaram pelo exame
técnico para analise dos quesitos basicos de novidade e atividade inventiva e
demais requisitos da Lei para o patenteamento. Nesta situacdo foram encontradas
23 ocorréncias, das quais 2 de origem nacional e 21 de origem estrangeira.

Subtraindo-se os pedidos abandonados do numero de pedidos nacionais
e estrangeiros, resultaram 2.295 e 190, pedidos estrangeiros e nacionais,
respectivamente, a serem verificados quanto as concessdes de cartas patentes.
Foram identificadas 219 ocorréncias de estrangeiros e 10 ocorréncias de nacionais
em relacdo as concessfes. Isso significa que, dentre os pedidos de origem

estrangeira 9,54% resultaram em patentes e entre os nacionais 5,26%.

Quadro 2 — Numero de patentes concedidas no Brasil, para pedidos
depositados entre 01 de janeiro de 1995 e 31 de dezembro de 1998, relacionados a

farmacos contendo constituintes ativos organicos.

Quadro 2

Numero de pedidos e
percentual de patentes
concedidas

NuUmero total de pedidos de medicamentos contendo | 2.508
constituintes organicos

Numero de pedidos estrangeiros, subtraindo-se 0s 2.295

abandonos

Numero de pedidos nacionais, subtraindo-se 0s 192

abandonos

NuUmero de patentes estrangeiras concedidas 219 (9,54%)
Numero de patentes nacionais concedidas 10 (5,26 %)

Verificagéo efetuada no SINPI, em junho de 2009.

?6 0 abandono, ou desisténcia, do pedido é feito por deciséo do depositante.
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Verificou-se, entdo, os desdobramentos do abandono dos pedidos
nacionais e estrangeiros. Tal verificacdo deveu-se ao fato de que dentre as
disposicdes transitérias da Lei da Propriedade Industrial, nos artigos referentes aos
pipelines (neste caso, os artigos 230 e 231) os pedidos de medicamentos
depositados até antes da entrada em vigor dessas disposi¢cdes (15 de marco de
1996) e até 1 ano depois, poderiam ser abandonados em prol do depdésito de um
pedido pipeline. Portanto, em alguns casos, a solicitacdo do abandono poderia ter
sido para a transformacao do pedido anterior em um pedido pipeline.

Os dois pedidos nacionais abandonados nao foram transformados em
pipelines. No entanto, dos 21 pedidos de origem estrangeira, identificou-se que 10
pedidos foram abandonados em prol de pipelines, dos quais, até a data da
pesquisa, 4 (40%) haviam obtido carta patente.

De acordo com as disposi¢Oes dos pipelines estrangeiros na LPI, esses
pedidos ndo seriam analisados no Brasil quanto aos quesitos de novidade e
atividade inventiva, “herdando” o resultado das analises feitas nos paises de
origem. Ha de se considerar que, ndo obstante os conceitos de novidade e
atividade inventiva sejam universalmente conhecidos, pode haver diferenca de
entendimento quando da analise técnica de um mesmo pedido pelos diversos
paises. Ainda, h& casos, como por exemplo, a Franca, em que, até a presente data,
esses quesitos de novidade e atividade inventiva ndo sao verificados para
concessao da patente, e tdo somente em grau de segunda instancia (nulidade ou
recurso). Consideracdes que serdo estendidas no decorrer deste trabalho.

Ainda que o numero de pedidos transformados em pipeline (10) nos
pedidos verificados tenha sido pequeno, em relacdo aos pedidos estrangeiros que
foram submetidos a exame no tramite normal no Brasil (2.295), o percentual de
concessoes € consideravelmente maior; de 40% para os pedidos pipeline e 9,54%
para aqueles que sofreram analise técnica no Brasil. No tocante aos pipelines, de
uma forma geral, foram depositados originalmente 1.182 pedidos de patentes,
sendo concedidas 810 cartas patentes (67,76% de concessdes).

Conforme entredito, mesmo que o0 objeto dos pedidos ou patentes
pipelines pudessem representar as maiores expectativas de mercado e, portanto,
no mesmo sentido, também pudessem representar o que de melhor se teria em
condicbes de patenteabilidade, a distorcdo flagrante do grau de patenteamento

entre estes pedidos e os de tramitacdo normal instiga uma avaliacdo mais
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pormenorizada sobre a patenteabilidade dos pipelines. Portanto essa investigagao
sera feita no presente trabalho, no paragrafo sétimo, em particular quando das
consideracdes sobre o paragrafo sexto do artigo 230 da LPI.

6. Visbes Sobre a Constitucionalidade dos  Pipelines

Conforme ja mencionado, a Lei da Propriedade Industrial — LPI, Lei 9279,
de 14 de maio de 1996, alterou completamente o tratamento a ser dado aos
pedidos de patentes relativos a area farmacéutica no Brasil. Mais do que isso
introduziu, pela primeira vez, na histéria moderna da legislacdo de patentes
brasileira®” a figura do pipeline - artigos 229, 230, 231 e 232 da Lei.

No tocante aos artigos mais propriamente pertinentes aos pipelines,
observam-se diferencas significativas entre as redacdes dos artigos 230 e 231. O
artigo 230 trata de pipelines que poderiam ser requisitados para pedidos ou a
patentes que fossem provenientes do exterior e herdariam o exame de
patenteabilidade da origem. J& o artigo 231 trata especificamente de pipelines para
pedidos ou patentes que ndo tenham origem estrangeira, definindo que o pedido
depositado com base neste artigo sera processado nos termos Lei.

Portanto, os pedidos depositados por nacionais seriam submetidos
internamente as analises dos quesitos de novidade e atividade inventiva, aplicacao
industrial e demais condicbes de patenteabilidade (por exemplo: suficiéncia
descritiva), enquanto os pedidos de origem estrangeira “herdariam” o exame
efetuado no exterior.

O artigo 229 introduz os pipelines na Lei (remete pedidos ou patentes as
condi¢cbes dos artigos 230 e 231) e o Artigo 232, em sintese, serviria como uma
salvaguarda para aqueles residentes que antes do depdsito dos pipelines

utilizassem os processos ou produtos ali definidos.

" Ao interpretar o paragrafo 6° do Alvara de 28 de abril de 1809, José da Silva Lisboa, o Visconde
de Cairu, refere-se a uma das possibilidades de patentes de origem estrangeira, ainda que nao nova,
desde que ndo estivesse constituida no direito publico e em que o prazo de validade ndo excederia
ao do pais de origem. Essas condi¢cdes sdo muito mais proximas dos quesitos de patenteabilidade
dos pipelines do que dos pedidos ou patentes de tramitacdo regular. Ainda, dispositivo similar aos
pipelines também s&o encontrados na legislacdo brasileira de patentes de 1882 (Acesso em:
<http://.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pasta_legislacao>).
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Os autores que escrevem sobre a matéria, normalmente, ndo citam o
artigo 229 como pertinente aos pipelines. Todavia, é este artigo que faz remissao

aos artigos 230 e 231 para os pedidos em andamento. O que torna claro que 0s

pedidos que estivessem com a sua tramitacéo finalizada antes da publicacdo da Lei
ndo seriam passiveis de serem solicitados sob a forma de pipelines. Essa condicéo
é ressaltada no paragrafo quinto do artigo 230 e no paragrafo quarto do artigo 231,
gue serdo, posteriormente, analisados em detalhe.

Barbosa (2006) e Carvalho (2007) se remetem a inconstitucionalidade dos
pipelines, embora discordem quanto aos incisos da Constituicdo Federal que a
sustentaria. Carvalho remete-se ao inciso XXXVI do Artigo quinto e Barbosa a
remete ao inciso XXIX do mesmo Artigo. Diversos outros autores se debrugaram
sobre a discussdo do tema, que ainda se encontra em aberto. Portanto, discussao
sobre a constitucionalidade dos pipelines, por se tratar de uma questdao que
antecede a qualquer analise dos quesitos de patenteabilidade, sera alvo especifico
de relato e observagoes.

No que tange a constitucionalidade dos pipelines, coube no presente
trabalho fazer algumas consideragcfes sobre o tema. No entanto, avaliou-se que uma
definicdo, em ultima analise, dependera de decisdes judiciais e politicas, como se
tentar4 demonstrar.

Menciona-se o carater politico, tendo em vista que, apesar de todos 0s
debates sobre o tema, ndo se pode olvidar das pressdes exercidas sobre os paises
em desenvolvimento, para introduzirem a protecdo de patentes de medicamentos
em suas legislacdes e que o Brasil aderiu ao patenteamento de farmacos antes do
prazo que Ihe era permitido por TRIPs. Nao obstante os pipelines néo fazerem parte
das exigéncias deste acordo, segundo Tachinardi (1993), o tratamento a ser dado
aos farmacos fazia parte de compromissos assumidos pelo presidente eleito,
Fernando Collor de Mello, em janeiro de 1990, em sua visita a Washington®.

Assim é que em abril de 1991 foi enviado ao congresso, por Collor de
Mello, o Projeto de Lei 824/91 (PL 824/91) onde se teria pela primeira vez as
condi¢bes do que viria a ser chamado, posteriormente, de pipeline. Ainda, a Leli
9.279 — LPI foi aprovada no governo Fernando Henrique Cardoso, portanto, o Brasil

encontrava-se em pleno periodo de desenvolvimento de uma politica

%8 Outras consideracdes politicas serdo verificadas quando da abordagem do parecer da Advocacia
Geral da Unido — AGU sobre o tema.



46

“neoliberalizante”, partindo do pressuposto que, harmonizando-se as normas
internacionais o Pais se adequaria as exigéncias tecnoldgicas e econdmicas do
mercado.

Segundo Grau-Kuntz (2009) os enunciados constitucionais, tendo em
vista 0 seu historico politico, “apresentam caracteristicas préprias no que toca ao
possivel grau de exatiddo de seus direitos”. Grau-Kuntz (2009) também destaca a
constante mudanca da sociedade, o que poderia levar a diferentes interpretacoes
dos enunciados constitucionais ao longo do tempo.

Ainda que nao se possa desprezar o texto constitucional, muito pelo
contrario, deve-se ler a Lei que a corporifica dentro do seu contexto histérico. Se ha
alguma dubiedade em relacdo a uma matéria, deveria o legislador, explicitamente,
manifestar-se a respeito. Desta forma, de acordo com a Advocacia Geral da Unido
— AGU® ndo se pode descartar o carater politico em uma decisdo quanto a
constitucionalidade dos pipelines.

Outro aspecto no ambito politico é que, caso seja, agora, decretada a
inconstitucionalidade dos pipelines, ha de se considerar as consequéncias
advindas dos direitos ja adquiridos pelas empresas detentoras de patentes,
conforme opinido da Advocacia Geral da Unido — AGU.

No que se refere a constitucionalidade dos pipelines, o presente trabalho
teve como base as considerac¢des sobre o tema de quatro autores: Barbosa (2006),
Carvalho (2007), Ahlert (2007), e Canotilho (2008). Os dois primeiros autores
citados sdo de opinido que os pipelines sao inconstitucionais e 0s terceiro e quarto,
sao de opinido que os pipelines nao ferem a Constituicdo. O parecer da AGU leva
em consideracao, em particular, as opinides de Barbosa (2006) e Canotilho (2008).

Ha de se referenciar que outros autores também escreveram, ou
dissertaram sobre o inciso XXIX do Artigo quinto da Constituicdo. Tiburcio (2008) o
faz, no entanto, para analisar o prazo de validade dos pipelines. Grau-Kuntz (2009)
aborda o este inciso referenciando-o a possivel inconstitucionalidade dos pipelines.
Da mesma forma o faz Cléve (2003), mas abrangendo diversos outros aspectos,
entre eles a possivel dependéncia da patente pipeline no Brasil daquela que Ihe

deu origem do exterior.

9 Opinido da AGU sobre a Acdo Direta de Inconstitucionalidade - ADI 4.234, emitido 15 de junho de
2009. Disponivel em <http://s.conjur.com.br/dl/parecer-agu-adi4234.pdf>.
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Barbosa (2009) volta a abordar o tema da inconstitucionalidade dos
pipelines, a luz do disposto no inciso XXIX do Artigo quinto da Constituicdo. Nessa
oportunidade o faz em resposta a arguicdo da Associacdo das Empresas de
Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA), que solicitou seu
entendimento sobre a constitucionalidade do pipeline, objeto da ADIN 4234 (Acé&o
Direta de Inconstitucionalidade 4234). Nesse seu novo parecer Barbosa (2009)
leva em consideracdo os artigos de Ahlert (2007) e Canotilho (2008) (ambos os
artigos abordados no presente capitulo), além de Di Blasi et al (2000) (n&o
abordado no presente capitulo).

No entanto, esse ultimo trabalho de Barbosa (2009) nao foi abordado,
para as visdes sobre a constitucionalidade dos pipelines no presente trabalho, visto
que introduziria uma espécie de tréplica e, principalmente, porque néo foi ele o
artigo que originou a ADIN 4234 e sim o artigo Barbosa (2006), analisado
posteriormente em parecer da AGU.

Ainda, no presente trabalho, ndo se abordou a possivel declaracdo de
inconstitucionalidade dos pipelines conjugando o disposto nos incisos XXIX e
XXXVI do Artigo quinto da Constituicdo, por ndo se encontrar na literatura
pesquisada essa mencao.

Antes de abordar o debate em questédo entre os referidos autores, ha de
se ressaltar que a inconstitucionalidade foi, e é, desde sempre, relacionada aos
artigos 230 e 231 da LPI. Mais especificamente sobre o artigo 230.

Todavia, ndo se pode ler o caput do artigo 230 da LPI sem que se leia
antes o artigo que o precede. Segue a redacao do artigo 229, que faz parte das
disposi¢des transitorias e finais da Lei 9.272, de 14 de maio de 1996.

Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposicdes
desta Lei,exceto quanto a patenteabilidade das substancias, matérias
ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como o0s
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, que sé serdo
privilegidveis nas condi¢des estabelecidas nos arts.230 e 231.

A Lei 10.196/2001%* alterou o artigo 229, passando este a ter a seguinte
redacao no seu paragrafo unico.

“Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos
quimicos para a agricultura, que tenham sido depositados entre 1°

% para Lei 10.196/91, acessar: <http://wwww.inpi.gov.br/menuesquerdo/patente/pasta_legislacéo>
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de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aplicam-se os critérios de
patenteabilidade desta Lei, na data efetiva do depdsito do pedido
no Brasil ou da prioridade, se houver, assegurando-se a protecdo a
partir da data da concessao da patente, pelo prazo remanescente a
contar do dia do depésito no Brasil, limitado ao prazo previsto no
caput do art. 40. (Paragrafo Unico incluido pela Lei n° 10.196, de

14.2.2001).”

Assim, ao se questionar a constitucionalidade do artigo 230, se poderia,

também, questionar constitucionalidade do artigo 229, pois é ele que possibilitaria o

patenteamento do que ja estaria indeferido segundo o Codigo da Propriedade
Industrial — CPI, Lei n°5.772, de 21 de dezembro d e 1971. Isto pode ser observado
da leitura do artigo nono do CPI.

Artigo 9% b) e ¢) do CPI: Nao séo
privilegiaveis: ...

b) as substancias, matérias ou produtos
obtidos por meios ou processos quimicos, ressalvando-se, porém, a
privilegiabilidade dos respectivos processos de obtencdo ou
modifica¢éo;

Cc) as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, guimico-farmacéuticos e medicamentos, de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencao
ou modificacao; (grifou-se)

Desta forma, claramente, é o paragrafo Unico do artigo 229 da LPI que

devolve a possibilidade de patenteamento aos pedidos de produtos quimicos

destinados para a agricultura e para medicamentos, que se encontrariam

indeferidos a luz das alineas b) e c) do artigo nono do CPI. Ou em outras palavras,

como preferem Barbosa (2006) e Carvalho (2007) retiraria esses produtos do

“dominio publico”.

Entdo por que ndo questionar a inconstitucionalidade do paragrafo Unico

do artigo 229, segundo a redacgéao dada pela lei 10.196/01? A resposta poderia ser

simples, uma vez que, a principio esse paragrafo viria a satisfazer ao determinado

pelo paragrafo 8 do artigo 70 de TRIPs.

Artigo 70 de TRIPs:

8. Quando um Membro, na data de entrada em vigor do Acordo
Constitutivo da OMC, ndo conceder protecdo patentaria a produtos
farmacéuticos (grifou-se) nem aos produtos quimicos para a
agricultura em conformidade com as obrigag0es previstas no Artigo
27, esse Membro:

a) ndo obstante as disposi¢cdes da Parte VI, estabelecera, a partir
da data de entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC, um
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meio pelo qual os pedidos de patente para essas invencoes
possam ser depositados;

b) aplicara as essas solicitagfes, a partir da data de aplicacédo deste
Acordo, os critérios de patenteabilidade estabelecidos neste
instrumento como se tais critérios estivessem sendo aplicados
nesse Membro na data do depésito dos pedidos, quando uma
prioridade possa ser obtida e seja reivindicada, na data de
prioridade do pedido;

Dessa forma, ainda que fosse para atender explicitamente as condicdes
de TRIPs, o artigo 229 também poderia ser considerado inconstitucional, caso os
pipelines (artigos 230 e 231) assim o fossem. Se assim ndo se considerasse, se
poderia dizer que um artigo € mais ou menos inconstitucional do que outro. Ser
mais ou menos inconstitucional parece ser dos casos em que nao cabem
consideracdes intermediarias ou mitigantes. Mas ndo se encontrou essa discusséo
na literatura pesquisada.

Barbosa (2006) quando se remete a inconstitucionalidade dos pipelines o
faz referindo-se ao artigo quinto, inciso XXIX da Constituicdo de 1988. Tem-se
literalmente o texto do autor:

“Afrontando o principio constitucional central da Propriedade
Intelectual — de que se concedem direitos exclusivos para
promover a criacdo em todos o0s setores, ndo para suprimir da
sociedade algo que j& era acessivel a todos — o artigo 230
afronta, com decoro, mas despudor, a regra textual do artigo 5°,
XXIX da Carta, ao dar patente para o que néo € invento. Para o
gue foi, mas ndo é mais.”

O referido texto constitucional é:

“XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais
privilégio temporério para sua utilizacdo, bem como protecdo as
criagbes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de
empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse

social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais;”
Cabe deduzir que a lei para assegurar aos autores de inventos
industriais um privilégio temporario, conforme faz referéncia o texto constitucional,
seria aquela que regulamentaria o texto e portanto a Lei 9.279, de 14 de maio de
1996, Lei da Propriedade Industrial — LPI. N&o pode ser outra a deducao uma vez

gue na LPI tem-se:

“Art. 1° - Esta lei regula direitos e obrigacbes relativos a
propriedade industrial.
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Art. 2° - A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial,
considerado o0 seu interesse social e o desenvolvimento
tecnolégico e econémico do Pais, efetua-se mediante:

| - concessao de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;

Ainda, o artigo sexto da LPI define que: “Ao autor de invencdo ou modelo de
utiidade sera assegurado o direito de obter a patente que lhe garanta a
propriedade, nas condi¢des estabelecidas nesta lei”.

Porém, nem o texto constitucional, nem a Lei especifica definem o que é
um invento ou invencdo (CARVALHO, 2007 e AHLERT, 2007). A LPI define,
apenas, as condicbes em que a invencdo é patenteavel, no seu artigo oitavo - “E
patenteavel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva
e aplicacdo industrial.” E também define o que ndo considera invencao, no Artigo
10, e das invencdes que ndo sao patenteaveis, no artigo 18.

Ao ser omitida a definicdo de invencgéo, tanto na Constituicdo quanto na
Lei especifica que a corporifica, tudo faz crer que os legisladores deixaram aberto
um grande leque de possibilidades para aquilo que deveria ser considerado uma
invencdo (CARVALHO, 2007). Nao s6 isso, Carvalho (2007) destaca que:

“Quando o Art. 5°, XXIX se refere a “inventos”, o Constituinte néo
incluiu nessa palavra o requisito da novidade, pois esse requisito ndo
€ intrinseco do invento; caso contrario, o Constituinte teria que lhe ter
feito referéncia expressa (e, claro, nesse caso, teria que ter
mencionado a que tipo de novidade queria referir-se — se técnica ou

comercial, se relativa ou absoluta).”

Segundo Carvalho (2007) a constituicdo legou ao legislador o poder de
definir os principios de patenteabilidade, estabelecendo seus limites. Exemplifica a
criacdo do periodo de graca®, que ndo estaria presente em nenhum tratado
internacional e teve como um dos seus objetivos beneficiar os pesquisadores
universitarios.

Por seu turno, Canotilho (2008), ao referir-se ao quesito de novidade,
destaca que a Unica certeza a ser dada € que “a Constituicdo chama a si a
protecdo da Propriedade Intelectual”. Mas o constituinte deixou, ou legou, ao

“legislador ordinario a definicdo dos pré-requisitos de patenteabilidade. Dessa

L Ver artigo 12 da LPI.
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forma, ao instituir os pipelines o legislador o fez de forma propositada, dentro de
um contexto econdémico e politico”.

Segundo o artigo 11 da LPI, a invencdo e modelo de utilidade sao
considerados novos quando ndo compreendidos no estado da técnica. O estado da
técnica sendo “constituido por tudo aquilo acessivel ao publico antes da data de
depdsito de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio,
no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17.”

Dessas avaliagcbes, ao comparar diretamente, sem interpretacdes, 0
artigo quinto, inciso XXIX da Constituicdo com os artigos 229, 230 e 231 da LPI,
vé-se que é nela que o texto constitucional encontra-se configurado e esta
configuracdo ndo extrapola o que € regido na Constituicdo. Canotilho (2008) faz
essas consideracdes em relacéo ao Artigo 230.

Barbosa (2006) destaca a inderrogabilidade do dominio publico. Nesse
contexto, relata que “o ingresso do dominio publico é incondicional, universal e
definitivo”. Afere-se desta sua consideracdo que, ao ser dado tratamento na nova
Lei (LPI) do que a lei anterior ndo permitia o patenteamento, (alineas b) e c)) do
artigo nono do Cdadigo da Propriedade Industrial, estaria se alterando o dominio
publico, ou seja, aquilo que poderia ser de uso comum da sociedade a qualquer
tempo.

Essa assertiva, ainda que ndo baseada no artigo quinto, inciso XXIX da
Constituicdo, e sim no inciso XXXVI do mesmo artigo, € apontada por Carvalho
(2007) como sendo o motivo da inconstitucionalidade dos pipelines. Transcreve-se
o texto constitucional (Artigo XXXVI): “a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato
juridico perfeito e a coisa julgada”.

Segundo Carvalho (2007) os pipelines seriam inconstitucionais ndo pelo
fato de ja terem sido divulgados, mas pelo fato de possibilitar a protecdo de matéria
que a lei anterior excluia da patenteabilidade. Assim, quando da alteracéo da Lei,
em 15 de maio de 1996, foi retirado do dominio publico, ou seja, do livre direito de

usar a qualguer tempo (destacou-se), 0 que ja era de direito de toda sociedade.

Assim, no seu entendimento, o disposto no artigo 232%, ndo apresentaria remédio

para a retirada do dominio publico das patentes pipeline®.

2 Art. 232 - A producéo ou utilizagdo, nos termos da legislagao anterior, de substancias, matérias
ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substéncias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo, mesmo que protegidos por patente de produto
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De acordo com Carvalho (2007) trata-se de um direito adquirido, nédo
difuso*, da sociedade que poderia aferir vantagens de uma maior concorréncia
entre empresas fabricantes de genéricos, que apdés a promulgacdo da LPI
desejassem produzir os medicamentos ja comprovadamente efetivos. Nesse
sentido a concorréncia poderia minorar o preco dos medicamentos e proporcionar
0 seu maior acesso pela populagéo.

Exemplifica com um fato hipotético de um investidor que ao adquirir uma
empresa, em primeiro de maio de 1996, tivesse como objetivo a producédo ou
importacéo de principio ativo e quinze dias depois (ha verdade, 14 dias, uma vez
que a data de publicacdo da Lei é de 15 de maio e, portanto, da sua efetiva entrada
em vigor) seu investimento seria seriamente afetado, uma vez os principios ativos
de maior valor econdmico teriam sido “recapturados” do dominio publico.

N&o obstante a pertinéncia da possibilidade apresentada por Carvalho
(2007), essa abordagem remete as questdes de mercado e fatores econdémicos
cobertos, ou melhor, salvaguardados, pelo artigo 230 da LPI. Isso porque o caput
do artigo 230 é bem claro no que tange ao que nao seria objeto de patentes
pipelines:

“desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer
mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no
Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto
do pedido ou da patente.” (Destacou-se).

Resta claro, pelo texto da Lei, que esse investidor ndo seria prejudicado,
pelo menos nesse espaco temporal descrito pelo autor, uma vez que néo se
poderia conceder uma patente pipeline se o objeto da patente, neste caso o
referido principio ativo, ja estivesse no mercado.

Segundo Ahlert (2007), o termo “direito adquirido” (presente no texto
constitucional) € completamente dissociado do termo “dominio publico” (previsto no

artigo oitavo do CPI). Ainda, ao presumir que em tese os farmacos anteriormente

Ou processo em outro pais, de conformidade com tratado ou convencao em vigor no Brasil, poderao
continuar, nas mesmas condi¢des anteriores a aprovacao desta Lei.

* Faz-se notar que o disposto no Artigo 232, reforca o caput do artigo 230.

* Interesse difuso — “sdo construcdes juridicas capazes de assegurar a adequada tutela para bens
e valores que, devido a dificuldade e mesmo incapacidade para a determinacdo de um titular, ndo
podem permanecer indefesos” (ALHERT, 2007).
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“comercializados” no Brasil®*® fizessem parte do dominio publico, esse fato néo
caracterizaria um direito adquirido, uma vez que o direito adquirido é um direito do
individuo frente ao Estado. Mas néo da coletividade frente ao estado.

Em uma de suas considera¢des sobre dominio publico Canotilho (2008)
diferencia “direitos adquiridos” de “meras expectativas”. Para este autor, a doutrina
dos direitos adquiridos sO seria pertinente nos casos especificos que os direitos
tenham sido incorporados na esfera judicial a um particular (grifou-se). Nao se

devendo confundir a relevancia do tema quando se trata de meras expectativas,
‘ou um quadro de opcdes de comportamento potencial ou hipotético”
(CANOTILHO, 2008).

No que se refere ao artigo quinto, inciso XXXVI da Constituigéo,
Canotilho (2008) recomenda uma interpretacdo contida e prudente da protecéao dos
direitos adquiridos, para que ndo haja conflito com outros direitos e bem juridicos
que também encontrem respaldo constitucional. Segundo este autor, o Artigo 230
ao negar a patente pipeline caso o objeto estivesse sido colocado no mercado, seja
pelo titular ou por terceiros, com seu consentimento, ou caso terceiros no Brasil
tivessem realizados sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do
pedido da patente, jA era razoavelmente sensivel a protecdo dos direitos
adquiridos. E mesmo sensivel a meras expectativas que se possam ter
consolidadas de forma individualizada, embora sem ir ao ponto de proteger todas
as hipotéticas e difusas oportunidades de negocios da industria farmacéutica
brasileira.

Observa-se que Carvalho (2007), ainda que seja de opinido que oS
pipelines sdo inconstitucionais, ao contrario de Ahlert (2007) e Canotilho (2008), €
concordante com estes autores no sentido de que o direito adquirido € referente a
um individuo e n&o um direito difuso de uma sociedade.

Canotilho  (2008) e Barbosa (2006) também abordam a
constitucionalidade dos farmacos a luz da legislacdo de patente anterior (0 Cédigo
da Propriedade Industrial), tema desenvolvido por Cléve (2006). O texto
constitucional anterior a edicdo do CPI (Constituicdo de 1969) nao fazia nenhuma

restricdo ao patenteamento quanto a uma area técnica especifica e da mesma

% Aqui, parece que o autor incorre em deslize, posto que, se os farmacos fossem anteriormente
comercializados no Brasil, ndo seriam passiveis de patenteamento, segundo o caput do artigo 230.
E provavel que a expressdo pretendida, no presente caso, ndo fosse “comercializado”, e sim
“divulgado”.
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forma a Constituicdo de 1988 também ndo o fez. Ocorre que as legislacdes
especificas faziam restricbes ao patenteamento de produtos e processos nas areas
de farmacos e alimentos e a produtos quimicos, em geral. A guestdo colocada por
Canotilho (2008) é: se a Constituicdo nao limita nenhum direito de protecdo aos
criadores dessas areas, poderia a legislacdo especifica os cercear?

As opinides dos autores sdo antagonicas. Canotilho (2008) defende a
mesma posicao de Cleve (2006); de que os pipelines viriam a minorar os efeitos da
inconstitucionalidade do CPI (em questdo, as alineas b) e c) do artigo 9° deste
Caodigo). Segundo Canotilho (2008) a auséncia de protecédo legal para patentes de
farmacos, constituia, em si mesma, uma violagdo ao 8§ XXIX do artigo 5° da
Constitui¢ao.

Barbosa (2006) ao discordar dessa posicdo, ou seja, da
inconstitucionalidade da exclusédo presente no CPI, cita o acérddo da 12 Turma do
STF de 13 de abril de 1982, n°® RE 94.468-1-RJ, com relacdo a Constituicdo de
1969. Também cita a decisdo da 22 Regido, AC n°® 89.02.02442-3, publicado DJU,
em 28 de fevereiro de 1991. Parte do texto do relator, Desembargador Silvério

Carvalho é transcrito por Barbosa (2006), e aqui reproduzido:

“Arglicdo de inconstitucionalidade do artigo 9, da letra ¢, da lei
5772/71: ndo constitui afronta ao preceito constitucional, legislacédo
ordindria que define o que ndo é patenteavel, segundo critérios
técnicos. A carta de 88, acentuando a finalidade social do privilégio,
explicou aquilo que estava implicito na constituicdo anterior que
vinha orientando o intérprete. Arguicao de inconstitucionalidade que
se rejeita.”

Do texto acima se pode aferir que o desembargador considerou que a
ndo patenteabilidade dos farmacos nas leis especificas ndo feriam a Constituicao,
que ndo a negava. Explicitando, observa-se que: ainda que nao houvesse
nenhuma negacao, ou restricdo, ao patenteamento de farmacos nas constituicdes
de 1969 e de 1988 e as legislagbes ordinarias 0 negasse, mesmo assim nao
feririam as cartas constitucionais a época. Por esse critério, parece plausivel supor
que: se o texto constitucional de 1988 néo proibe o patenteamento dos pipelines,
nem especifica os critérios de novidade e dominio publico, dentre outros, a Lei

9.279, também nao seria inconstitucional nos seus artigos 230 e 231.
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Essa é a opinido da Advocacia Geral da Unido — AGU*, em seu parecer
de 15 de junho de 2009, com relacdo a A¢do Direta de Inconstitucionalidade —
ADIN 4.234, proposta pela Procuradoria Geral da Republica, o qual ajuizamento é
resultado de representacdo apresentada pela Federacdo Nacional dos
Farmacéuticos — FENAFAR, que segundo a AGU baseia-se, principalmente, em
artigo doutrinério de autoria de Denis Borges Barbosa (BARBOSA, 2006).

A primeira abordagem da AGU refere-se ao questionamento quanto ao
quesito de novidade, que na opinido da postulante da acéo feriria o disposto do
artigo quinto, inciso XXXIX da constituicdo. Na opinido da AGU, ao contrario do
sustentado por Barbosa (2006), a concessdo dos pipelines nao feriria o preceito
constitucional no tocante a novidade, pelo simples fato de o referido artigo
constitucional ndo mencionar esse quesito para assegurar aos autores de inventos
industriais privilégio temporario para sua utilizacao.

Tratar-se-ia o0 referente texto constitucional de “norma de eficacia
limitada”, em que néo estariam estabelecidos todos os elementos, ou 0s elementos
minimos, para que se produzissem seus efeitos positivos, o que se daria através
de lei regulamentadora (LPI). Nesse sentido, teria o constituinte brasileiro atribuido
ao legislador constituido a definicdo de tais elementos, ou requisitos. Opinido,
segundo relato da AGU, coincidente com Canotilho (2008).

Segundo a AGU, ainda que remanescesse, quando muito, uma suspeita
de ofensa constitucional no caso dos pipelines, dada a redacdo dos Artigos 230 e
231 da LPI, o legislador teria optado pela novidade comercial absoluta, tanto ao
que se refere ao espaco e ao tempo uma vez que, assegurada a data de
prioridade, limita a concessdo a matérias ou produtos (inclua-se processos, ainda
gue nao citado no parecer da AGU) que ndo poderiam ter sido “colocado(s) em
gualgquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no pais, sérios e
efetivos preparativos para a exploracao do objeto do pedido ou da patente”.

Ainda, ao assegurar a data de primeiro depdsito no exterior (artigo 230) o
legislador teria escolhido o quesito de novidade temporal relativo, tornando-se
como anterioridade (no caso dos exames no estrangeiro) o que fora divulgado

antes dessa data de prioridade. Segundo a AGU, nos pedidos pipeline se

% parecer assinado pelo Advogado-Geral da Unido, José Antdnio Dias Toffoli, pela Secretaria-Geral
de Contencioso, Grace Maria Fernandes Mendonca e pela Advogada da Unido, Rafaela de Oliveira
Carvalhaes.
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seguiriam, ou acatariam, 0s exames substantivos efetuados pelos paises de
origem®’.

No que tange a uma possivel violacdo dos principios de isonomia e
devido processo legal (objetos de andlise do caput® do Artigo quinto, inciso LIV, do
texto constitucional, a AGU também opina que ndo ha desvios. Opina que 0s
pedidos sob a égide do artigos 230 e 231 seriam ambos submetidos ao exame
substantivo de novidade e atividade inventiva, com a diferenga de que 0s primeiros
(artigo 230) herdariam o exame efetuado no estrangeiro.

No que se refere a concessao dos pipelines para pedidos de origem
estrangeira (artigo 230) e para pedidos de origem no Pais (artigo 231) a discussao
pode ser aprofundada. Primeiramente, a concessao dos pipelines para pedidos de
origem no Pais ndo estava condicionada a um depdsito de pedido de patente
anterior no Pais ou no exterior. O caput do artigo 231 ndo faz nenhuma limitacédo
neste sentido. Entdo poderiam ser depositados pedidos de patente de invencdes
que ja haveriam sido divulgadas a qualquer tempo, independentes de serem
pedidos de patente. Podendo, portanto, a invencdo ser referente a matéria
anteriormente divulgada em artigos, teses ou dissertacdes, ou por qualquer outro
meio, escrito ou oral. O que ficaria assegurado para verificacdo da novidade seria
a data de divulgacéo (para pedidos de origem interna®), e ndo a data do primeiro
depdsito no exterior (para pedidos de origem estrangeira).

No paragrafo terceiro do artigo 231, observa-se uma possivel vantagem
de prazo de validade dada aos depositantes residentes que obtivessem patentes
pipelines. Da redacdo do paragrafo terceiro tem-se: “Fica assegurado a patente
concedida com base neste artigo o prazo remanescente de protecdo de 20 (vinte)
anos contado da data da divulgacéo do invento, a partir do depésito no Brasil.”

Assim, no caso hipotético de um pedido em que a invenc¢ao so6 tenha sido
divulgada ap0s a publicacdo na Revista da Propriedade Industrial — RPI, se teria a
protecdo de 20 anos contados da data de divulgacdo. O texto o paragrafo terceiro

% Esse fato remete a concessdo do pedido aos quesitos de patenteabilidade de novidade e
atividade inventiva estabelecidos pelos paises/organismos de origem dos pipelines. Esse aspecto
sera objeto de andlise particular no presente trabalho.

%8 Art. 5° Todos sado iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes

¥ Para diferenciacdo dos pedidos depositados sob a égide dos artigos 230 e 231 se utiliza
corrigueiramente a denominacédo de pipeline de origem nacional e estrangeira, ou interna e externa,
3artigo 230, e pedidos que ndo tém origem no exterior, para o artigo 231.
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do artigo 230 da Lei é: “Paragrafo 3o0.- Fica assegurado a patente concedida com
base neste artigo o prazo remanescente de protecédo de 20 (vinte) anos contado da
data da divulgacéo do invento, a partir do depdésito no Brasil.”*°

Ao contrario de invengcbes que ja tivessem sido divulgadas
anteriormente (por exemplo: artigos e teses)*, os pedidos pipelines de residentes,
em que os objetos das invengBes sO se tornaram publicos apds seus depdsitos e
consequente divulgacdes na Revista da Propriedade Industrial — RPI, teriam a
mesma validade que os pedidos de tramitacdo regular, que é de 20 anos.

Faz-se recordar que nos pipelines de origem estrangeira (sob a égide do
artigo 230) o prazo de protecédo estabelecido seria 0 do tempo remanescente de
protecdo no pais onde o primeiro pedido fora depositado e limitado ao prazo
previsto no artigo 40* da LPI, ndo se aplicando o disposto no seu paragrafo unico.
O que significa, na pratica, dizer que uma patente pipeline de origem estrangeira
nunca poderia ter uma protecao superior, nem mesmo igual, a 20 anos. O que nao
se aplica aos pipelines de origem nacional.

A partir dessas consideracbes, se pode argumentar que haveria uma
possivel discriminacdo em prol dos depositantes nacionais. No entanto, para se
contrapor que nao haveria qualquer discriminacdo, deve-se considerar que a
intencdo do legislador foi de criar mecanismos que atendessem, por tempo
limitado, tanto interesses de nacionais quanto de estrangeiros (parecer da AGU).

Ha de se atentar para o fato de que, embora o Brasil ndo concedesse
patentes para medicamentos, alimentos e produtos quimicos, em geral, sempre
houve o depdsito de pedidos dessas areas por estrangeiros nos outros paises.
Uma vez que a lei anterior, o CPI, negava explicitamente o patenteamento nas
areas, entédo seria presumivel de se esperar que 0s nacionais nao efetuassem no
Brasil o depédsito de pedidos de farmacos, alimentos ou produtos quimicos, em

geral, ou o fizessem em menor escala. Assim, ao conceder os pipelines para

Ao que tudo indica, o legislador ndo atentou para a possibilidade deste caso hipotético, mas téo
somente para invencdes que foram divulgadas antes da data de depdsito.

* Recorda-se que, ndo s6 pedidos de patente poderiam dar origem a pedidos pipelines de
residentes (artigo 231). Também poderiam ser objetos de pedidos quaisquer invencgdes divulgadas
por qualquer meio.

“2 Art. 40 - A patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade
pelo prazo 15(quinze) anos contados da data de depdsito. Paragrafo Unico - O prazo de vigéncia
nao sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de
modelo de utilidade, a contar da data de concesséo, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido
de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de
forca maior.
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estrangeiros o legislador procurou adequar 0 mesmo mecanismo para nacionais,
atentando para as suas devidas peculiaridades.

No que se refere a possivel inconstitucionalidade dos pipelines tendo em
vista o artigo quinto, XXXVI da Carta, ou seja, a transgresséao de direitos adquiridos
da coletividade, a AGU cita Canotilho (2008) e argumenta que nao se pode falar
de dominio publico de um direito que nunca pdde ser exercido. Ainda citando este
autor, opina que néo se pode considerar uma expectativa social como uma espécie
de direito adquirido, nao juridicamente individualizado, nem fatidicamente
fundamental.

Ao referir-se ao atendimento dos preceitos constitucionais do
atendimento ao interesse social e do desenvolvimento tecnolégico e econémico, a
AGU reportou que a adocdo dos pipelines anteciparia determinados efeitos
positivos, tais como o incentivo a pesquisa, ao investimento, e a divulgacdo do
conhecimento.

A AGU abordou um ponto de suma importancia em relacdo a eventual
declaracéo de inconstitucionalidade dos pipelines, o qual seria: a “modulacdo dos
efeitos”. Os detentores desses privilégios, desde os depésitos dos pedidos, ja
fizeram valer seus direitos e uma vez declarada a inconstitucionalidade dos
pipelines todos esses direitos se tornariam nulos desde a sua origem. Isso abriria
um precedente, de consequéncias impensaveis, dos pontos de vista econdémico,
juridico e politico, devido ao grau de incerteza sobre os direitos de Propriedade
Intelectual no Pais.

Entendeu a AGU sobre a “modulacdo dos efeitos” que, ao aderir ao
TRIPs o Brasil se comprometeu a cumprir as determinagdes constantes nesse
Acordo. Mas que, no entanto, o artigo 229 da LPI, que implementou as condi¢des
relativas ao patenteamento de farmacos, ndo atenderia ao disposto nos artigos

70.8" e 70.9 de TRIPs, os quais transcreve-se:

70.8 Quando um Membro, na data de entrada em vigor do Acordo
Constitutivo da OMC, ndo conceder protecdo patentaria a produtos
farmacéuticos nem aos produtos quimicos para a agricultura em
conformidade com as obrigagBes previstas no Artigo 27, esse
Membro:

a) ndo obstante as disposicdes da Parte VI, estabelecerd, a partir
da data de entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC, um

3 Na versdo dada pela lei 10196/01 a LPI ja prevé as condicdes estabelecidas no Artigo 70.9 de
TRIPs.
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meio pelo qual os pedidos de patente para essas invencoes
possam ser depositados;

b) aplicara as essas solicitagfes, a partir da data de aplicacédo deste
Acordo, os critérios de patenteabilidade estabelecidos neste
instrumento como se tais critérios estivessem sendo aplicados
nesse Membro na data do depésito dos pedidos, quando uma
prioridade possa ser obtida e seja reivindicada, na data de
prioridade do pedido; e

c) estabelecerd protecdo patentéria, em conformidade com este
Acordo, a partir da concessdo da patente e durante o resto da
duracdo da mesma, a contar da data de apresentacdo da
solicitagcdo em conformidade com o ARTIGO 33 deste Acordo, para
as solicitacdes que cumpram os critérios de protecao referidos na
Alinea (b) acima.

70.9 Quando um produto for objeto de uma solicitacdo de patente
num Membro, em conformidade com o paragrafo 8 (a), serdo
concedidos direitos exclusivos de comercializacdo ndo obstante as
disposicdes da Parte VI acima, por um prazo de cinco anos,
contados a partir da obtencdo da aprovacdo de comercializagédo
nesse Membro ou até que se conceda ou indefira uma patente de
produto neste Membro se esse prazo for mais breve, desde que,
posteriormente & data de entrada em vigor do Acordo Constitutivo
da OMC, uma solicitagdo de patente tenha sido apresentada e uma
patente concedida para aquele produto em outro Membro e se
tenha obtido a aprovacdo de comercializacdo naquele outro
Membro.

Esses artigos de TRIPs, 70.8 e 70.9, sdo relativos ao que se
convencionou chamar de mailbox e DECs, respectivamente. O mailbox significaria
uma espécie de “caixa de correio”. E por esse instrumento 0s paises em
desenvolvimento que sO teriam a obrigacdo de conceder patentes na area de
farmacos a partir de 01 de janeiro de 2000, ou caso manifestacdo expressa a partir
de 01 de janeiro de 2005 teriam que receber os depdsitos de pedidos de patentes
em seus paises a partir de primeiro de janeiro de 1995 e analisar esses pedidos
com suas legislacbes ja alteradas, prevendo a concessdo de patentes para
farmacos.

No tocante ao mailbox, ainda que ndo houvesse nenhum impedimento
no Cddigo da Propriedade Industrial — CPI para o recebimento de pedidos de
farmacos (depdsito), a sua concessao era expressamente vetada. Uma vez que a
nova Lei sO entraria em vigor, para o patenteamento de farmacos, a partir de 15 de
maio de 1996, data de sua publicacéo, os ditames estabelecidos nos artigos 70.8 e
70.9, sO poderiam ser respeitados tendo em consideracdo as condicdes

estabelecidas nos artigos 230 e 231, Ou seja nos artigos referentes aos pipelines.
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Da mesma forma as DECs, ou Direito de Uso Exclusivo (dispositivo do
artigo 70.9 de TRIPs), também n&o encontram amparo formal na LPIl. Assim, a
AGU é de opinido que, caso seja declarada a inconstitucionalidade dos pipelines, o
Pais se encontraria inadimplente no cumprimento de suas obrigacdes
internacionais. Em outras palavras, o pipeline seria um instrumento compensatorio
para a nado observacédo formal dos mencionados artigos de TRIPs.

De fato, ndo é de conhecimento, nas pesquisas documentais efetuadas,
nenhuma manifestacdo dos paises desenvolvidos quanto a ndo observancia dos
artigos 70.8 e 70.9 dos TRIPs por parte do Brasil. Em verdade, os pipelines, ndo sé
cobriram a auséncia do mailbox, como ultrapassaram, em muitos casos, a data de
retroatividade de patenteamento estabelecidas por esses artigos. Ainda, pelos
pipelines ndo somente seria possivel o patenteamento de produtos (conforme
previsto em 70.8 de TRIPs), mas também permitiria o patenteamento de
processos. Mas, por outro lado, formalmente, ndo cobririam a néo previsdo dos
DECs*.

Em suma, a AGU opinou pela constitucionalidade dos pipelines e os
indicou com mecanismo compensatorio pela ndo observancia do Brasil a certas
exigéncias de TRIPs. Ainda, até a presente data, ndo se tem a decisdo quanto a

constitucionalidade dos pipelines.

44 Ainda que nado seja objeto do presente estudo, observa-se que os DECs independem da
concessdo ou negativa de um pedido de patente e ndo fazem parte das atribuicbes do INPI. Cabe
ao poder judiciario avaliar se as condi¢des estabelecidas justificam essa Declaracéo.
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7. Das CondigOes de Patenteabilidade dos  Pipelines

Conforme referenciado no item 4.4 do presente trabalho, os pipelines

foram objetos em acordos bilaterais dos Estados Unidos da América com diversos

paises. No entanto, a ndo ser nos casos do Brasil e do México, ndo se tem noticia

da mudanca das legislagbes de patentes de outros paises para a inclusdo desse

mecanismo. Verifica-se que o0 texto do pipeline brasileiro apresenta certa

similaridade com o texto do anterior pipeline Mexicano, que tem a seguinte redacéo
(CHAGOYA e ALVA, 2003):

Traducao livre:

“Article Twelfth.- All Patent Applications filed prior to the
enforcement date of the present law, in any of the countries member
of the Patent Cooperation Treaty, related to inventions comprised
within Fractions VIII - XI of Article 10 of the Law on Invention sand
Trade Marks which is abrogated by the present law, Will preserve in
Mexico the priority date of the first Application filed in any of said
countries, with the proviso that:

I. An Application to obtain a Patent related with the mentioned
inventions (Article 10 of prior law) is filed by the first Applicant of the
Patent in any of the countries mentioned in the prior paragraph or by
the Assignee thereof, within the twelve months following the
enforcement date of this law.

II. The Patent Applicant proves to the Secretariat, under the terms
and condition provided by the Regulations of this law, that it has
filed the patent application in any of the Contracting States of the
Patent Cooperation Treaty, or that it has obtained the corresponding
patent, if that is the case.

lll. That the exploitation of the invention, or the importation on a
commercial scale of the patented product or of that obtained by the
patented process, has not been initiated by any person in Mexico
prior to the filing of the application in this country.”

“Artigo décimo segundo - Todos os pedidos de patente depositados

antes da data de aplicac@o da presente lei, em qualquer dos paises
membros do Tratado de Cooperacao de Patentes, relacionados aos
inventos abrangidos nos itens VIII - XI do artigo 10 da Lei de
Invengbes e Marcas que € revogada pela presente Lei, ira
preservar no México, a data de prioridade do primeiro pedido
apresentado em qualquer um dos referidos paises, com a ressalva
de que:

I.  Um pedido para obter uma patente relacionada com as
invencdes mencionadas (artigo 10 da lei anterior) seja apresentado
pelo primeiro requerente da patente em qualquer dos paises
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mencionados no paragrafo anterior ou pelo cessionario, nos doze
meses seguintes a data de aplicacdo da presente lei.

II. O requerente da patente deve provar para o Secretariado, nos
termos e condi¢cBes previstos no regulamento desta Lei, que entrou
com o pedido de patente em qualquer dos Estados Contratantes do
Tratado de Cooperacéo de Patentes, ou que tenha obtido a patente
correspondente, se for o caso.

lll. Que a exploracdo da invencdo, ou a importacdo em escala
comercial do produto patenteado ou obtido pelo processo
patenteado, ndo tenham sido iniciadas por qualquer pessoa ho
México, antes da apresentacao do pedido neste Pais. "

Quando comparado com o pipeline mexicano, o texto do brasileiro
apresenta mais restricdes para concessao e complexidade para anélise. Como sera
objeto de analise, os pipelines brasileiros a) restringem a data de validade das
patentes; b) limitam a concessdo aos pedidos ainda em andamento; c) fazem
restricdo quanto a colocacdo no mercado do objeto do pedido/patente em qualquer
parte do mundo, e ndo tdo somente no Pais, como o pipeline mexicano; d)
claramente protegem os esfor¢cos de terceiros no Pais para produzir o objeto da
invencdo; e e) limitam o patenteamento, a processos e produtos alimenticios e

farmacéuticos e a produtos quimicos, em si.

Transcricdo dos Artigos 230, 231 e 232:

Art. 230 - Podera ser depositado pedido de patente relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos
guimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer
espécie, bem como 0s respectivos processos de obtencdo ou
modificagdo, por quem tenha protecdo garantida em tratado ou
convencdo em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do
primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido
colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por
terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por
terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracéo
do objeto do pedido ou da patente.

Paragrafo 1o.- O depdsito devera ser feito dentro do prazo de 1
(um) ano contado da publicacdo desta Lei, e devera indicar a data
do primeiro depdsito no exterior.

Paragrafo 20.- O pedido de patente depositado com base neste
artigo sera automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer
interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto
ao atendimento do disposto no caput deste artigo.
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Paragrafo 30.- Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez
atendidas as condi¢des estabelecidas neste artigo e comprovada a
concessdo da patente no pais onde foi depositado o primeiro
pedido, sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida no
pais de origem.

Paragrafo 40.- Fica assegurado a patente concedida com base
neste artigo o prazo remanescente de protecdo no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, contado da data do depdsito no Brasil
e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto
no seu paragrafo unico.

Paragrafo 50.- O depositante que tiver pedido de patente em
andamento, relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos
por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s respectivos
processos de obtencdo ou modificacdo, podera apresentar novo
pedido, no prazo e condicbes estabelecidos neste artigo, juntando
prova de desisténcia do pedido em andamento.

Paragrafo 60.- Aplicam-se as disposi¢cGes desta Lei, ho que couber,
ao pedido depositado e a patente concedida com base neste artigo.

Art. 231 - Podera ser depositado pedido de patente relativo as
matérias de que trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa
domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de divulgacdo do
invento, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
gualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com
seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no
Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do
pedido.

Paragrafo 1o.- O depoésito deverd ser feito dentro do prazo de 1
(um) ano contado da publicacao desta Lei.

Paragrafo 20.- O pedido de patente depositado com base neste
artigo sera processado nos termos desta Lei.

Paragrafo 30.- Fica assegurado a patente concedida com base
neste artigo o prazo remanescente de protecao de 20 (vinte) anos
contado da data da divulgacdo do invento, a partir do depdsito no
Brasil.

Paragrafo 40.- O depositante que tiver pedido de patente em
andamento, relativo as matérias de que trata o artigo anterior,
poderd apresentar novo pedido, no prazo e condi¢cdes
estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido
em andamento.

Art. 232 - A produgdo ou utilizacdo, nos termos da legislacdo
anterior, de substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
gualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencao
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ou modificacdo, mesmo que protegidos por patente de produto ou
processo em outro pais, de conformidade com tratado ou
convencdo em vigor no Brasil, poderdo continuar, nas mesmas
condicbes anteriores a aprovacao desta Lei.

Paragrafo 1o.- Ndo serd admitida qualquer cobranga retroativa ou
futura, de qualquer valor, a qualquer titulo, relativa a produtos
produzidos ou processos utilizados no Brasil em conformidade com
este artigo.

Paragrafo 20.- Nao sera igualmente admitida cobranca nos termos
do paragrafo anterior, caso, no periodo anterior & entrada em
vigéncia dessa Lei, tenham sido realizados investimentos
significativos para a exploracdo de produto ou de processo
referidos neste artigo, mesmo que protegidos por patente de

produto ou de processo em outro pais.

O artigo 232 é uma espécie de salvaguarda para aqueles que ja

fizessem uso do objeto das patentes pipelines que viessem a ser concedidas. Por

exemplo, farmacias de manipulacdo que importassem um principio ativo para

producdo de medicamentos, poderiam continuar a fazé-lo, mesmo uma patente

pipeline sendo concedida para o0 mesmo principio ativo ou medicamento.

Pode-se dizer que o paragrafo segundo é praticamente redundante,

tendo em vista os caputs do artigo 230 e do artigo 231.

7.1.

Das Consideracdes sobre os Pedidos em Andament o

hY

Antes de adentrar-se nas questbes relativas a patenteabilidade dos

pipelines, conforme ja& mencionado, as leituras dos artigos 230 e 231 ndo podem

ser feitas sem a devida consideracdo do que € disposto no Artigo 229, segundo a

Lei 10.196, o qual se transcreve:

Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as
disposicdes desta Lei, exceto quanto a patenteabilidade dos
pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994, cujo objeto de
protecdo sejam substéncias, matérias ou produtos obtidos por
meios ou processos quimicos ou substancias, matérias, misturas
ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de
obtencdo ou modificagdo e cujos depositantes nhdo tenham
exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231 desta Lei, os
guais serdo considerados indeferidos, para todos os efeitos,
devendo o INPI publicar a comunicacdo dos aludidos
indeferimentos (grifou-se).
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O que significa dizer que: somente os pedidos que ndo tivessem sua
tramitacdo administrativa encerrada € que teriam direito as prerrogativas do artigo
229 e, por conseguinte, a possibilidade de concessédo de patente pipeline sob a
egide dos artigos 230 e 231. Em outras palavras, os pedidos que ja tivessem sido
deferidos, indeferidos ou definitivamente arquivados ndo poderiam utilizar-se das
prerrogativas dos artigos 230 e 231.

Essa questdo também é abordada nos paragrafos quinto do artigo 230 e
quarto do artigo 231. Mas é o artigo 229 que pela primeira faz essa abordagem e
estabelece o direito de requerer o patenteamento via pipeline dos pedidos que néo
tivessem sua tramitacdo administrativa encerrada.

Em suma, em termos legais, verificava-se que a protecdo especial
estabelecida no caput do art. 229 da LPI autoriza o depdsito de pedidos e
concessao de patentes para protecdo de matéria excluida pela lei anterior, o CPlI,
lei 5.772/71. Concomitantemente o paragrafo quinto do artigo 230 autoriza a
possibilidade de os pedidos em andamento, serem transformados em pedidos
pipeline. Mas exclui da prote¢cdo pelo pipeline qualquer pedido de patente
depositado anteriormente no Brasil cujo processamento ja tenha sido encerrado na
vigéncia do CPIl. Como se vera mais adiante, a explicitagdo de que somente aos
pedidos em andamento era facultada a possibilidade de solicitacdo de um pipeline,
encontra-se no Ato Normativo 126,

Exemplifica-se esse procedimento no caso do pedido pipeline PI
1100919-5, da Nippon Chemiphar Co., Ltd. (JP). Este pedido tem como titulo
"DERIVATIVOS DE 1,3-OXAZOLIDIN-2-ONA E PROCESSOS PARA PRODU(;AO
DE DERIVATIVOS DE 1,3-OXAZOLIDIN-2-ONA" e foi depositado em 14 de maio
de 1997. A denegacao do pedido pipeline deveu-se ao fato da expedicéo da carta
patente do Pl 8502707-3* (em 29 de outubro de 1991- RPI 1091), do mesmo
depositante, com a mesma prioridade®, a qual ja fora concedida a protecdo para o

A identificacao das patentes de invencéo é alfa-numérica. Em termos gerais, para os pedidos de
tramitacdo regular, as iniciais Pl (patente de invencéo) sdo seguidas pela dezena do ano de
depdsito do pedido e pela numeragdo crescente de entrada do pedido no INPI. Para os pedidos
pipelines, que foram depositados entre 1996 e 1997, foi instituida, a dezena 11 (onze), para
identificacdo desses pedidos.

“® Art. 16 da LPI - Ao pedido de patente depositado em pais que mantenha acordo com o Brasil, ou
em organizacao internacional, que produza efeito de depdsito nacional, sera assegurado direito de
prioridade, nos prazos estabelecidos no acordo, ndo sendo o depésito invalidado nem prejudicado
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processo de preparacdo dos referidos compostos, mas tendo a exclusdo das
reivindicacfes de produto, devido as proibi¢cdes da lei vigente nessa época, a Lei
5772/71.

Ou seja, em 1991, o mesmo pedido havia sido examinado e concedido,
excluindo-se as reivindicagbes de compostos. Desta forma, era como se o
depositante tivesse feito um novo depdsito do mesmo pedido, nessa oportunidade
sob a forma de pipeline, para obter o patenteamento dos compostos negados no
exame anterior.

Conforme disposto no item 18.1 do Ato Normativo 126/96, o pedido PI
8502707-3 foi depositado nos termos da Lei n°5772/ 71, e seu processo de outorga
ja havia se encerrado administrativamente, ndo podendo ser objeto de novo

depdsito para a protecdo prevista no art. 229, na forma dos artigos 230 e 231.

7.1.1. O Caso dos PCTs

Nos casos dos pedidos que se encontravam com a tramitacdo encerrada
também estavam os pedidos depositados via PCT*, no qual o Brasil fora
designado e o depositante ndo solicitara sua entrada na fase nacional. O INPI
considerou que:

“de acordo com o artigo 39 do PCT o pedido em questao teve o Brasil designado

para o depdsito, mas que ndo entrou na fase nacional na data prevista. Assim,

tem-se as mesmas consequéncias que as decorrentes da retirada de um
pedido nacional.”

A questéo ficava esclarecida por se considerar que a legislacao brasileira
nao previa a restauracao de pedidos retirados. A resolucéo do INPI n°37/92, de 12
de novembro de 1992, estabelecia expressamente para os pedidos internacionais
que: “9.2 Deixando o depositante de apresentar em lingua vernacula pelo menos
um quadro reivindicatério (art. 19 PCT) ou o relatério descritivo, o pedido sera

considerado retirado em relacéo ao Brasil, sendo definitivamente arquivado

por fatos ocorridos nesses prazos. Para definicdo e condi¢cdes completas da prioridade verificar a
SECAO Il da LPI.

" Ao fazer um depdsito através do PCT (Patent Cooperation Treaty - Tratado de Cooperagcao em
Matéria de Patentes) o depositante designa os paises onde quer que o pedido seja considerado
depositado (designacdo). Todavia, para que o pedido siga seu tramite administrativo regular é
obrigatéria a notificacdo do titular de que se deseja que o pedido entre na fase nacional do pais
escolhido. Caso a notificacdo n&o aconteca, o pedido é considerado definitivamente arquivado.
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Exemplo de um pedido que foi depositado via PCT em que o Brasil foi
designado, mas o depositante ndo solicitou sua entrada na fase nacional brasileira
é o do pedido Pl 1100161-5%, depositado pela BIOCHEM PHARMA INC., em 07 de
marco de 1997, sob o titulo de "ANALOGOS DE NUCLEOSIDEO DE 1,3-
OXATIOLANO".

A posicdo adotada pelo INPI foi pela de denegacdo desse pedido,
considerando que: Deixando o depositante de apresentar em lingua vernacula pelo
menos um quadro reivindicatoério (art. 19 PCT) ou o relatério descritivo, o pedido foi
considerado retirado. Portanto, havia se encerrado a tramitacdo do pedido®. O
depositante apresentou recurso contra a denegacdo do pedido, mas esta foi
mantida.

Transcreve-se parte do parecer de manutencao da denegacéao:

“O pedido foi denegado com base no § 5° do Artigo 230
da Lei 9279/96 por ter sido considerado que seu processamento
administrativo havia sido encerrado na vigéncia da Lei da
Propriedade Industrial anterior (CPl 5.772/71), uma vez que o
mesmo corresponde ao PCT/CA92/00321, que designou o Brasil
para depdsito, mas ndo entrou na fase nacional na data prevista.
Ou seja, para denegacdo considerou-se que o pedido estava
arquivado em data anterior a data de depdsito do presente pedido,
nao estando mais “em andamento”, conforme estabelece o 8 5° do
Artigo 230.”

E importante observar que, a denegacdo do pedido se deu por se
considerar que o PCT/CA92/00321 ja se encontrava arquivado e ndo mais em
andamento, segundo a possibilidade estabelecida no “paragrafo quinto do artigo
230". Todavia, conforme referenciado sobre o Artigo 229, no capitulo 6 do presente
trabalho (sobre a constitucionalidade dos pipelines), advoga-se que a denegacéo
deveria se dar pelo pedido ndo se enquadrar em condi¢des legais para o depdsito
de um pipeline, conforme estabelece o proprio artigo 229, pois é ele que
introduziria os pipelines na Lei. Nao se pode considerar os artigos 230 e 231 sem

antes ler o artigo 229. Mas o fato € que, mesmo internamente, no INPI, esse fato

8 Observa-se que, a partir de 2010, o INPI passou a adotar a nomenclatura PP para os pedidos
pipelines, para ndo confundir com os pedidos que dardo entrada no Instituto a partir de 2011 e
receberdo a numeracéo inicial PI11. Assim, a partir de 2010, por exemplo, o Pl 1100161-5, nas
bases do INPI passa a ter a nomenclatura PP 1100161-5.

“9Ato Normativo 126, item 4. “Os pedidos internacionais, depositados através do PCT com base em
depdsito anterior no exterior, nos quais 0 Brasil seja designado ou eleito, poderdo fazer uso do
direito e da faculdade prevista no artigo 230, desde que dada a entrada na fase nacional durante o
periodo de vigéncia do artigo 230 - independentemente da data prevista naquele tratado para tal - e
respeitado o disposto neste Ato Normativo quanto aos requisitos e documentos de depdsito.”
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nunca foi considerado. Somente os artigos 230 e 231 sdo considerados como

referentes aos pipelines.



69

7.2. O Caput do Artigo 230

As primeiras questdes a serem abordadas, em relacao aos critérios para
concessao dos pipelines ja se encontram no caput do artigo 230. Transcreve-se
parcialmente:

“Podera ser depositado... ficando assegurada a data de
primeiro depédsito no _exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido
colocado no mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro
com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros,
no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto
do pedido de patente.” (Grifou-se).

Ou seja, sao trés as guestdes basicas a serem abordadas:
a) a do primeiro depdsito no exterior;
b) a de que o objeto do pedido de patente ndo tenha sido colocado no mercado
até a data de deposito ou da prioridade do pedido; e
c) a de que ndo houvesse sido realizado por terceiros no Brasil sérios e
efetivos preparativos para exploracao do objeto do pedido em apresso.

A primeira questdo, ou seja: “0 do primeiro depdsito no exterior”, sera
abordada quando da andlise do paragrafo 4 do artigo 230, relativo ao prazo de

validade dos pipelines de origem estrangeira.

7.2.1. A Colocacao do Objeto da Patente no Mercado

A época, a verificacdio se 0 objeto da patente havia sido colocado no
mercado era um dado novo no exame técnico de patentes no INPI. Basicamente,
para os pedidos de tramitagdo regular os examinadores de patentes verificam os
quesitos de novidade, atividade inventiva, aplicacdo industrial, suficiéncia descritiva
e implicacdes decorrentes dos artigos 10 e 18 da LPI*.

Ainda que o Ato Normativo 126, de 05 de maio 1997°, estabelecesse
que o depositante deveria apresentar uma declaracao de “o objeto do pedido n&o

ter sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do depositante ou por

* para verificagdo do significado dessas condi¢bes, verificar em <http://www.inpi.gov.br/menu-
esquerdo/patente/pasta_legislacao>

*! Interessante observar que, embora os depdsitos dos pipelines fossem permitidos desde 15 de
maio de 1996, a data do Ato Normativo € de 05 de marco de 1997.
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terceiro, com seu consentimento, até a data do depdsito” o exame dessa condi¢do
era confirmada pelos examinadores do INPI através de Bancos de Dados,
disponiveis para acesso no Centro de Documentacédo e Informacdo Tecnoldgica do
INPI — CEDIN.

De qualquer forma, caso houvesse alguma falha nessa verificacdo ou a
declaragdo do depositante ndo condissesse a realidade, a nulidade da patente
concedida poderia ser efetuada a qualquer tempo (administrativa ou judicialmente).
Durante o exame, caso se verificasse que houvera a colocacdo do objeto no
mercado a solicitacdo do pipeline seria denegada.

Os casos a serem apresentados foram escolhidos como exemplo
porque, além de conterem questionamentos quanto a colocacdo do objeto da
patente no mercado e sérios e efetivos preparativos por parte de terceiros, foram
alvos de disputas entre os detentores de direitos no exterior e empresas brasileiras
que tinham interesse na comercializacdo dos medicamentos no Pais.

A titulo de ilustracéo, cita-se o caso do Pl 1100218-2, da Merck & Co.
Inc. (US), com o titulo “PROCESSO PARA TRATAR E PARA INTERROMPER E
REVERTER ALOPECIA ANDROGENICA, E, PARA DIMINUIR O NIVEL DE 5-
ALFA-DI-HIDRO-TESTOTERONA NO ESCALPO HUMANOQ", depositado em 03 de
abril de 1997. Esse pedido também sera abordado, com detalhes, quando da
avaliacdo do quesito “sérios e efetivos preparativos para a exploracédo do objeto do
pedido ou da patente”.

Para analisar o quesito de comercializacdo, cabe antes ressaltar, mais

gue nunca, 0 que é o objeto da patente. Trata-se do que é especificamente

reivindicado, e ndo do todo que se encontra descrito, ou subtendido, no relatorio
descritivo ou em qualquer das partes do pedido. O objeto do pedido de patente PI
1100218-2 refere-se a um comprimido (tablete) ou composicdo farmacéutica que
contenha de 0,05 a 3,0 mg (preferencialmente 1,0 mg) do principio ativo®
conhecido como finasterida, para tratar alopecia androgénica (calvicie masculina).
Na documentacdo apresentada por terceiros (LIBBS FARMACEUTICA
LTDA, peticdo n° 021477, de 13 de julho de 1999)* com intuito de provar a

*2 Principio ativo — No site oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA ndo ha a definicéo da
“expressdo ativo”. Optou-se pela definicdo livre:  substancia que devera exercer efeito
farmacolégico em relacdo aos medicamentos. Também denomina-se farmaco.

*% A manifestacdo de terceiros deve-se ao estipulado no paragrafo 2°do artigo 230: “O pedido de
patente depositado com base neste artigo sera automaticamente publicado, sendo facultado a
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colocacdo no mercado do referido medicamento para combater a calvicie, néo
houve qualquer comprovacdo da comercializagdo anterior, (até a da de depdsito do
pedido (03 de abril de 1997)) para um medicamento para tratar alopecia
androgénica, contendo de 0,05 a 3,0 mg de finasterida.

As citacdes anteriores a data de deposito do Pl 1100218-2 referiam-se a
formulagbes medicamentosas com outras quantidades que ndo aquela do objeto
da patente, para tratamento de doencas completamente distintas (a saber: um
medicamento contendo de 3,0 a 5,0 mg de finasterida, util para tratamento de
doencas prostaticas). Desta forma, o INPI considerou que o objeto do pedido n&o
havia sido colocado no mercado antes da data de depdsito do pedido no Pais.

Outro caso apresentado como exemplo é o do Pl 1100985-3, da
ABBOTT LABORATORIES, depositado em 14 de maio de 1997, sob o titulo
“COMPOSICAO FARMACEUTICA PARA LIBERACAO ESTENDIDA DE UM
DERIVADO DE ERITROMICINA NO AMBIENTE GASTROINTESTINAL”.

Em 24 de agosto de 1998, a ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS NACIONAIS — ALANAC manifestou-se tempestivamente em
relacdo ao pedido em questdo. Entre outros pontos abordados, argumentou que,
de acordo com documentos apresentados (numerados de 3 a 10) se comprovaria
gue a ABBOTT comercializava o objeto do presente pedido antes da sua data de
depdsito no Brasil.

Ainda, de acordo com a ALANAC, segundo os documentos numerados
de 11 a 15, indicava-se que foram realizados significativos esforgos, por terceiros,
para a producdo de medicamentos a base do produto alvo do objeto do presente
pedido, antes da data do seu depdsito no Brasil (O que sera comentado

posteriormente, quando da avaliacdo do respectivo topico).

Em 23 de julho de 1999, através da peticdo 022987, o depositante do
pedido pipeline, a ABBOTT, apresentou contestacdo a manifestacdo da ALANAC.

A analise desse pedido pipeline requereu uma avaliagcdo técnica pelo
menos tdo complexa quanto a dos pedidos de tramitacdo regular, nos quais sao

apresentados subsidios por terceiros e esclarecimentos, por parte do depositante.

qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do
disposto no caput deste artigo.”
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Em outras palavras, o examinador teve que analisar o conteudo integral do pedido,

a documentacgéo apresentada por ambas as partes e seus argumentos.

Apesar de extensa andlise, o primeiro parecer técnico emitido néo firmou
por concluir se o objeto do pedido ja havia sido comercializado antes da data de seu
depdsito (Cépia desse parecer € apresentada como anexo (anexo 2)). Apenas,
posteriormente, tendo em vista novos esclarecimentos apresentados pelo
depositante do pedido, é que se concluiu que o objeto do pedido ndo havia sido
colocado no mercado, cumprindo-se, portanto, o determinado no caput do artigo

230 da LPI quanto a este requisito.

Outro caso de questionamento de colocagdo no mercado do objeto da
patente € o referente ao pedido Pl 1100795-8, da, Ajinomoto Co. Inc. (JP),
depositado em 12 de maio de 1997, sob o titulo “DERIVADO DA D-FENILALANINA,
E, AGENTE HIPOGLICEMICO".

Em 24 de janeiro de 2000 a ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS NACIONAIS — ALANAC apresentou subsidios ao Pl 1100795-8,
questionando que, através da base de dados PHARMAPROJECTS foram obtidas
informacdes sobre o licenciamento do objeto do pedido em datas anteriores ao seu
depdsito no Brasil e que esses dados seriam evidéncias de comercializacdo do

objeto do pedido.

Tendo em vista a diversidade de aspectos abordados nesse pedido;
colocacdo do objeto do pedido no mercado, questionamento sobre novidade e
atividade inventiva, insuficiéncia descritiva, dentre outros, o parecer técnico sobre o
pedido encontra-se em anexo ao presente trabalho e recomenda-se sua leitura
(anexo 3). Aqui seguem comentarios sobre o ponto especifico da colocacdo no

mercado, abordado no referido parecer.

A examinadora destacou que o0 objeto da patente € o que esta presente
no quadro reivindicatorio, segundo o artigo 25 da LPI, e enfatizou a posi¢cao do INPI
sobre o que significaria a sua colocacdo no mercado, o qual seja: “Quanto a
comercializacdo prévia do objeto do pedido esclarece-se que o0 conceito de
comercializacdo adotado por este 6rgdo tem sido o da primeira venda em qualquer

mercado.”
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Foi verificado que a primeira venda, ou coloca¢do do mercado, do objeto
da patente se deu em data posterior a do depdsito do pedido e, portanto, néo

caberia qualquer argumentacéao plausivel contra esse fato.

Como exemplo de comprovacdo, de fato, colocagcdo no mercado do
objeto da patente, tem-se o pedido pipeline Pl 110015-5, depositado por EVANS
MEDICAL LIMITED, em 12 de julho de 1996, referente a “PREPARACOES
ANTIGENAS E ISOLAMENTO DESSAS PREPARACOES”. Essa comprovagao
deveu-se a apresentacdo de subsidios de terceiros, a RHODIA S/A. Menciona-se
que a Fundac¢des Butantan e Pasteur Mérieux Connaught também apresentaram

subsidios a esse pedido.

Também sado objetos de andlise nesse pedido outras condi¢cdes de ndo
patenteabilidade para os pipelines, tal como antigenos (isolados da natureza e,
portanto, ndo considerados como invencao item IX do Art. 10 da LPI) e realizacéo
de esforcos por terceiros no Pais e de sérios e efetivos preparativos para
exploracdo do objeto do pedido ou da patente, em data anterior & do depdésito do
pedido (argumentacdo da Fundagdo Butantan). Ainda, nesse pedido, foram
apresentadas anterioridades técnicas que poderiam ser utilizadas, caso fossem

verificados os quesitos de novidade ou atividade inventiva.

Todavia, a denegacdo do pedido deveu-se a verificacdo de que havia
provas documentais de que o objeto da patente vinha sendo comercializado pela
empresa SmithKline Beecham, desde 1994, sob licenca da propria depositante do

pedido, a Evans Medical Limited, na forma da vacina de marca Infarix®.

Interessante se observar que a RHODIA S/A, antes do exame técnico,
apresentou desisténcia da sua manifestacdo (apresentacdo dos subsidios) e
solicitou devolucdo da documentacéo pertinente. No exame do pedido, no entanto,
a documentacao e os argumentos foram considerados, uma vez que nao € previsto

em Lei essa possibilidade.
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7.2.2. Sérios e Efetivos Preparativos para a Explor ac¢édo do Objeto do Pedido
de Patente

Da mesma forma que “a colocacdo do mercado do objeto do pedido ou
da patente” era algo de novo no exame técnico de uma patente no INPI, da mesma
forma o era a verificagcdo de que se ocorrera “serios e efetivos preparativos para a
exploracdo do objeto do pedido ou da patente”.

A primeira dificuldade era a de se estabelecer o conceito do que seria
“seérios e efetivos preparativos para a exploracédo do objeto do pedido ou da patente
por parte de terceiros”. A decisdo do INPI foi a de verificar se terceiros teriam
investido financeiramente para fabricacdo ou utilizacdo do objeto do pedido de
patente pipeline.

O exemplo a ser apresentado € o do Pl 1100218-2, depositado em 03 de
abril de 1997, que ja sofreu comentarios acima quando da consideracdo da
colocacao no mercado do objeto da patente.

Apos a publicacdo do pedido, foram apresentadas manifestacdes de
terceiros e no corpo do processo encontram-se varios questionamentos sobre a
patenteabilidade do objeto do pedido. Sao:

1) da presenca de Novidade e Atividade Inventiva,

2) da consideracdo de que se objeto do pedido trata-se de meétodo

terapéutico o; e
3) se o objeto do pedido ja foi:
a) Comercializado antes da data de depdsito; e
b) Se foram “realizados, por terceiros, no Pais seérios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto do pedido de patente.”
Conforme comentado na apresentacdo do tema e entredito no presente

trabalho, ndo cabe o questionamento na fase de exame dos quesitos de novidade

e atividade inventiva de um pedido pipeline. Por outro lado, pelas andlises
apresentadas a seguir, em relagdo ao quadro reivindicatorio, verifica-se que ndo ha
nenhum sentido no enquadramento do objeto do pedido como método terapéutico.
Mais uma vez deve-se lembrar que a matéria a ser considerada como
objeto da protecdo desejada em qualquer pedido de patente (e neste tocante o
pipeline ndo é diferente) € o que se encontra no quadro reivindicatério.
Verificou-se no quadro reivindicatério do pedido que s6 eram solicitadas

entidades fisicas, tabletes e composicdes farmacéuticas e, portanto, descartou-se
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qualquer possibilidade de que o objeto da protecdo desejada fosse um método
terapéutico. Foram reivindicados tabletes e composi¢cdes farmacéuticas contendo o
composto quimico conhecido comercialmente como finasterida, em quantidades de
0,05 a 3,0 mg.

Na técnica anterior ja era utilizado em dosagens superiores (entenda-se
dosagem como o comprimido a ser ingerido) para o tratamento de distarbio na
prostata — medicamento comercializado pela LIBBS FARMACEUTICA LTDA sob o
nome de PROSTIDE® (5 mg de finasterida).

Em peticho n° 021477, de 13 de julho de 1999, a LIBBS
FARMACEUTICA LTDA apresentou, dentre outros, copia da documentacdo de
entrada na ANVISA de solicitagdo para producdo de um novo medicamento,
FINALOP, descrita da seguinte forma:

Quadro 3 — Componentes de 1 (um)comprimido contendo finasterida a 1 mg.

COMPONENTES DA FORMULA CONCENTRACAO (QUANT./VOLUME)
Finasterida 1,0 mg
Celulose micro cristalina 20,0 mg
Lactose 76,4 mg
Corante vermelho ponc. 0,1 mg
Polividona 2,0 mg
Estearato de magnésio 0,5 mg
Eudagrit E-100 1,0 mg

Portanto, identificava-se a composicao/tablete a qual é objeto do pedido
P1 1100218-2, ou seja, uma composicao/tablete contendo de 0,05 mg a 3,0 mg de
finasterida, ou no caso, 1,0 mg (faixa preferencial). A copia da documentacdo em
questao fazia parte da documentacéo integral a ser apresentada para obtencédo do
registro na ANVISA.

Assim, a documentacdo apresentada e o0s comentéarios da LIBBS
sugeriam que esta empresa ja havia efetuado o0s testes necessarios para
lancamento do finasterida em 1,0 mg como novo medicamento no mercado. E,
ainda, para comprovacdo de que haviam sido realizados sérios preparativos para
produgdo do medicamento contendo 1,0 mg de finasterida, foram anexados
documentos (docs. 9 a 16) que comprovam a aquisicdo de finasterida por parte da
LIBBS.
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A razao para que se use 0 termo “sugeriam” e ndo “comprovavam”, é
pelo fato de a LIBSS poderia ndo ter efetuado os testes necessarios para a
comprovagdo da efetividade do medicamento e sim utlizado de dados ja
existentes, por exemplo: dados fornecidos por possiveis fornecedores do principio
ativo.

Verificou-se, através da documentagdo apresentada, que, de fato, foi
efetuada aquisicao do ingrediente ativo (finasterida) pela LIBBS. Mas embora esta
afirmasse que adquiriu a finasterida para esse fim, ou seja, para preparacdo de um
medicamento para combater calvicie, ndo havia como dissociar a aquisicdo da
matéria prima (o principio ativo finasterida) para o uso na fabricagcdo do
medicamento para o tratamento de disturbio na préstata, uma vez que a LIBBS ja
importava a finasterida para preparar o medicamento PROSTIDE® (finasterida a
5,0 mg), ja registrado na ANVISA.

Tendo em vista que, pelos documentos apresentados, ndo foi possivel
de o INPI verificar se a aquisi¢ao da finasterida destinava-se para a preparacao de
ambos medicamentos e deliberar sobre o assunto, encaminhou, em 29 de
novembro de 2002, oficio & ANVISA solicitando uma série de informacdes. Nas
informacOes solicitadas buscava-se verificar se a LIBBS havia realizado
experimentacado terapéutica, em animais ou humanos, e se solicitara permisséo
para importacdo do ingrediente ativo finasterida para formulacdo especifica do
FINALOP (medicamento contendo 1,0 mg de finasterida).

A solicitacdo do INPI objetivava verificar se a LIBBS, havia investido
financeiramente para exploracdo (neste caso, colocagdo no mercado) do
medicamento contendo de 1,0 a 3,0 mg de finasterida. Isto porque, a obtencao
(fabricacdo por conta propria) ou aquisicdo de terceiros do principio ativo,
obrigatoriamente implica em gastos de alta monta. Da mesma forma, testes (ou
ensaios) clinicos em animais e humanos sao dispendiosos, podendo representar a
maior parte dos gastos para langamento de um novo medicamento no mercado.

Apesar de instada, a ANVISA se manteve silente a rogativa do INPI,
motivando novo oficio da Diretoria de Patentes do INPI — DIRPA , em 07 de
fevereiro de 2006, que reiterava 0s termos anteriores.

Em 13 de abril de 2006, a ANVISA respondeu ao ultimo oficio da
Diretoria de Patentes do INPlI. Em sua resposta a ANVISA, informou que a

empresa LIBBS Farmacéutica solicitou, em 23/09/1996 (numero de processo
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25000.031991/96-91), o registro de um produto novo (novo medicamento) da
substancia ativa finasterida, na apresentacao “IMG COM VER CT Bl AL PLAS INC
X 20"

Com as informac@es fornecidas pela ANVISA, as indagacOes efetuadas
pela DIRPA foram apenas parcialmente respondidas e até a presente data o
pedido Pl 1100218-2 permanece sem decisao final quanto a sua patenteabilidade.

O caso do Pl 1100218-2 demonstra as dificuldades apresentadas em
varios exames de pipelines. Pois além de apresentarem quesitos de
patenteabilidade nunca antes avaliados pelo INPI, por vezes dependia-se de
manifestacdo de outros 6rgaos, o que no minimo poderia protelar qualquer decisao

gue viesse a ser tomada.

7.3. Das Condicbes Estabelecidas nos Paragrafos Pri  meiro e Segundo do
Artigo 230

Os paragrafos primeiro e segundo do Artigo 230 da LPI apenas
estabelecem condi¢des formais para os depésitos dos pedidos pipelines.

O Paragrafo primeiro indica que o depdésito deveria ser feito dentro do
prazo de 1 (um) ano contado da publicacdo da Lei, e deveria indicar a data do
primeiro depdsito no exterior. J& o paragrafo segundo indica que o pedido de
patente depositado com base nesse artigo seria automaticamente publicado,
abrindo prazo facultativo (noventa dias) para que quaisquer interessados se
manifestassem quanto ao atendimento do disposto no caput do artigo 230.

Portanto, o paragrafo segundo determinava como vélidas as
manifestacbes referentes a colocacdo do mercado do objeto do pedido e do
relacionado a esfor¢cos de terceiros para colocacédo do objeto do pedido de patente
no mercado. Nao obstante, foram muitas as manifestacbes de terceiros, nessa
fase, questionando a patenteabilidade quanto aos quesitos de novidade ou

atividade inventiva, o que néo foi considerado pertinente pelo INPI.



78

7.4. Das CondicOes Estabelecidas no Paragrafo Terce iro do Artigo 230

Para definir o estabelecido no do paragrafo terceiro do artigo 230 é

apropriado que seja feita a sua transcricao integral.

Paragrafo 3°- Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez
atendidas as condicdes estabelecidas neste artigo e comprovada a
concessao da patente no pais onde foi depositado o primeiro
pedid054, serd concedida a patente no Brasil, tal como concedida no
pais de origem.

Da mesma forma que os pedidos de tramitacao regular, os pipelines
também teriam que obedecer as limitacdes impostas pelos artigos 10 e 18 da LPI,
Ou seja, 0 que a Lei ndo considera como invencao (artigo 10) e das invengdes que
ndo sdo passiveis de protecdo patentaria (artigo 18). Uma vez que o paragrafo
terceiro do artigo 230 também estabelece que a patente deve ser concedida tal
como no pais de origem, caso 0s quadros reivindicatorios dos pedidos examinados
contivessem reivindicacdes referentes a métodos terapéuticos (considerados como
nao invengao — item VIl do artigo 10) cabia ao examinador fazer exigéncia para que
tais reivindicacdes fossem retiradas. O mesmo teria que ocorrer com as invengoes

gue ndo atendessem as condic¢des estabelecidas no artigo 18

Ha ainda que se acrescentar que para concessdao de uma patente
pipeline a expresséo “tal como concedida no pais de origem” do paragrafo 3 deve
ser lida em conformidade com descrito no caput do artigo 230, especialmente o
trecho “por quem tenha protecdo garantida em tratado ou convengdo em vigor no
Brasil”. Isto significa dizer que, um pedido originalmente depositado em um pais
europeu, tal como Alemanha (DE), Franca (FR), Reino Unido (UK), dentre outros,
poderia reivindicar que a patente correspondente ndo fosse aquela concedida no
seu pais (através do exame nacional do pedido) e sim aquela que teve sua analise
e aprovacao efetuadas no Escritorio Europeu de Patentes (EPO — European Patent
Office)*. O que se convencionou chamar de Patente Européia (EP).

Nesse tocante, ha de se esclarecer que o que se convencionou chamar
de Patente EP, nao se trata, de fato, de uma patente européia, em si. Uma vez que

a analise do Escritério Europeu conclui pela patenteabilidade de um pedido, deve

> Por vezes se usa o termo pais de primeiro deposito e pais da prioridade que, na pratica significa a
mesma coisa.
* 0 EPO padroniza os critérios de andlise de, atualmente, 38 paises europeus.
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haver a confirmacdo da patente em cada pais escolhido. Caso ndo haja
confirmacéo pela patenteabilidade por parte do EPO, pode vigorar a patente
concedida no pais de origem. Todavia, a expressao “patente européia” sera usada
livremente no presente trabalho, por ser o termo utilizado comumente, inclusive
entre os examinadores de patente.

Mostrar-se-a a relevancia do exame no Escritério Europeu quando dos
comentarios sobre novidade e atividade inventiva das patentes pipeline de origem
francesa, em instancia de nulidade (consideracdes sobre o paragrafo 6 do artigo
230).

7.5. Das CondicOes Estabelecidas no Paragrafo Quart o do Artigo 230

O paragrafo quarto do artigo 230 tem como objetivo estabelecer o prazo
de validade da patente pipeline e desde quando esse prazo é contado, ou seja,

desde quando a patente passa a ter validade no Brasil. Transcreve-se:

Paragrafo 40.- Fica assegurado a patente concedida com base
neste artigo o prazo remanescente de protecdo no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, contado da data do deposito no Brasil
e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto
no seu paragrafo unico.

Para melhor compreensdo o texto pode ser dividido em duas
partes. O texto inicial paragrafo quarto diz: “Fica assegurado a patente
concedida com base neste artigo o prazo remanescente de prote¢do no pais
onde foi depositado o primeiro pedido”. Depois da virgula temos: “contado da
data do depoésito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se
aplicando o disposto no seu paragrafo unico.”

Da leitura do paragrafo quarto do Artigo 230 da LPI, a principio, poderia
se deduzir que a protecao conferida a uma patente pipeline se iniciaria na data do
seu depdsito no Brasil e se estenderia até a data de expiracdo da sua patente
correspondente no exterior. Limitando-se, todavia, o prazo de validade em né&o
mais de 20 anos, tendo em vista ndo se aplicar o disposto no paragrafo Unico do
artigo 40 da LPI.

Art. 40 - ...Paragrafo Unico - O prazo de vigéncia néo sera inferior
a 10 (dez) anos para a patente de invencéo e a 7 (sete) anos para
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a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessdo,
ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao
exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou
por motivo de forca maior.

Dessa forma, a protecdo da patente se daria quando da data de depdsito
do pedido no Brasil e esta protecdo (o prazo de validade) iria até a data de vigéncia
da patente correspondente estrangeira que lhe deu origem. Todavia, ndo haveria

qualquer possibilidade de extensdo da validade da patente, conforme dito no
quarto paragrafo do artigo 230, ao citar explicitamente as limitacbes estabelecidas

no paragrafo anico do artigo 40.

No entanto, o relatado acima néo é o entendimento do INPI em relacéo a
questdo, estabelecendo o prazo de vigéncia da patente pipeline de origem

estrangeira contando 20 (vinte) anos da data da prioridade do primeiro depdsito do

pedido no exterior (prioridade do pais de origem), sempre cabendo a limitagdo do

prazo de validade em vinte anos .

Um exemplo desse procedimento encontra-se no Pl 1100440-1, da
BRITISH BIOTECH PHARMACEUTICALS LIMITED, depositado em 05 de
maio de 1997, sob o titulo “DERIVADOS DE BENZIMIDAZOL, PROCESSO
PARA SUA PREPARACAO E APLICACAO DOS DITOS COMPOSTOS. O
despacho do INPI correspondente ao prazo de validade da patente € o que
se segue: “Prazo de vigéncia: até 15 de agosto de 2010 (20 anos da data do
depdsito do primeiro pedido, de acordo com os 88 3° e 4° do art. 230 da
LPI).” ¢

O prazo de validade da patente pipeline conforme decidido pelo INPI &
discordante e inferior ao prazo do que se fosse concedido nos termos da primeira
interpretacdo acima. Exemplos claros de discordancias sdo os que dizem respeito
as patentes pipelines de origem americana (US), que representam quase 50% do

total de depdsitos.

*® Se a leitura do paragrafo quarto do artigo 230 poderia deixar divida, ou dar lugar a qualquer
interpretacao, o Ato Normativo 126 ndo esclarece nada a respeito, pois € omisso sobre o prazo de
validade das patentes pipelines. O que contribui para que uma das duas interpretacdes
mencionadas possa ser defendida.
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A época do depdsito dos pipelines, o prazo de validade de uma patente
americana era de 17 anos a partir da sua concessédo®. Em um caso hipotético de
um pedido americano, de prioridade americana, que teve seu primeiro deposito em
01 de janeiro de 1990 e foi concedida em 01 de janeiro de 1995, essa patente nos
Estados Unidos vigoraria até 01 de janeiro de 2012. E para muitos esta deveria ser
a data final da validade da patente pipeline brasileira correspondente. No entanto, o
prazo concedido pelo INPI seria de 20 anos a contar da data da prioridade mais

antiga, ou seja, a validade da patente seria até 01 de janeiro de 2010.

A alteracdo do prazo de validade das patentes pipelines sé se da através
de agOes judiciais, que sédo consideradas caso a caso. As decisbes dessas acoes
oscilaram entre a manutencao do prazo de validade concedido pelo INPI e o que
era desejado pelos depositantes, ou seja, 0 prazo remanescente de protecdo da

patente concedida no exterior.

A midia divulgou que, no dia 15 de dezembro de 2009, que o INPI

vencera, pela primeira vez, uma acdo sobre “extensdo do prazo pipeline” no

BN

Superior Tribunal de Justica (STJ). Referia-se a patente pipeline de um
medicamento para tratamento de hipertensao arterial produzido pela Novartis, de
ndmero Pl 1100014-7. Trata-se do RECURSO ESPECIAL N° 1.145.637 — RJ
(2009/0130146-2).

Segue transcricdo de parte texto do RECURSO ESPECIAL N° 1.145.637
— RJ*® (2009/0130146-2), que mantém o prazo de validade concedido pelo INPI
para o patente Pl 1100014-7.

Vale ressaltar que tais prerrogativas emanadas do direito de
prioridade para os pedidos de patente subsequentes persistem
ainda que haja desisténcia ou abandono do pedido de patente
anterior.

Cotejando, desse modo, o art. 230, § 4°% da Lei 9.279/96, que,
como dito alhures, deve receber interpretacdo restritiva, com o
TRIPS e a CUP, depreende-se que o calculo do prazo
remanescente das patentes pipeline - o qual incidira a partir da data
do depésito do pedido de revalidacdo no Brasil - deve levar em
conta a data do depdsito no sistema de concessdao original, ou seja,

A partir de 08 de junho de 1995, o prazo de vigéncia da patente americana passou a ser de 20
anos a contar da data de depésito da prioridade interna solicitada.

*® Essa informacao pode ser verificada no site da Advocacia Geral da Unido — AGU. Disponivel em
(<http://www.agu.gov.br/sistemas/site/TemplateTexto.aspx?idConteudo=115652&id_site=1106>).
Acesso em 23 de julho de 2010.
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o primeiro depésito no exterior, ainda que abandonado, visto que a
partir de tal fato ja surgiu protecao ao invento.

Desta feita, constata-se que nem sempre a data da queda em
dominio publico da patente pipeline no Brasil vai ser a mesma da
correspondente no exterior, 0 que traz a evidéncia, essa falta de
vinculag&o, o principio da independéncia das patentes, inscrito no
art. 4°bis da CUP, que se aplica, de modo absoluto, tanto do ponto
de vista das causas de nulidade e de caducidade como do ponto de
vista da duracéo normal.

A guestdo de maior impacto na midia sobre o prazo de validade de uma
patente pipeline é a que se refere ao medicamento para disfuncao erétil, o Viagra®
(patentes do principio ativo Pl 1100028-7 e Pl 1100029-5 e patente do segundo
uso médico Pl 1100088-0). O jornal O CORREIO BRAZILIENSE noticiou, em 24 de
abril de 2010, a decisao final do Superior Tribunal Federal — STF (em 24 de abril de
2010). Por cinco votos a um os ministros do Superior Tribunal decidiram pela
validade da patente conforme a interpretacdo dada pelo INPI, 10 de junho de 2010,
e ndo em 07 de junho de 2011, como era pretendido pela PFIZER, empresa
farmacéutica detentora da patente®. A decisdo do Supremo Tribunal de Justica se

encontra no anexo 1 do presente trabalho.

7.6. Das Condicdes Estabelecidas no Paragrafo Quint o do Artigo 230

De todos os paragrafos do artigo 230, o de numero 5 € 0 que menos
deveria causar polémicas, pois unicamente indica que os pedidos em andamento,
de tramitacdo regular, eram passiveis da opcao dos pipelines, para as matérias
definidas no caput deste artigo. Mas em se tratando dos pipelines, mesmo o que se

apresenta de forma simples no detalhamento se apresenta complexo.

Transcreve o paragrafo quinto do artigo 230:

Paragrafo 5° - O depositante que tiver pedido de patente em
andamento, relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos
por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e

% Essa informacao pode ser verificada no site da Advocacia Geral da Unido — AGU. Disponivel em
(<http://www.agu.gov.br/sistemas/site/TemplateTexto.aspx?idConteudo=141896&id_site=1508>).
Acesso em 23 de julho de 2010.
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medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s respectivos
processos de obtencdo ou modificacdo, podera apresentar novo
pedido, no prazo e condi¢cbes estabelecidos neste artigo, juntando
prova de desisténcia do pedido em andamento.

Os procedimentos a serem adotados em relacdo ao paragrafo quinto do
artigo 230 se encontram presentes no item 3 e subitens 3.1, 3.2 e 3.3 do Ato
Normativo 126, de 05 de marco de 1997. O subitem 3.2 deste Ato Normativo
apresenta uma limitacdo que ndo se encontra explicitada no paragrafo quinto do
artigo 230 da Lei e o subitem 3.3 esclarece importantes procedimentos em relacao
ao que se convencionou chamar de mailbox, que ndo estéo clarificados nos artigos
230 e 231.

Transcreve-se o item 3 e os referidos subitens:

3. No caso de pedido ja depositado no Pais, nos termos da Lei no.
5772/71, com base em um primeiro pedido depositado no exterior, e
cujo processo esteja em andamento, ser4 admitida, para os fins do
artigo 230, paragrafo 50. , uma declara¢do do depositante desistindo
do processamento do pedido em andamento, aproveitando-se os
documentos que o integram, sem prejuizo da apresentacdo dos
documentos mencionados no item 2, acima.

3.1. Se o pedido reivindicar matéria distinta daquela constante do
pedido ou patente correspondente ao primeiro depdsito no exterior,
podera o depositante apresentar alteracbes para adequar o novo
pedido, tornando-o conforme aquele primeiro pedido ou sua patente.

3.2 A cada pedido depositado com fundamento no artigo 230 devera
corresponder um unico pedido depositado ou patente concedida no
exterior, ndo se admitindo prioridades ou depésitos originais
mdultiplos, e devendo os pedidos em andamento no Pais ser
adaptados quando do novo depdsito com base no referido artigo 230.
(Grifou-se).

3.3. Os pedidos depositados com base no artigo 70.8 do Acordo de
Aspectos de Propriedade Intelectual relacionados com o comércio
(TRIPs), conforme Dec. no. 1.355, de 31.12.1994, poderdo ser
transformados na forma dos itens acima.

Ao se analisar o item 3.2, verifica-se que ele sé admite um Unico pedido
pipeline correspondente a um unico pedido depositado originalmente no exterior,
limitacdo que ndo esta contida de forma explicita nos paragrafos do artigo 230.
Portanto, segundo esse subitem do Ato Normativo 126, aos pedidos pipelines néo
caberia a divisdo de pedidos prevista nos Artigos 26 e 27 da LPI para os pedidos

de tramitacao regular.
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A existéncia e o atendimento as disposicdes do item 3.2 do Ato
Normativo 126 inviabilizam a divisdo de pedidos, e muito mais de patentes,
ocorridas nos pipelines (Segundo os artigos 26 e 27, ndo cabe divisdo de patentes
e tdo somente de pedidos). Tem-se que, originalmente foram depositados 1.182
pedidos e na base de pesquisa dos INPI encontram-se presentes 1.199, isso é em
decorréncia de solicitacdo das divisdes, por parte dos depositantes, de pedidos
originais, que tiveram as patentes que Ihe deram origem divididas no exterior.

A despeito da existéncia do item 3.2 do Ato Normativo 126, a definicdo
sobre a divisdo de pedidos pipelines no INPI s6 se deu através da Ementa da
Procuradoria do INPI, o PARECER/INPI/PROC/CJONS/N°003/09, de 1 de outubro
de 2009%. Segue o entendimento final da procuradoria do INPI ao analisar o pedido
de divisdo do PI 1100095-3, depositado por AHP Manufacturing B.V. (NL), em 11
de dezembro de 1996, sob o titulo PROTEINAS QUE LIGAM TNF:

“as respectivas peticbes que tém por objetivo a divisdo do pedido
de patente pipeline Pl 1100095-3, ao suposto amparo das patentes
concedidas no exterior em 2001 e 2003 e com presumido abrigo no
art. 26 da LPI, ndo devem ser conhecidas pelo INPI, com fulcro no
art. 219, inciso Il, da mesma Lei, por falta de previsdo que as
ampare no ordenamento juridico positivo brasileiro”.

Incumbe aduzir, por ultimo, que caberd a Diretoria de Patentes,
frente a situacBes consideradas idénticas a ora examinada, adotar
o entendimento aqui firmado, sob pena de proceder a outorga de
patentes pipelines viciadas, porque ndo fazem jus a protecéo,
temporéaria e excepcional, assegurada no art. 230 da LPI, eis que
originarias de pedidos de patente pipelines divididos, cujo ato de
divisdo ndo encontra guarida no art. 26 do mesmo diploma legal.”

7.7. Das Condicdes Estabelecidas no Paragrafo Sexto do Artigo 230: Do
Exame das Condicbes de Patenteabilidade dos Pipelin es na Instancia de
Nulidade

O paréagrafo sexto do Artigo 230 foi inexplicavelmente o mais ignorado
de todos os paragrafos relativos aos pipelines de origem estrangeira e até muito
recentemente sé foi utilizado, pelos depositantes, para justificar a solicitacdo de
divisdo de pedidos que tiveram a patente estrangeira correspondente dividida, o

® O parecer se encontra anexo ao presente trabalho — anexo 3.
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que, no entanto, segundo o PARECER/INPI/PROC/CJONS/N°003/09, da
Procuradoria do INPI, acima referido, deve ser negado.

N&o obstante, é da leitura atenta do paragrafo sexto do artigo 230 que se
pode deduzir que os quesitos de novidade, atividade inventiva e demais condicdes
de patenteabilidade estabelecidas na Lei, também cabem as patentes pipelines.
Transcreve-se: Paragrafo 60.- Aplicam-se as disposi¢cdes desta Lei, no que
couber, ao pedido depositado e a patente concedida _ com base neste artigo.

(Grifou-se). O proprio carater transitorio e excepcional do Artigo 230 justifica a
presenca deste paragrafo, pois 0 que ndo estivesse explicitamente exposto nos
paragrafos antecedentes deveria ser considerado como nos demais artigos da Lei
para as patentes concedidas sob a égide dos pipelines.

Todas as normas estabelecidas nos caput e nos paragrafos de 1 a 5 do
Artigo 230 e no Ato Normativo 126 definem como deveriam ser tratados os pedidos
pipelines de origem estrangeira e o prazo de vigéncia das patentes concedidas,
estabelecendo que a denegacdo desses pedidos sé poderia se dar pelo ndo
enquadramento nos quesitos estabelecidos neste artigo. Mas € o paragrafo sexto
do artigo que estabelece como as patentes poderiam, ou deveriam, ser tratadas.

Advoga-se no presente capitulo que, uma vez concedida a patente
pipeline ela deve ser tratada como qualquer outra patente de tramitacao regular e
gue isso ndo contraria 0os demais paragrafos da Lei. Tdo pouco contraria a
Constituicao brasileira, o TRIPs, a Convencao da Unido de Paris — CUP (no que se
refere a independéncia das patentes concedidas nos paises signatarios do acordo),
A excecao que se deve atribuir quanto a néo independéncia da patente pipeline e
aquela do estrangeiro que Ihe deu origem, assunto que néo foi contestado pelos
diversos autores® que escreveram sobre o assunto, é que, uma vez ocorrendo a
nulidade da patente no exterior deveria ser nula a patente brasileira pipeline que
ela deu origem, pelo simples fato de que, sendo nula a patente estrangeira, € nulo
0 ato que gerou a sua validacdo como patente no Brasil®.

No entanto, se deve ressaltar que isso ndo significa que a patente

pipeline deva acompanhar em tudo as ocorréncias da patente estrangeira lhe deu

®. Apenas Ahlert (2007) tratou “en passant” do assunto: “Ademais, se preserva a independéncia
quanto as causas de nulidade, de caducidade e quanto a todas as demais obrigacdes a que sujeitos
titulares de patentes brasileiras.”

®2 0 artigo 48 da LPI estabelece: - A nulidade da patente produzird efeitos a partir da data do
depodsito do pedido. Portanto se é nula a patente no exterior, € nulo, ou indevido, o pedido de
patente pipeline.
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origem. Mencionam-se 0s casos no qual a patente de origem ter sido abandonada
no estrangeiro por seu titular, ou arquivada pelo ndo cumprimento de algum ato
formal, por exemplo, o de pagamento de uma anuidade. Nestes casos, deve-se
considerar a simples independéncia das patentes, continuando valida a patente
pipeline brasileira, posto que o ato que Ihe deu origem n&o é nulo.

Caso as consideracdes efetuadas nos paragrafos anteriores deste
capitulo ndo sejam pertinentes, a Lei 9.279 seria ndo sO portadora de uma
excepcionalidade, como teria criado uma “super patente”, imune a qualquer ato
previsto na propria Lei, em particular o que trata o Capitulo VI, da Nulidade.
Transcreve-se:

CAPITULO VI - DA NULIDADE DA PATENTE SECAO | - DAS
DISPOSICOES GERAIS

Art. 46 - E nula a patente concedida contrariando as disposices
desta lei.

Art. 47 - A nulidade poder& nao incidir sobre todas as reivindicacdes,
sendo condi¢cdo para a nulidade parcial o fato de as reivindicacdes
subsistentes constituirem matéria patenteavel por si mesmas.

Art. 48 - A nulidade da patente produzira efeitos a partir da data do
depdsito do pedido.

Art. 49 - No caso de inobservancia do disposto no art. 6°, o inventor
podera, alternativamente, reivindicar, em ac¢éo judicial, a adjudicacao
da patente.

SECAO Il - DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DE NULIDADE

Art. 50 - A nulidade da patente sera declarada administrativamente
quando:

| - ndo tiver sido atendido qualquer dos requisitos legais;

Il - o relatério e as reivindica¢gdes ndo atenderem ao disposto nos
arts. 24 e 25, respectivamente®;

lll - 0 objeto da patente se estenda além do conteldo do pedido
originalmente depositado; ou

IV - no seu processamento, tiver sido omitida qualquer das
formalidades essenciais, indispensaveis a concessao.

Art. 51 - O processo de nulidade podera ser instaurado de oficio ou
mediante requerimento de qualquer pessoa com legitimo interesse,
no prazo de 6 (seis) meses contados da concesséao da patente.
Paragrafo Unico - O processo de nulidade prosseguira ainda que
extinta a patente.

Art. 52 - O titular sera intimado para se manifestar no prazo de 60
(sessenta) dias.

%% Art. 24 - O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua
realizacao por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execucéo.
Paragrafo Unico - No caso de material biologico essencial a realizagdo pratica do objeto do pedido,
gue ndo possa ser descrito na forma deste artigo e que ndo estiver acessivel ao publico, o relatério
serd suplementado por depésito do material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em
acordo internacional.

Art. 25 - As reivindicacdes deverdo ser fundamentadas no relatério descritivo, caracterizando as
particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da protecéo.
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Art. 53 - Havendo ou ndo manifestacéo, decorrido o prazo fixado no
artigo anterior, o INPI emitira parecer, intimando o titular e o
requerente para se manifestarem no prazo comum de 60 (sessenta)
dias.

Art. 54 - Decorrido o prazo fixado no artigo anterior, mesmo que
ndo apresentadas as manifestacdes, o processo sera decidido pelo
Presidente do INPI, encerrando-se a instancia administrativa.

Art. 55 - Aplicam-se, no que couber, aos certificados de adicéo, as
disposicOes desta Secéo.

SECAO Il - DA AGAO DE NULIDADE

Art. 56 - A acdo de nulidade podera ser proposta a qualquer tempo
da vigéncia da patente, pelo INPI ou por qualquer pessoa com
legitimo interesse.

Pardgrafo 1o.- A nulidade da patente poderd ser arglida, a
qualquer tempo, como matéria de defesa.

Paragrafo 20.- O juiz poderd, preventiva ou incidentalmente,
determinar a suspensdo dos efeitos da patente, atendidos os
requisitos processuais proprios.

Art. 57 - A acdo de nulidade de patente serd ajuizada no foro da
Justica Federal e o INPI, quando n&o for autor, intervira no feito.
Paragrafo 1o.- O prazo para resposta do réu titular da patente sera
de 60 (sessenta) dias.

Paragrafo 2o0.- Transitada em julgado a decisdo da acdo de
nulidade, o INPI publicara anotacao, para ciéncia de terceiros.

Efetivamente, os pipelines ndo aboliram os quesitos de novidade e
atividade inventiva a serem considerados para concessdo de um pedido de
patente®. Canotilho (2008), em outras palavras, destaca que os pipelines
“empurraram para tras” a verificacdo dos documentos a serem analisados para
concessao da patente. Conquanto, a data de verificacdo das anterioridades seria
aguela anterior as prioridades dos pedidos que foram submetidos aos exames nos
paises de origem. Por conseguinte, ap0s a concessdo da patente, todas as
patentes pipelines poderiam ser submetidas a verificacdo dos quesitos de novidade
e atividade inventiva, e demais condi¢cfes estabelecidas pela Lei 9.279, desde que
os documentos utilizados fossem aqueles tornados acessiveis publicamente antes
da prioridade dos pedidos.

O conceito de “empurrar para tras” a verificagdo dos documentos a
serem considerados para concessao da patente pipeline ja se vé no artigo 231 da
LPI, ainda que a data para essa verificagdo seja a de divulgacao do invento. Caso
contrario a divulgacdo de uma tese, artigo e outros, que encerra 0 objeto de um
pedido pipeline de origem brasileira, publicada anteriormente, serviriam de

anterioridade para o mesmo. Transcreve-se o0 artigo 231:

® para verificacdo da definicdo de novidade e atividade inventiva ver artigos 11 a 13 da LP!I.
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Art. 231 - Poderd ser depositado pedido de patente relativo as
matérias de que trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa
domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de divulgacdo do
invento, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com
seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no
Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do
pedido. (Grifou-se)

Paragrafo 10.- O depoésito devera ser feito dentro do prazo de 1
(um) ano contado da publicacdo desta Lei.

Paragrafo 20.- O pedido de patente depositado com base neste
artigo sera processado nos termos desta Lei.

Paragrafo 3o0.- Fica assegurado a patente concedida com base
neste artigo o prazo remanescente de protecdo de 20 (vinte) anos
contado da data da divulgacdo do invento, a partir do deposito no
Brasil.

O mesmo conceito, e ai destacado por Carvalho (2007), também esta
presente no artigo 12 da LPI, que se transcreve:

N&o serad considerada como estado da técnica a divulgacdo de
invencdo ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12
(doze) meses que

precederem a data de depdsito ou a da prioridade do pedido de
patente, se promovida:

| - pelo inventor;

Il - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através
de publicacdo oficial do pedido de patente depositado sem o
consentimento do inventor, baseado em informagdes deste obtidas
ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou

Il - por terceiros, com base em informacbes obtidas direta ou
indiretamente do inventor ou em decorréncia de atos por este
realizados.

Paragrafo Unico - O INPI poderd exigir do inventor declaracéo
relativa a divulgacdo, acompanhada ou ndo de provas, nas
condicbes estabelecidas em regulamento.

A utilizacdo das Secbes |, Il e 11, do capitulo VI da LPI (Artigos 46 a 57),
referentes a nulidade, em consonancia com o disposto no paragrafo 6° do Artigo
230, poderia trazer outra realidade ao significado dos pipelines. O Brasil ndo
deixaria de cumprir integralmente os compromissos politicos assumidos, em
determinado periodo de sua Historia, mas também poderia minimizar os efeitos
dai decorrentes.

Em resumo, a solicitacdo de nulidade pode ser pedida a qualquer tempo,
a nulidade produz efeitos a partir da data de depdsito e o podera, preventiva ou
incidentalmente, determinar a suspensédo dos efeitos da patente, atendidos os
requisitos processuais proprios.
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Decerto que, néo se pode determinar, sem a devida analise técnica dos
1.182 pedidos de pipeline depositados, quais 0s que seriam ou ndo confirmados
como patente, caso fossem submetidos & acdo de nulidade, quer seja
administrativa, quer seja judicialmente. No entanto, no presente trabalho séo feitas
duas abordagens que, quando consideradas complementarmente, podem indicar

alguma tendéncia de resultados. Essas abordagens serdo feitas a seguir.

7.7.1. Candidatos a Nulidade

A primeira consideracdo que deve ser feita em relagdo a uma possivel
submissdo das patentes pipelines ao exame técnico substantivo, nos mesmos
moldes dos pedidos e patentes de tramitagdo regular, sdo extraidos dos dados
fornecidos no item 4.6 do presente trabalho.

Verificou-se que entre os pedidos depositados entre 01 de janeiro de
1995 e 31 de dezembro de 1998 (tendo como base os pedidos depositados sob o
simbolo da Classificagdo Internacional de Patentes A61k31/...) o percentual de
pedidos que obteve carta patente foi de 9,54% para os estrangeiros e 5,26% para
0S nacionais, enquanto o percentual de carta patente dos pipelines foi de 67,76%.

Muito embora para a comparacao dos indices de aprovagdo dos pedidos
devam ser consideradas possiveis peculiaridades e desvios, a ordem de grandeza
nos nameros, por si sO, suscita consideracdes e avaliagdes mais detalhadas sobre
o percentual de aprovacao alcancada pelos pipelines. O que sera feito a seguir.

Dos 1.182 pedidos pipeline depositados originalmente, tem-se a
seguinte distribuicdo por paises apresentadas por Bermudez (2000):
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Quadro 4 — Numeros de pipelines, depositado por paises, apresentado por
Bermudez (2000)

Pais Numero de pedidos Percentual
Estados Unidos - US 543 50,20%
Inglaterra - GB 154 13,00%
Alemanha - DE 121 10,23%
Japao - JP 114 9,64%
Franca - FR 91 7,7%
Suica - CH 33 2,8%
Brasil - BR 17 1,44%
Qutros 109 9,22%

No entanto, o sistema SINPI do INPI apresenta outros dados, ainda que
proximos. Uma vez que sdo os dados do SINPI os oficiais e presentes em uma
base de dados, a verificacdo de possiveis candidatados sera feita através da

averiguacao destes.

Quadro 5 — Numeros de pipelines, depositado por paises, apresentado pelo SINPI

Pais Numero de pedidos Pais NUumero de pedidos
us 548 FR 89
GB 156 CH 35
DE 120 BR 17
JP 117 Outros 110

Fonte: Sistema SINPI

Os primeiros “candidatos a nulidade” devem ser verificados entre os 89
pedidos de origem francesa (FR) que néo tiveram 0s respectivos exames europeus
(EP) confirmados e, portanto, tiveram a patente francesa apresentada como patente
correspondente no Brasil para obtencdo da patente pipeline. Essa escolha é
decorrente do fato de que os pedidos franceses internamente ndo sao submetidos a
analise dos quesitos de novidade e atividade inventiva, mas tdo somente em
segunda instancia (Recurso ou nulidade)®®.

Nos demais paises europeus, os pedidos sdo submetidos a analise de
novidade e atividade inventiva, quer seja internamente, pelos seus escritorios

nacionais, quer seja pelo Escritério de Patentes Europeu (EPO). Cabe esclarecer

® Outros paises, a época, que apresentassem as mesmas caracteristicas, podem estar incluidos
em outros e também poderiam ser considerados “candidatos a nulidade”.

% Essa condicao, nestes casos especificos, fragiliza o argumento de que a patente pipeline herdaria
0 exame feito no exterior.
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primeiramente que, o0 que e se convencionou chamar de patente européia, de fato,
nao existe. O que ocorre é um exame do escritorio de patente europeu, que é
considerado valido para todos os paises englobados pelo EPO e uma vez
estabelecida a condicdo de patenteabilidade no exame do EPO®, a validagéo deve
ser feita nos demais paises, inclusive no pais de origem. Todavia, desde que se
tenha em mente o seu real significado, ndo se deve condenar a terminologia
“Patente Européia”, que sera aqui empregada livremente, por ser o0 termo
corrigueiramente utilizado.

Neste momento cabe uma digressdo para justificar a importancia do
exame do Escritorio de Patente Europeu para a presente considera¢do. Sobre varios
aspectos, o exame técnico no Brasil reflete o exame de patente do EPO e esse fato
se verifica desde a origem do INPI. Nos primordios do INPI (Lei 5.648, de 11 de
dezembro de 1970 - Lei de criacdo do INPI®) a maioria dos examinadores brasileiros
foi treinada por especialistas de diversos paises e sofreram, portanto, a influéncia
dessas origens, que foi sendo transmitida aos demais examinadores que fizeram
parte do corpo técnico, ao longo dos anos. Na area de quimica, principalmente de
organica (onde se situam a maior parte dos farmacos), a ascendéncia maior se deu
dos examinadores europeus da Alemanha, pais que viria a ter forte influéncia no
exame efetuado pelo EPO.

Posteriormente, ao longo das décadas, com a implementacdo e
manutencdo de treinamentos de intercambio, cada vez mais, a influéncia européia
se fez sentir no exame de patentes no Brasil. Inclusive alguns itens da Lei da
Propriedade Industrial — LPI referentes a farmacos e, no geral, as consideracdes de
novidade e atividade inventiva se assemelham muito aos textos da Lei da EPO®.

Em 2001, com o intuito de padronizar os exames na area de farmacos, o
INPI elaborou as primeiras diretrizes para exame na area de farmacos e

biotecnologia. E essas diretrizes tiveram como base as diretrizes de exame

®" para verificar essa informacdo e a proposta de uma Unica patente com validade européia,
acessar:
<http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/10/870&format=HTML&aged=0&lang
uage=PT&guiLanguage=em> Acesso em 16/09/2010.

% Para Lei de criac@o do INPI, acessar: < http://www.inpi.gov.br/menu-
esquerdo/patente/pasta_legislacao>

% | ei de Patentes da EPO <http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/mal.html>,
acesso em 28/07/2010.

® publicada, posteriormente, na Revista da Propriedade Industrial — RPI 1648, de 06 de agosto de
2002.
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europeu. Portanto, além das semelhancas entre diversos artigos da Lei, a prépria
forma de sua interpretagdo assemelha-se, em muito, ao padrao do EPO.

Pelas razbes expostas acima, ainda que os pedidos pipeline que tiveram a
concessao do EPO ndo possam ser descartados como candidatos a analise de
novidade e atividade inventiva, além dos demais aspectos da Lei, eles podem ser
considerados como o0s Ultimos candidatos, pois seriam 0s que mais se
assemelhariam ao exame no Brasil. Esses seriam os pedidos de origem alema,
inglesa, suica e de outros paises, inclusive os franceses, que tiveram aprovacao do
EPO.

Os pedidos de origem americana — US se destacam como formadores de
um grande e, portanto, importante grupo de candidatos. O argumento para essa
escolha se da pelo fato de que, ao contrario do que ocorre com 0 exame europeu, 0
exame americano se distancia substancialmente do brasileiro. Ainda, que no
presente trabalho ndo se proponha avaliar quais seriam essas diferencas, a titulo de
exemplo, pode se citar que 0s americanos nao consideram a “atividade inventiva” da
mesma forma que os brasileiros e 0s europeus, mas sim a “obviedade”. Se na teoria
iSSO ndo seria apenas uma questao de semantica, na pratica, para um examinador,
isso pode representar uma diferenca de abordagem na avaliagcado desse quesito.

Ha um outro aspecto que deve ser levado em conta; € o0 que é
considerado patenteavel pela lei americana. Enquanto no Brasil é necessario que
haja invencdo, dentre outros quesitos, para se obter uma patente nos Estados
Unidos as descobertas também podem ser patenteaveis. Transcreve o paragrafo
101 da Lei America: 8§ 101. Inventions patentable. Whoever invents or discovers
any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to
the conditions and requirements of this title. Traducdo livre: Invengdes
patenteaveis. Quem inventa ou descobre qualquer melhoria nova e util disso, pode
obter uma respectiva patente, nas condi¢cdes e exigéncias do presente titulo.

Uma forma de se fazer um corte nos pedidos americanos que seriam
candidatos € a de verificar se as patentes americanas que deram origem as patentes
brasileiras pipelines teriam patentes correspondentes européias. Caso contrario, isto
poderia indicar que aquela patente pipeline seria um forte candidato a ser
investigado. As mesmas consideracoes feitas em relacdo aos pedidos americanos
também sédo utilizadas em relacdo aos pedidos japoneses (117 pedidos pipeline).
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7.7.1.1. Metodologia da Pesquisa

Tendo em vista as consideracdes acima a pesquisa dos possiveis

candidatos se apresenta a seguinte metodologia de trabalho:

m

Escolha dos paises em que poderia ndo haver ocorrido o exame de
anterioridades para verificacdo de novidade e atividade inventiva (Pipelines
FR).

Escolha dos paises em que o exame técnico € diferente do escritério
Europeu, e, por conseguinte do brasileiro (JP e US).

Verificagcdo dos casos citados em 1) e 2), em que houve concessao da
patente pipeline no Brasil (despacho 23.9 na Revista da Propriedade
Industrial).

Verificagdo em uma base de dados de todos os pedidos de origem. FR, JP e
US que obtiveram a patente pipeline no Brasil e concomitantemente
obtiveram patente EP.

Obtencdo do quantitativo das patentes de origem FR, JP e US que nao

teriam patente EP e, portanto, os maiores candidatos a nulidade.

Quadro 6 — principais candidatos a nulidade.

Origem do pipeline FR US| JP | Total
a) Numero total de pipelines 89 544 | 116
b) Numero de pipelines procuraveis no SINPI 84 514| 111
c) Numero total de pipelines com despacho 75 369 84

23.9 (concessao da patente pipeline no Brasil)

d) Numero de pipelines procuraveis no espacenet” 51 425| 75

e) Pipelines com patente concedida pelo EPO 39 254 | 42

Total de pipelines com exames diferentes do 12 171 33 216
exame e EPO (sem correspondente EP). (d-e=)

71espacenet, também escrito esp@cenet, € o um servico online de busca de patentes
disponibilizado pelo EPO (ep.espacenet.com).
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7.7.1.2. Consideracoes e Limitacbes Sobre a Metodol ogia Empregada

1. Para realizacdo da pesquisa foi desenvolvido um software, utilizando
recentes tecnologias computacionais, com a finalidade de compatibilizar as
informacdes entre as bases de dados do SINPI e do espacenet para que a pesquisa
fosse viavel.

Numa segunda etapa esse software foi capaz de fazer o cruzamento dos
dados obtidos e com os filtros propostos pode extrair a informacao utilizada para
construir as tabelas e ilustrar os exemplos.

2. A pesquisa individual nos 1.182 pedidos pipeline nao isentaria a
pesquisa de erros ou “buracos”, pois a propria base do SINPI apresenta informacdes
inconsistentes, pois foram digitadas nesta base e néo digitalizadas. Entédo, qualquer
erro de digitacdo, por exemplo, em um numero de prioridade (ou o campo da
prioridade vazia, ou qualquer outro campo vazio ou errado), por si, inviabiliza uma
busca 100% correta. A visualizacdo de alguns casos mostrou que, de fato, muitos
nameros de prioridade foram digitados errados e so foi possivel localizar o pedido
correspondente pelo nome do inventor e titulo do pedido. No entanto, uma pesquisa
efetuada com tal procedimento nédo se justifica. Até mesmo porque se corre 0 risco
de ter dois pedidos (ou mais) do mesmo inventor com titulos parecidos. Essa é a
razdo da presenca no quadro 5 das linhas “Numero de pipelines procuraveis no
SINPI” e “NUumero de pipelines procuraveis no espacenet”.

3. Os numeros de pedidos ou patentes pipeline (Pl 110) ndo sao possiveis
de serem verificados diretamente em qualquer base de dados testada (EPO,
espacenet e US Patent Office), pois, ao que tudo indica o Brasil nhdo encaminhou
essas informacdes, com essa humeracao, para 0s responsaveis pela alimentacéo e
manutenc¢ao desses bancos de dados.

4. A utilizacdo dos dados no processo fisico seria a Unica forma de se
obter dados precisos, mas essa possibilidade, na pratica, € inviavel, seja pela
tramitacdo dos pedidos ou patentes, ou mesmo, pela disponibilidade fisica dos
mesmos.

5. Foram encontrados 216 fortes candidatos (patentes) a nulidade.

6. Finalmente, o objetivo da pesquisa ndo € obtencdo de um numero
preciso de pedidos, e sim indicar os mais fortes candidatos a nulidade, pois de fato,

todos os pedidos sdo sujeitos ao exame técnico em instancia de nulidade. Em



95

relacdo aos “outros” se faria necessaria uma abertura, de um a um dos pedidos para
submeté-los a mesma metodologia.

Conforme supra mencionado, somente a analise individual fisica de cada
pedido € que pode definir se os “candidatos” seriam efetivamente nulos quando
submetidos aos quesitos estabelecidos por Lei, em consonancia com o disposto no

paragrafo sexto do Artigo 230. Neste sentido, indica-se um exemplo pratico.

7.7.1.3. Pedido de Nulidade da Patente Pl 1100088-0

A patente Pl 1100088-07, da Pfizer Limited (GB), depositada em 03 de
dezembro de 1996, sob o titulo “PIRAZOLOPIRIMIDINONAS PARA O
TRATAMENTO DE IMPOTENCIA”, refere-se ao uso, em forma de reivindicacées de
segundo uso, do Citrato de Sildenafil, ou simplesmente Sildenafil, medicamento de
nome comercial Viagra®, para tratamento de disfuncbes eréteis. A patente pipeline
foi concedida com base na “Patente Européia” de nimero EPg; 0702.555", que teve
como origem o pedido GB 9311920, correspondente ao pedido PCT/EP94/01580.

Apds a concessao da patente, a Bayer, fabricante de outro medicamente
para tratamento de disfuncdo erétil, o Levitra®, apresentou ac¢do de nulidade
baseada em duas argumentacdes:

a) Diferenca entre o quadro reivindicatorio da patente EPg; 0702555B1 e a

patente correspondente pipeline brasileira; e

b) Falta de atividade inventiva da patente brasileira decorrente da falta de
atividade inventiva da patente correspondente uma vez que a patente EP
0702555B1 foi revogada no pais de origem, e posteriormente pelo

Escritorio Europeu. Assim, a falha do exame no pais de origem afetara a

“revalidagdo” ainda que ja tenha sido concedida, por estar contaminada do

2 A patente Pl 1100088-0 refere-se ao segundo uso dos compostos do Pl 1100028-7, da Pfizer,
que descreve compostos de pirazolpirimidinonas e sais farmaceuticamente aceitaveis dos mesmos,
como inibidores seletivos de cGMP PDE, utilizaveis no tratamento de desordens cardiovasculares,
como angina, hipertensao, insuficiéncia cardiaca e aterosclerose. Observa-se que, ja foram feitos
comentario sobre esta patente, o PI11100028-7, quando das consideragcbes sobre o prazo de
validade dos pipelines.

No Pl 1100029-5, da Pfizer, também séo descritas pirazolpirimidinonas e sais farmaceuticamente
aceitaveis das mesmas, como inibidoras seletivas de cGMP PDE. Mais o principio ativo Sildenafil, o
qgual é solicitada protecdo de segundo uso para disfungcdo sexual no Pl 1100088-0, encontra-se
descrito especificamente no Pl 1100028-7. E esta, portanto, a patente do principio ativo do
medicamento Viagra®.

8 Com ou sem subscrito, o simbolo B1 significa patente concedida.
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mesmo “vicio” (com efeitos retroativos a data de depdsito do pedido). Em
outras palavras, e conforme j& comentado, uma vez nula a patente no pais
de origem, seria nulo o ato deu origem a patente pipeline correspondente.
No que se fere a avaliacdo da nulidade por falta de atividade inventiva,
ainda que a argumentacéao tenha se dado em uma acao de nulidade, o parecer de
06 de outubro de 2003 (notificado na RPI1719, de 16 de dezembro de 2003) foi
conservador, ou prudente, em relacdo a decisdo tomada. Uma vez que a deciséo
do pais de origem ainda se encontrava em fase de apelacéo, a sugestéo final do
parecer quanto a nulidade da patente foi: de aguardar-se a deciséo final da Corte
de Apelacédo do EPO. Caso a patente EP fosse definitivamente revogada (ou
anulada), assim deveria ser a patente pipeline correspondente, o Pl 1100088-0.
Ainda que o parecer final tenha sido prudente, houve um aprofundado
estudo do caso efetuado pela entdo técnica e atual chefe da Divisdo de Quimica Il
— DIQUIM II, Dra. Liane Elizabeth Caldeira Lage™, sobre a novidade e atividade
inventiva da patente em questdo. No estudo, a entdo examinadora era de opinido
que o pedido ndo apresentava atividade inventiva em relagcdo a trés referéncias
apresentadas no pedido de nulidade: BUSH™, RAJFTER™ e MURAY". A época a

opinido da Dra. Liane Lage era:

“Poder-se-ia dizer que a patente de Pfizer é um pouco mais do que
por em prética as recomendagbes do Dr. Murray. Aquelas
recomendacdes e sugestdes seriam apreciadas por um homem habil
na arte na data da prioridade como sendo légica e valesse a pena
tentar.”

Em relacdo a diferenca entre o quadro reivindicatério da patente EP
0702555B1 e a patente correspondente pipeline brasileira, que se referiam as
reivindicagcdes 10 e 11, o parecer considerava que o erro poderia ser corrigido, uma
vez que nao significava nenhum vicio do tramite, apenas uma simples corre¢cao no

quadro reivindicatério da patente Pl 1100088-0.

™ O examinador Ricardo Silva de Siqueira e autor do presente trabalho também participaram da
elaboracao do parecer técnico em questao.

® BUSH, M.A, The Role of the L-Argenine-Nitric Oxide-Cyclic GMP Pathway in Rlaxation of Corpus
Cavernous Smooth Muscle, Chapter 4, Universsity of California, Los Angeles 1993 (fls 1207 e
1226).

® RAJFTER, JACOB et al., “Nitric Oxide as Mediator of Relaxation of the Corpus Cavernosum in
Response to Nonadrenergic, Noncholinergic Neurotrasmission”, The New England Journal of
Medicine, vol.236 (2), 90, jan. 1992 FI 1157 a 11610.

" MURRAY, K. J., “Phosphodiestrase V, Inhibitors, DN&P, vol. 6(3), 150 — 156, april, 1993 (fls 1287
a 1313).
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Porém, é importante uma consideracdo mais aprofundada da questao,
para se verificar a necessidade da avaliacdo das condi¢cdes estabelecidas no
paragrafo 6°do Artigo 230 da LPI, ndo s6 em relagd o aos quesitos de novidade e
atividade inventiva, mas também em outros aspectos inerentes ao exame
substancial da matéria descrita e reivindicada no pedido.

As nove primeiras reivindicagdes da patente referiam-se ao uso do
composto quimico para preparacdo de um medicamento, mais especificamente o
Sildenafil, para tratamento de disfuncédo sexual, tanto em machos como em fémeas,
em especial, conforme posteriormente comprovado comercialmente, esse
medicamento era recomendado para tratamento de disfuncédo erétii em machos;
essas sdo reivindicagles tipicas de segundo uso médico. Mas as duas Ultimas
reivindicacdes, as de numero 10 e 11, tinham redacdo muito peculiares, quica
inéditas, que passaram despercebidas até mesmo pelo exame inicial, em primeira

instancia, do Escritério Europeu. Transcreve-se essas reivindicagdes:

10. Uso de um inibidor da cGMP PDE, ou seu sal farmaceuticamente
aceitavel, ou uma composicdo farmacéutica contendo qualquer
dessas entidades, caracterizado pelo fato de ser para a producao de
um medicamento para o tratamento curativo ou profilatico de
disfuncéo erétil em um macho, incluindo o homem.

11. Uso de acordo com a reivindicacdo 10, caracterizado pelo fato de
o inibidor serum  cGMP PDEv.

Em resumo, os objetos das reivindicagcbes 10 e 11 seriam a protecao
(exclusividade) de qualquer composto (e seu sal farmaceuticamente aceitavel) ou,
em Uultima analise, qualquer medicamento (ainda que viesse a ser posteriormente
sintetizado) que inibisse a atuacdo de uma enzima (PDEv) presente no musculo
cavernoso, melhorando assim a funcéo ereétil.

Desta forma, o que estaria em questdo (0 objeto da patente) ndo era a
exclusividade sobre um composto especifico (ou uma classe de compostos) para o
tratamento de uma determinada disfuncdo, mas sim a exclusividade sobre a forma
de funcionamento do musculo cavernoso. Assim, caso essas reivindicacdes fossem
mantidas, no Brasil ou em qualquer outra parte do mundo terceiros ndo poderiam
comerciagizar qualquer outro medicamento para o mesmo fim. Nao se teria, por
exemplo, o Cialis® (talidafil) da Eli Lilly, e o Levitra® (vardenafil) da Bayer, que

apresentam diferentes compostos para tratamento da disfuncéo erétil.
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As reivindicacdes 10 e 11 sdo tdo peculiares que ndo se vislumbra no
Artigo 10 da Lei (do que néo € considerado invencgdo) claramente como denegé-las.
O mesmo pode-se dizer do Artigo 18 (das invenc¢des ndo patenteaveis). O EPO
denegou essas reivindicacdes por falta de atividade inventiva.
No entanto, do ponto de vista conceitual, existem duas maneiras de
abordar esse tipo de reivindicagéo:
1. O depositante quer a exclusividade sobre a descoberta de um mecanismo
de funcionamento do corpo humano; ou
2. O depositante quer a exclusividade sobre qualquer composto que venha a
ser sintetizado (ressalta-se: no futuro) que atue em um mecanismo de
funcionamento do corpo humano.
O Artigo da LPI em que possivelmente se encontraria base para denegar
essas reivindicacdes € o de numero 25. Transcreve-se: Art. 25 - As reivindicacdes
deverdo ser fundamentadas no relatério descritivo, caracterizando as

particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso (destacou-se), a

matéria objeto da protecéao.

A consideracao do Artigo 25 da LPI, como condicédo de patenteabilidade,
precede a avaliacdo dos quesitos de novidade e atividade inventiva. Pois, ndo se
pode avaliar se algo “é novo e apresenta inventividade se ndo se sabe o que é ao
certo esse “algo”. Dito de outra forma: ndo se pode verificar a novidade e a
inventividade de um objeto (na concepcao ampla da palavra) se esse objeto a qual
se deseja protecdo nao esta devidamente descrito.

Do que foi aduzido neste capitulo, em particular, pode-se aferir que o
instrumento da nulidade, previsto na LPI, poderia ter sido utilizado a qualquer
tempo (quer seja em carater administrativo ou judicial) para verificar se as patentes
pipeline se adequavam as condi¢des de patenteabilidade estabelecidas pela LPI.

Ainda, aliando-se ao que foi exposto sobre a constitucionalidade dos
pipelines; o grande problema apresentado por esse mecanismo, previsto nos
artigos 229, 230, 231 e 232, seria o0 de terem permitido que pedidos apresentados
antes da LPI, e ndo cobertos pelo mailbox, pudessem ser considerados como
passiveis de patenteabilidade “empurrando para tras” a analise dos documentos a
serem verificados como anterioridades impeditivas quanto aos quesitos de

novidade e atividade inventiva.
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8. Aprendizados para o Presente e Futuro

A aprovacao de uma nova Lei da Propriedade Industrial pelo Pais em
1996, portanto bem antes do que |he era facultado por TRIPs, e a inclusdo dos
pipelines na Lei ndo devem ser considerados como fato fortuito. Os acontecimentos
relatados no presente trabalho demonstram que no inicio dos anos 1990 havia todo
um ambiente econdmico e, principalmente, politico determinante para essas
ocorréncias.

E fato que muitos outros paises também adotaram os pipelines com os
Estados Unidos da América. Mas, ao contrario do Brasil e do México, esses paises
o fizeram através da celebrac&o de acordos bilaterais, entre 1990 e 1994, antes da
implementacdo de TRIPs, sem introdugdo desse mecanismo na legislacdo de
patentes, o que Ihes possibilitou retornos comercias em troca. A China e a Coreia
sdo exemplos de paises que efetuaram pipelines com os Estados Unidos da
América através de acordos bilaterais.

Portanto, ainda que fosse por presséao explicita dos EUA, o Brasil poderia
ter adotado os pipelines somente com esse pais, 0 que reduziria seu niumero a 544
pedidos; um pouco mais da metade do total inicialmente depositado (1.182 pedidos)
e ter obtido alguma contra-partida em troca dessa adocéao.

Ainda, o estudo especifico efetuado sobre os pipelines, no presente
trabalho, mostra que, apesar de haver uma inclinagdo pela declaracdo da
constitucionalidade dessas patentes, segundo o parecer da AGU, existem
mecanismos técnicos, previstos em Lei, que podem ser utilizados para questionar a
sua patenteabilidade; os quais sejam: utilizacdes do paragrafo sexto do Artigo 230 e
das Secoes I, Il e Il da LPI, referentes a nulidade. O estudo também aponta quais
seriam, inclusive, os principais candidatos a declaracdo de nulidade.

A submissdo das patentes pipelines a acdo de nulidade néo inclui o
descumprimento de compromissos assumidos no passado pelo Pais. Descarta-se,
portanto, o desgate politico de uma declaracdo de inconstitucionalidade. Ademais,
nem todos as patentes necessariamente precisariam ser submetidas a acdo de
nulidade. A acdo de nulidade poderia ser proposta apenas para um grupo de
patentes de medicamentos, que efetivamente foram lancados no mercado e
encontram-se, portanto, protegidos de copias, a precos mais acessiveis.

E importante mencionar que o proprio Governo, através do INPI, pode
adotar essa postura conforme estabelecido no Artigo 56 (Secéo lll) da LPI: “A acao
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de nulidade podera ser proposta a qualquer tempo da vigéncia da patente, pelo
INPI ou por qualquer pessoa com legitimo interesse”. Neste sentido, podera,
inclusive se utilizar das manifestagcbes extemporéaneas de terceiros, ou seja,
manifestacdes quanto a falta dos requisitos de patenteabilidade apresentados antes
da concesséo da patente.

Ainda que com muito tempo de atraso, 0 pais pode adotar politicas
articuladas, adequadas para que se considere prioritariamente o desenvolvimento
de sua industria e melhor atendimento as necessidades da populacdo na area de
farmacos, apoiada em ac¢6es que incluem a utilizacdo da Propriedade Industrial em
toda sua extenséo.

Ha de se considerar “o Caso india’, abordado no item 4.5, como um
exemplo de articulacdo entre a politica de Propriedade Industrial e a politica
industrial no setor de farmacos, uma vez que apresentou resultados significativos
no desenvolvimento da industria farmoquimica nacional daquele pais. No entanto, a
india ndo é a precursora de uma bem sucedida interacdo estruturada entre
governo, setor produtivo e da infra-estrutura cientifica e tecnologica (centros de
pesquisa e universidades).

Essa integracdo estruturada, definida como triangulo de Sabato
(SABATO e BOTANA, 1968) foi e € largamente utilizada pelos Estados Unidos da
América desde o periodo poés-segunda guerra mundial, resultando em praticas
inovadoras em setores estratégicos, mormente definidos pelo governo. O objetivo
de atender as necessidades da populacdo a curto e médio prazo aparece como
uma das grandes justificativas do apoio governamental americano a pesquisa e
desenvolvimento integrado (NELSON, 2006).

Diferentemente dos Estados Unidos, os paises europeus e o Brasil, ndo
adotavam tal pratica. A falta de tradicdo desses paises, no caso 0s europeus €, 0
preconceito dos meios académicos, de uma forma geral (incluindo os paises
europeus e o Brasil), € apontado como o principal motivo para a ndo interacao
entre instituicdes de pesquisa financiadas com fundos governamentais com o setor
produtivo (NELSON, 2006).

Somente iniciativas recentes nos paises europeus, datadas da década de
1990, vém fazendo com que essa postura seja alterada. No caso do Brasil,

conforme verificado no item 4.4 do presente trabalho, no inicio dos anos 1990 esse
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tipo de modelo, ou algo muito assemelhado (Interacdo CODETEC — CEME — Setor
Industrial), foi frustrado, quer seja proposital ou incidentalmente (LEITE, 2008).

A época da elaboracdo da Lei brasileira de propriedade industrial — LPI,
alguns autores e grupos de pressao junto ao congresso nacional defendiam a tese
de que para atrair investimentos da induastria farmacéutica internacional
(desenvolver P&D no Brasil), estimular a transferéncia de tecnologia e incrementar
a geracado de inovagBes farmacéuticas no pais), seria apenas necessario um
posicionamento alinhado com as expectativas das industrias farmacéuticas
internacionais, atraves da rapida mudanca da lei para permitir o patenteamento na
area de farmacos (SHERWOOD, 1992).

Apesar de o Brasil ter adotado essa linha de acdo, através da
antecipacdo da possibilidade de protecdo patentaria de farmacos no territorio
nacional, frente ao que dispunha TRIPs para as nac¢des em desenvolvimento e,
além disso, adotado o pipeline, o que se observou em anos recentes foi que a
industria farmacéutica internacional nao intensificou os investimentos em Pesquisa
e Desenvolvimento (P&D) no Brasil, continuando a concentrar seus centros de
P&D, mormente, junto as suas matrizes.

Corroborando com essa afirmacéo, o estudo da relacdo dos gastos com
atividades de P&D versus vendas aponta que, enquanto esse percentual em ambito
internacional foi de 18%, em 2005, na industria farmacéutica brasileira, no mesmo
ano, foi de apenas 0,53% (GADELHA e MALDONADO, 2008). Desta forma, o que
se observou no cenario pos-TRIPs no Brasil foi que, a mudanca precoce da Lei em
relacdo as obriga¢gBes contidas em TRIPs, no que tange ao patenteamento de
farmacos, nao foi suficiente para atrair o investimento privado proveniente do
exterior. Além disso, se verificou um crescente déficit na balanca comercial
consolidada de medicamentos, que alcancou U$ 2,89 bilhdes em 2006 (MOREL et
al, 2007) .

No entanto, ndo obstando os efeitos de uma adequada utlizacdo da
Propriedade Industrial, ndo € somente ela que poderia permitir a reducdo do grande
hiato criado na area de farmacos do Brasil com os paises desenvolvidos, ou
mesmo em relacdo a india. A auséncia de uma politica de incentivo & produc&o
local no passado também implicou na perda de um importante nicho de mercado
que ndo depende das patentes (por exemplo, medicamentos genéricos), visto que

mais de 80% dos farmacos importados pelo Brasil tém patentes no exterior
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anteriores a 1977 e estdo em dominio publico no Pais (GADELHA e MALDONADO,
2008).

Independente de qualquer fator que possa ser considerado para o baixo
grau de patenteamento, e levando em conta que esta condicdo normalmente
representa a consequéncia e nao a causa do baixo desempenho em termos de
inovacdes no mercado, ha de se considerar o baixo investimento das inddstrias em
P&D e seus reflexos na inovagdo nos mercados nacionais. A abertura comercial
promovida pelo Estado brasileiro, sem qualquer planejamento, é apontada como
fator de grande influéncia no sucateamento do setor de quimica fina nacional na
década de 1990. O que resultou, naquele periodo, no fechamento de 1096
unidades produtivas e o cancelamento de 355 projetos de desenvolvimento
industrial (OLIVEIRA, 2005).

A Lei de Inovacao Tecnoldgica Brasileira (Lei N° 10.973, de 02 de dezembro
de 2004) foi um importante instrumento para estabelecer condicbes que
possibilitassem maior integracdo entre empresas e centros de pesquisa, de
maneira a permitir que as tecnologias geradas em parceria chegassem mais
facilmente ao mercado. Ainda que editada em 2004, esta Lei precisa ser entendida
e utilizada em toda sua amplitude. Neste sentido, devem ser aperfeicoados 0s
meios para reduzir os entraves juridicos que dificultam o relacionamento entre as
instituicbes publicas de pesquisa e o setor privado, tal como 0s processos
licitatérios, exclusividade no fornecimento e licenciamento de tecnologias, dentre
outros.

Alguns resultados positivos desta lei ja podem ser visualizados, através da
consolidacdo de Nucleos de Inovacdo Tecnoldgica (NITs) e foco na transferéncia
de tecnologia de universidades brasileiras como a Universidade de Campinas —
UNICAMP e a Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG tém se destacado na
protecdo patentéria das invencbes geradas em seus laboratérios e na articulagéo
com a iniciativa privada para transformar seus inventos em produtos e processos
para o mercado.

Porém o fato mais concreto que indica uma politica governamental para o
setor, a exemplo da india na década de 1970, é o recente estabelecimento das
Parcerias Publicas e Privadas (PPPs), no ambito do Ministério da Saude. As PPPs

prevéem desde a transferéncia de tecnologia até o desenvolvimento conjunto de
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principios ativos e medicamentos. Na maioria dos casos, uma farmacéutica ou
farmoquimica nacional esta envolvida.

As PPPs admitem ndo sé a participacdo de empresas brasileiras, mas
incluem também a possibilidade de participagcdo de empresas estrangeiras.
Parcerias principalmente direcionadas para atender as necessidades da saude
publica da populacdo brasileira, incluindo-se ai as chamadas doencas
negligenciadas.

Nesta direcdo, importantes projetos estruturantes estdo sendo
empreendidos, como € o caso do Centro de Desenvolvimento de Tecnologia em
Saude da Fiocruz, que esta em fase final de construcdo, e ja possui acordos de
cooperacdo em andamento com empresas internacionais como a Genzyme, no
caso especifico, para a pesquisa e desenvolvimento de drogas para 17 doencas
negligenciadas (MOREL et al, 2007).
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9. Conclusodes

Com base nos resultados encontrados no presente trabalho e do ocorrido
nos paises considerados nas pesquisas efetuadas nos itens 4.4, 4.5 e 5 (Brasil,
México, Argentina, india, Coreia e China), verificou-se que o Brasil, 0 México e a
Argentina, apesar de apresentarem uma industria farmacéutica incipiente e de
baixo grau inovador, cederam demasiadamente as pressées dos EUA na década
de 1990, ndo utilizando o prazo facultado por TRIPs para a implementacdo das
regras do acordo. Além disso, nos casos do Brasil e do México especificamente, foi
criado o instrumento do pipeline, que nem ao menos se encontrava previsto nos
ditames de TRIPs.

A India, como resultado de uma politica integrada entre governo e indstrias
nacionais, por sua vez, utilizou do prazo que |he era facultado por TRIPs para
conceder patentes farmacéuticas. Fez uso desse lapso temporal para consolidar
sua industria de genéricos e participar progressivamente do mercado internacional
de inovacgbes farmacéuticas. A Coreia, por seu turno, a época, ja se encontrava
mais préxima do nivel tecnolégico dos paises desenvolvidos e alterou de pronto
sua legislacdo e ocupou rapidamente uma posicdo de destaque no mercado de
invencdes farmacéuticas no ambito internacional. A China também se tornou
membro do acordo TRIPs (dezembro de 2001). No entanto, a exemplo da india,
utilizou-se dos prazos concedidos aos paises em desenvolvimento para adequar
sua legislacdo interna e se preparar para uma estratégia internacional mais
agressiva de patenteamento e lancamento de farmacos no mercado internacional.
No Brasil, depois de tentativas frustradas no inicio da década de 1990, apenas
recentemente se implementou medidas que objetivam estabelecer procedimentos
assemelhados aos da india.

Isso demonstra, por parte dos paises em desenvolvimento, a necessidade
da implementacdo de uma politica integrada na &area de farmacos, objetivando
articular os instrumentos de Propriedade Industrial as estratégias de apoio e
estimulo para as industrias nacionais. Esta pratica permitiria ndo sé um incremento
do nimero de concessdes de patentes, mas a preparacao da industria e demais
parceiros para o desenvolvimento de inovacdes, com respectivo aumento de

participagdo nos mercados nacionais e internacionais.
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Por outro lado, o estudo efetuado demonstrou que, a aprovacao de patentes
pipelines, sem analise técnica no Brasil, indicou uma grande discrepancia do
namero de patentes concedidas em relacdo aquelas que sofreram a andlise interna
de mérito, ou seja, verificou-se uma proporcao maior (diferenca em ordem de
grandeza) de patentes concedidas para pipelines do que para os pedidos de
tramitacdo regular.

Em virtude da concessao das patentes pipelines e levando-se em conta que
a patente significa um monopolio, ainda que temporario, empresas nacionais e
concorrentes estrangeiros, foram impedidos de colocar medicamentos genéricos no
mercado, 0 que poderia reduzir o preco do medicamento a ser adquirido pela
populacao.

No capitulo 7 do presente trabalho foi apresentado o instrumento da
Nulidade, a qualquer tempo, como uma possibilidade para reduzir os efeitos da
adocao dos pipelines na Lei da Propriedade Industrial — LPl. Com base na
metodologia utilizada e da verificagdo de casos exemplares, foram indicados
possiveis candidatos a acdo de nulidade dessas patentes.

A avaliagdo da possivel inconstitucionalidade dos pipelines indicou que
existem importantes discordancias em relacéo a questéo e, se fosse o caso, qual o
artigo da constituicdo que estaria sendo violado. Teve-se, ainda, a avaliagdo da
Advocacia Geral da Unido — AGU, que € de opinido que os pipelines séo
constitucionais.

O baixo indice de sucesso dos nacionais (principalmente as empresas) no
patenteamento no setor estudado ressalta a importancia de instrumentos como a
Lei de Inovacdo (Lei 10.973/2004) e da implantacdo das Parcerias Publicas e
Privadas — PPPs para o estimulo a inovacao e protecao intelectual das invencdes
geradas no Brasil.

Para que estes instrumentos tenham éxito, € fundamental que todos os
atores sociais envolvidos com inovacgdo tecnolégica conhecam em detalhes e
utilizem adequadamente o sistema de Propriedade Industrial. Portanto, ressalta-se
a importancia da consideracdo da acdo de nulidade das patentes pipelines
efetuadas no presente estudo.

Nesta direcdo, também se ressaltam as atividades de capacitagdo
empreendidas pelo INPI em todo o Brasil e a criacdo de um mestrado profissional

em Propriedade Intelectual e Inovacéo, no ambito de sua Diretoria de Articulacéo e
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Informacdo Tecnoldgica — DART, que € o primeiro do género no pais e estd em
funcionamento desde 2007.

Por concluso, do que se observou, o Estado constitui pedra angular na
definicdo de politicas e atividades regulatérias. Decerto as consequéncias de
posicdes adotadas no passado em relacdo as patentes farmacéuticas, cujos efeitos
ainda se manifestam de forma contundente no presente, recomendam um atento
acompanhamento e regulacéo de todos os fatores envolvidos.

Em consonancia com o principio reafirmado na declaracéo final de DOHA",
o Acordo TRIPs deve ser interpretado de maneira a permitir as partes o direito a
protecdo da saude publica, particularmente no que se refere & promog¢&o do acesso
universal a medicamentos.

Por sua vez, o sistema de patentes deve atender as suas fungdes precipuas;
de servir como elemento estimulador do desenvolvimento tecnoldgico e cientifico, e
ao mesmo tempo atender a funcdo social, para que as populacdes dos paises em
diferentes estdgios de desenvolvimento possam ser efetivamente beneficiadas com

as inovagdes que constituem a fronteira do desenvolvimento tecnolégico mundial.

®  Ppara entendimento do acordo, ou rodada de DOHHA, acessar <http:/pre-

vestibular.arteblog.com.br/21608/RODADA-DE-DOHA>/. Acesso em 08 de agosto de 2010.
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11. Anexos

Anexo 1 - Decisao do Supremo tribunal de Justica pela manutencdo do prazo de
validade das patentes PI1 1100028-7 e Pl 1100088-0, estabelecidos pelo INPI.

Anexo 2 - Parecer Técnico do Pl 1100985-3

Anexo 3 - Parecer Técnico do Pl 1100795-8
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11.1. Anexo 1 - Decisdo do Supremo Tribunal de Justica pela manutencéo
dos prazos de validade das patentes Pl 1100028-7 e PI 1100088-0,
estabelecidos pelo INPI.
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A DIRPA
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PIPELINE — P! 1100028-7, Pl 1100088-0 E
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Sr. Coordenador da Diretoria de Patentes,

Diante da decisdo proferida no acérddo do Recurso Especial n° 731.101/RJ
dando provimento ao pedido de reforma do recurso de Apelacidc n°
2001.02.01.045636-3, para julgar improcedente o pedido da Pfizer Inc. de correcao de
prazo da patente pipefine Pl 1100028-7, mantendo-se a vigéncia de 20/06/2010, fixada
pelo INPI e da homologagéo do pedido de desisténcia dos pleitos de correcéo de
prazo das patentes Pl 1100088-0 e Pl 1100022-8, esta PROC/CJCONT encaminha o
acérdao em referéncia, para as providéncias cabiveis no sentido de fazer publicar o
dispositivo do referide acérdao, conforme segue:

ADMINISTRATIVO E COMERCIAL. MS. RECURSO ESPECIAL. PATENTE
CONCEDIDA NO ESTRANGEIRO. PATENTES PIPELINE . PROTECAO NO
BRASIL PELO PRAZO DE VALIDADE REMANESCENTE, LIMITADO PELO
PRAZO DE VINTE ANOS PREVISTO NA LEGISLACAO BRASILEIRA.
TERMO INICIAL. DATA DC PRIMEIRO DEPOSITO. ART. 230, § 4°, C/C O
ART. 40 DA LEI N. 9.279/96

1. A Lei de Propriedade Industrial, em seu art. 230, § 4° co/c o art. 40,
estabelece que a protegdo oferecida as patentes estrangeiras, chamadas
patentes pipeline , vigora "pelo prazc remanescente de protegdo no pafs
onde foi depositado o primeira pedido”, até o prazo maximo de protegdo
concedido no Brasil - 20 anos — a contar da data do primeirc depdsito no
exterior, ainda que posteriormente abandonado.

2. Recurso especial provido”.

STy ) PN D TN
Antonio Cavaliere Gomes A
Coordenador da CJCONT ' o '
Procurador Federal A P, A Smn AL
Mat. SIAPE 14237382 - A
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RECURSO ESPECIAL N° 731.101 - RJ (2005/0036985-3) 'de,y .
i q"\’\'—"’.-:'-‘.’-.i‘“?
RELATOR : MINISTRO JOAO OTAVIO DE NORONHA
RECORRENTE . INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL INPI
PROCURADOR  : ANDRE LUIS BALLOUSSIER ANCORA DA LUZ E OUTRO(S)
ADVOGADA © LIVIA CARDOSO VIANA GONCALVES E OUTRO(S)
RECORRIDO : PFIZER LIMITED E OUTRO
ADVOGADOS : FERNANDO NEVES DA SILVA
GUSTAVO DE FREITAS MORAIS E OUTRO(S)
ASSISTENTE . UNIAO
ASSISTENTE . ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA -
INTERFARMA
ADVOGADO . ALEXANDRE KRUEL JOBIM E OUTRO(S)
ASSISTENTE : ASSOCIACAO  BRASILEIRA  DAS  INDUSTRIAS DE
MEDICAMENTOS GENERICOS - PRO GENERICOS |
ADVOGADO : ARYSTOBULO DE OLIVEIRA FREITAS E OUTRO(S)
EMENTA

ADMINISTRATIVO E COMERCIAL. MS. RECURSO ESPECIAL.
PATENTE CONCEDIDA NO ESTRANGEIRO. PATENTES PIPELINE.
PROTECAO NO BRASIL PELO PRAZO DE VALIDADE REMANESCENTE,
LIMITADO PELO PRAZO DE VINTE ANOS PREVISTO NA LEGISLACAO
BRASILEIRA. TERMO INICIAL. DATA DO PRIMEIRO DEPOSITO. ART. 230,
§ 4°, C/C O ART. 40 DA LEI N. 9.279/96.

1. A Lei de Propriedade Industrial, em seu art. 230, § 4°, c/c o art. 40,
estabelece que a protecdo oferecida as patentes estrangeiras, chamadas patentes
pipeline , vigora "pelo prazo remanescente de protecdo no pais onde foi depositado o
primeiro pedido", at¢ o prazo maximo de protecdo concedido no Brasil - 20 anos - a
contar da data do primeiro depdsito no exterior, ainda que posteriormente
abandonado.

2. Recurso especial provido.
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos 0s autos em que sdo partes as acima indicadas.
acordam os Ministros da Segunda Se¢do do Superior Tribunal de Justica, Prosseguindo o
julgamento, apds o voto-vista do Sr. Ministro Luis Felipe Salomdo negando provimento ao
recurso especial, por maioria, dar provimento ao recurso especial, nos termos do voto do Sr.
Ministro Relator, vencido o Sr. Ministro Luis Felipe Salomio. Os Srs. Ministros Honildo
Amaral de Mello Castro (Desembargador convocado do TJ/AP) e Aldir Passarinho Junior
votaram com o Sr. Ministro Relator. Os Srs. Ministros Sidnei Beneti e Vasco Della Giustina
(Desembargador convocado do TI/RS) votaram, em sessdo anterior. acompanhando o voto do
Sr. Ministro Relator.

Ausenies, Justlicadanientc. 08 s, Ministos vainey Andrighi ¢ faulo  Furtado

(Desembargador convocado do TI/BA).

Brasilia, 28 de abril de 2010(data de julgamento)
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RECURSO ESPECIAL N° 731.101 - RJ (2005/0036985-3) %ev &
Dy g O
RELATOR : MINISTRO JOAO OTAVIO DE NORCNHA A
RECORRENTE . INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL INPI
PROCURADOR  : ANDRE LUIS BALLOUSSIER ANCORA DA LUZ E OUTRO(S)
ADVOGADA . LIVIA CARDOSO VIANA GONCALVES E OUTRO(S)
RECORRIDO . PFIZER LIMITED E OUTRO
ADVOGADOS - FERNANDO NEVES DA SILVA
RODRIGO DE CAMARGO RODRIGUES E OUTRO(S)
ASSISTENTE . UNIAO
RELATORIO

0 EXMO. SR. MINISTRO JOAO OTAVIO DE NORONHA:

Trata-se de recurso especial interposto por INSTITUTO NACIONAL DE

PROPRIEDADE

INDUSTRIAL - INPI com fundamento no art. 105, III, alinea 'a’, da

Constituicdo Federal, contra acérddo proferido pelo Tribunal Regional Federal da 2* Regido com

a seguinte ementa:

"ADMINISTRATIVO - PRAZO DE VIGENCIA DE PROTECAO A
PATENTE INICIALMENTE DEPOSITADA NO ESTRANGEIRO - PIPELINES -
ART. 230 DO CPI — PRAZO DE PROTECAO REMANESCENTE NO PAIS DE
ORIGEM

[ - O §4° do art. 230 da Lei n® 9.279/96 ¢ expresso e assegurar a prote¢io no
prazo remanescente do depdsito concedido no exterior, contado da data do dep6sito
no Brasil, evidenciando-se, portanto, que o objeto da norma € estender a protegdo pelo
mesmo prazo que resta a patente no pais de origem.

I1 - O simples fato de o caput e 0 §1° do art. 230 da Lei n® 9.279/96 fazerem
remissdo a data do primeiro registro no exterior ndo significa que a referida data seja
o marco inicial da contagem do prazo remanescente previsto no §4° do mesmo artigo,
uma vez que o fator determinante para fixacdo desse lapso temporal é o periodo de
protecdo que subsiste a patente originaria. ‘

Il - A referéncia ao art. 40 do mesmo Cddigo de Propriedade Industrial,
contida no art. 230, §4°, constitui limitacdo da protecdo ali prevista, de forma que o
prazo remanescente, contado a partir do depdsito no Brasil, ndo podera ser superior ao
das patentes comuns, cuja vigéncia € de vinte anos.

IV - Nio compete ao INPI rever o ato de concessdo das patentes estrangeiras,
estabelecendo que as mesmas tenham vigéncia a partir de um primeiro depdsito que
posteriormente tenha sido abandonado, pois o que importa, nos termos do art. 230,
§4°, da Lei n® 9.279/96. ¢ o prazo de vigéncia remanescente de acordo com o que
restou concedido no pais originario,

O recorrente alega que o aresto impugnado afrontou o art. 230. §8 3% ¢ 4° ¢/c o art,

U, ambos da Lei n. 9.279, de 14.5.1996, Lei da Propriedade industrial. ao ndo considerar como

termo inicial para a contagem do prazo de vigéncia das patentes pipeline a data do primeiro
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Sustenta que o § 1° do art. 230 da LPI, ao determinar que o requerente do pedido
pipeline indique obrigatoriamente a data do primeiro depodsito feito no exterior, tem por objetivo
"criar a presun¢do — para efeitos da concessdo da patente, e ndo da sua validade — de que a
mesma foi concedida no pais do depdsito original atendendo aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e utilizagio industrial” (fl. 581). Apresenta argumentacio no sentido de que
"a corroborar o entendimento de que a data inicial para a contagem do prazo de vigéncia de uma

patente pipeline é a do primeiro depdsito no exterior estd a disposicdo inserta no art. 231 da LPI"

(fl. 582).

Assevera que:

"15. Aqui como la, portanto, a regra € fundamentalmente a mesma: a data para
o0 inicio da protecdo da patente pipeline € a do deposito do pedido como tal no Brasil,
na forma dos arts. 230 ou 231. Mas o prazo de vigéncia da patente, em sua totalidade,
sera o remanescente daquela data a partir da qual foi divulgada a invencéo, na
hipdtese do art. 231; e o remanescente daquela data em que se efetuou o primeiro
depdsito _no_exterior, no caso do art. 230 ora em comento, porque outra
interpretacio nio se pode dar a leitura conjugada dos arts. 230, § 4° e 40 da LPI"
(fl. 582). :

No item 32 de suas razdes recursais, 0 recorrente sintetiza sua tese nos seguintes

termos:

"Portanto, sobreleva igualmente enfatizar, a concessdo de uma patente pipeline
no Brasil estd intrinsecamente vinculada & existéncia de um prévio depdsito no
exterior — marco inicial da contagem do prazo de validade daquela patente alienigena
— e a concessdo- da patente estrangeira (com a qual mantém correspondéncia o
pipeline ), com base, ainda que indiretamente, naquele depdsito” (fl. 586).

Ao final, requer o provimento do recurso especial para que seja reformado o acérdio

do Tribunal e cassada a seguranga concedida.

As recorridas apresentaram suas contra-razOes as fls. 592/616, pugnando pela
manuten¢do do acérddo recorrido. Alega que a Terceira Turma desta Corte Superior, no
julgamento do REsp n. 445.712/RJ, em que era recorrente o mesmo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial - INPI. e recorrida. a Schering Corporation. apreciando matéria idéntica a

presente, por maloria de votos, ndo conheceu do recurso.

O recurso fol admitido pela decis@o de 1. 679,
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O Ministério Publico FederaI; no parecer de fls. 693/698, entende 'jéﬂg "do
dispositivo legal supratranscrito vé-se que € cristalina a regra que determina a protecio oferecida
pelo ordenamento juridico brasileiro as patentes estrangeiras as quais vigorardo pelo prazo
remanescente da concessdo do pais onde foi depositado o primeiro pedido - e nfo a partir deste
deposito -, limitado ao periodo méximo de protecdo concedido pelo nossa legislacio, que é de 20

anos" (fl. 697). Alfim, opina pelo ndo-provimento do recurso.

E o relatdrio.
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ADMINISTRATIVO E COMERCIAL. MS. RECURSO ESPECIAL.
PATENTE CONCEDIDA NO ESTRANGEIRO. PATENTES PIPELINE.
PROTECAO NO BRASIL PELO PRAZO DE VALIDADE REMANESCENTE,
LIMITADO PELO PRAZO DE VINTE ANOS PREVISTO NA LEGISLACAO
BRASILEIRA. TERMO INICIAL. DATA DO PRIMEIRO DEPOSITO. ART. 230,
§ 4°, C/C O ART. 40 DA LEI N. 9.279/96.

1. A Lei de Propriedade Industrial, em seu art. 230, § 4° c/c o art. 40,
estabelece que a proteglo oferecida as patentes estrangeiras, chamadas patentes
pipeline , vigora "pelo prazo remanescente de protegdo no pais onde foi depositado o
primeiro pedido”, até o prazo maximo de prote¢do concedido no Brasil - 20 anos - a
contar da data do primeiro depoOsito no exterior, ainda que posteriormente
abandonado.

2. Recurso especial provido.

VOTO

O EXMO. SR. MINISTRO JOAO OTAVIO DE NORONHA (Relator):

Verifico, inicialmente, que as recorridas, pela peticdo de fls. 734/740, apresentaram
pedido de desisténcia parcial do mandamus em relagio a duas das trés patentes em questio, ou
seja, PT 1100088-0 e PI 1100022-8, "ante a superveniente falta de interesse na discussio relativa
as mesmas” (fl. 734). Intimado, o recorrente manifestou sua anuéncia ao pedido de desisténcia

(fls. 754/755).

Diante disso, com fundamento nos arts. 34, IX, do RISTJ e 501 do CPC, homologo o
pedido parcial de desisténcia do mandado de seguranga para que produza os seus regulares

efeitos.

A questdo em debate versa sobre as chamadas patentes pipeline. No caso em
apreciagdo, cuida-se da patente PI 1100028-7, correspondente a invengdo intitulada "agentes

antianginicos de pirazolpirimidinonas".

A3 OTd recuiTidas umpelraram mandado de seguranga alegando que a autoridade
coatora. Instituto de Nacional de Propriedade Industrial - INPI, ao fixar o prazo de validade da

referida patente no Brasil. fez erronea interpretaciio do art. 230. §§ 1°e 4°. ¢/c 0 art. 40 da [ei n.
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9.279/96, pois considerou como termo inicial da contagem do prazo de vigéncif¥dagado

primeiro deposito no pais de origem, ainda que posteriormente abandonado, € nfo a data do

deposito no Brasil.

O juizo de primeiro grau acolheu a tese das impetrantes e exarou entendimento de
que, quanto as patentes pipelines, o prazo de vigéncia € igual ao perfodo remanescente em que

foi depositado o primeiro pedido, desde que nédo ultrapassados vinte anos.

No aresto recorrido, o Tribunal ¢ guo manteve a sentenca e firmou o seguinte

entendimento:

"Observe-se que ndo compete ao INPI rever o ato de concessdo das patentes
estrangeiras, estabelecendo que as mesmas tenham vigéncia a partir de um primeiro
depdsito que posteriormente tenha sido abandonado, pois como visto, o que importa,
nos termos do art. 230, § 4° da Lei n. 9.279/96, € o prazo de vigéncia remanescente
de acordo com o que restou concedido no pais originario” (fl. 572).

O Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI, em suas razdes recursais,
sustenta a violacdo do art. 230, §§ 3° € 4°, ¢/c o art. 40 da Lei n. 9.279/96, ao argumento de que a
data inicial para contagem do prazo de vigéncia de uma patente pipeline € a do primeiro deposito
no exterior, ainda que posteriormente tenha sido abandonado. Assevera, em refor¢o de sua

argumentacgdo, analogia dos dispositivos antes referidos e o art. 231 da mesma Lei n. 9.279/96.
A 1rresignacdo do INPI, ora recorrente, retine condicdes de acolhimento.

Os dispositivos apontados como ofendidos tém a seguinte redagio:

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substincias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencio ou modificacio,
por quem tenha protegdo garantida em tratado ou convencdo em vigor no Brasil,
ficando assegurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo
tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por
terceiro com seu consentimento, hem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais,
sérios e efetivos preparativos para a exploragéo do objeto do pedido ou da patente.

§ 1° O depésito devera ser feito deniro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicacdo desta Lei, e devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

oo OMISSIS .
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estabelecidas neste artigo e comprovada a concessao da patente no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, serd concedida a patente no Brasil. tal como concedida

no pais de origem.
§ 4° Fica assegurado 2 patente concedida com base neste artico o prazo
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remanescente de protecio no pais onde foi depositado o primeiro ‘pedido,
contade da data do depdsito no Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo

se aplicando o disposto no seu paragrafo iinico; e

Art. 40. A patente de invencio vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de
modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depésito.
... OMISSIS .

A matéria ndo ¢ inédita nesta Corte Superior. Observo que, se, no primeiro
precedente que temos sobre a matéria (REsp n. 445.712/R1J, Terceira Turma, Min. Castro Filho,
DJ de 28.6.2004), a questdo foi decidida por maioria, em julgamento recente, REsp n.
1.145.637/RJ, da relatoria do Min. Vasco Della Giustina (Des. convocado do TIJ/RS), j. em
15.12.2009, DJ de 8.2.2010, o tema foi revisitado, e a mesma Terceira Turma, desta vez, a
unanimidade, firmou entendimento em sentido diverso daquele contido no acérddo do Tribunal a

quo, nos termos da seguinte ementa:

"PROPRIEDADE INDUSTRIAL. MANDADO DE SEGURANCA. PATENTE
PIPELINE . PRAZO DE VALIDADE. CONTAGEM. TERMO INICIAL. PRIMEIRO
DEPOSITO NO EXTERIOR. OCORRENCIA DE DESISTENCIA DO PEDIDO.
IRRELEVANCIA. INTERPRETACAO RESTRITIVA E SISTEMATICA DE
NORMAS. TRATADOS INTERNACIONAIS (TRIPS E CUP). PRINCIPIO DA
INDEPENDENCIA DAS PATENTES. APLICACAO DA LEL. OBSERVANCIA DA
FINALIDADE SOCIAL.

1. O regime de patente pipeline, ou de importagdo, ou equivalente é uma
criacdo excepcional, de cardter temporario, que permite a revalidacdo, em territorio
nacional, observadas certas condicOes, de patente concedida ou depositada em outro
pais.

2. Para a concessdo da patente pipeline, o principio da novidade é mitigado,
bem como ndo sdo examinados os requisitos usuais de patenteabilidade. Destarte, é
um sistema de excegfo, ndo previsto em tratados internacionais, que deve ser
interpretado restritivamente, seja por contrapor ao sistema comum de patentes, seja
por restringir a concorréncia e a livre iniciativa.

3. Quando se tratar da vigéncia da patente pipeline, o termo inicial de contagem
do prazo remanescente a correspondente estrangeira, a incidir a partir da data do
pedido de revalidagdo no Brasil, € o dia em que foi realizado o depédsito no sistema de
concessdo original, ou seja, o primeiro depdsito no exterior, ainda que abandonado,
visto que a partir de tal fato ja surgiu prote¢@o ao invento (v.g.. prioridade unionista).
Interpretacdo sistematica dos arts. 40 e 230, § 4°, da Lei 9.279/96, 33 do TRIPS e 4°
bis da CUP.

4. Nem sempre a data da entrada em dominio publico da patente pipeline no
Brasil vai ser a mesma da correspondente no exterior, Incidéncia do principio da
independéncia das patentes, que se aplica, de modo absoluto, tanto do ponto de vista
das causas de nulidade e de caducidade patentarias como do ponto de vista da duracio
normal.

S.oConsoanie voarl. 0 AALA, da (i os direiivs de propricdade indusirial
devem ter como norte, alem do desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais, o
interesse social. Outrossim, na aplicacdo da lei. o juiz deverd atender aos fins sociais a
que ela se dirige e as exigéncias do bem comum (art. 5¢ da LICC).
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Em seu voto, o il. relator, Sr. Ministro Vasco Della Giustina, de forma brilhante.
destacando os votos vencidos quando do julgamento do REsp n. 445.712/RJ, deslindou toda a
questdo, trazendo fundamentos irretocaveis, que nfo deixam dividas quanto ao entendimento de

que "o prazo de protecdo da patente pipeline deve ser o remanescente que a patente origindria

tem no exterior, contado, ao réves, a partir da data do primeiro depdsito do pedido de protegio
patentaria, o qual incidiﬁa a partir da data do depo6sito no Brasil, limitado tal periodo, entretanto,
a 20 anos". E, arrematou, dizendo qu.e: "Essa exegese, na vertente de que o termo inicial de
contagem do prazo remanescente € a data do primeiro depdsito realizado no exterior, é a que

melhor se coaduna com os principios que regem a Propriedade Intelectual e o sistema de

patentes".

Diante de sua completitude, peco vénia para transcrever trecho do referido voto

condutor, do il. Min. Vasco Della Justina, que bem evidencia os fundamentos que consagram

essc entendimento, in verbis:

"Assim, as normas da Lei de Propriedade Industrial (I.ei 9.279/96) devem ser
interpretadas sistematicamente com o TRIPS (Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), incorporado pelo Decreto
1.355/94, e com a CUP (Convengdo de Paris para a Protegdo da Propriedade
Industrial, revista em Estocolmo a 14 de julho de 1967), internalizada pelo Decreto
635/92.

O acordo TRIPS visou, entre outros objectivos, a estabelecer padres e
principios adequados relativos a existéncia, abrangéncia e exercicio de direitos de
propriedade intelectual relacionados ao comércio, tendo uniformizado, no art. 33, o
sistema de contagem e vigéncia de patentes:

"ARTIGO 33
Vigéncia
A vigéncia da patente ndo serd inferior a um prazo de 20 anos. contados a
partir da data do depésito.’

Ademais, consta em nota de rodapé ao referido artigo que "aqueles Membros
que ndo dispdem de um sistema de concessdo original podem dispor que o termo de
protecdo serd contado a partir da data do depdsito no sistema de concessdo original”.

O Brasil, antes da edicdo da Lei 9.279/96, nao possuia um sistema de concessio
original para a prote¢@o intelectual de substancias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos ¢ medicamentos. de qualquer espécie. bem como
Os respectivos processos de obtencdo ou modificagdo, mesmo porque eles nio eram
orivilegidveis (art. 9° "e" da revogada Lei 5.772/71 - antivo Cadioe de Pronsiedacle
Indistrial ).

Com a superveniéncia da nova legislacfio sobre a propriedade industrial,
os aludidos inventos passaram a ser patentedveis através do sistema de
revalida¢ac, conforme o disposte no art. 230, § 4°, da LPI, que, interpretado de
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forma harménica com o art. 33 do TRIPS e respectiva nota de rodape, leva a
conclusio de que o termo de protecio das patentes pipeline sera contado a partir
da data do depésito no sistema de concessio original.

Nesse passo, cabe fazer algumas digressdes acerca da convengdo CUP, que
instituiu uma Unifio para a protecdo da propriedade industrial, na qual se insere a
patente de invengio.

Consoante o art. 4° desse tratado, o deposito do pedido de patente em um dos
membros da Unido garante o direito de prioridade a pedidos feitos em outros paises.
Para as patentes de invencdo, a prioridade unionista perdura por 12 meses. Além
disso, durante esse interregno, o depositante possui certas garantias, como a
preservacdo da caracteristica de novidade ao invento e a impossibilidade de terceiros
fazerem uso dele ou o patentearem nos demais paises membros da Unifo.

Vale ressaltar que tais prerrogativas emanadas do direito de prioridade
para os pedidos de patente subsequentes persistem ainda que haja desisténcia ou
abandono do pedido de patente anterior.

Cotejando, desse modo, o art. 230, § 4°, da Lei 9.279/96, que, como dito
alhures, deve receber interpretaciio restritiva, com o TRIPS e a CUP,
depreende-se que o calculo do prazo remanescente das patentes pipeline - o qual
incidira a partir da data do depdsito do pedido de revalida¢iio no Brasil - deve
fevar em conta a data do depdsito no sistema de concessio original, ou seja, o
primeiro deposito no exterior, ainda que abandonado, visto que a partir de tal
fato ja surgiu protecio ao invento.

Desta feita, constata-se que nem sempre a data da queda em dominio publico da
patente pipeline no Brasil vai ser a mesma da correspondente no exterior, 0 que traz a
evidéncia, essa falta de vinculagdo, o principio da independéncia das patentes, inscrito
no art. 4° bis da CUP, que se aplica, de modo absoluto, tanto do ponto de vista das
causas de nulidade e de caducidade como do ponto de vista da duragdo normal. A

respeito:

'Art. 4 bis
(1) As patentes requeridas nos diferentes paises da Unido por nacionais de
paises da Unido serdo independentes das patentes obtidas para a mesma
invenc¢@o nos outros paises, membros ou ndo da Unido.
(2) Esta disposicio deve entender-se de modo absoluto
particularmente no sentido de que as patentes pedidas durante o
prazo de prioridade s3o independentes, tanto do ponto de vista das
causas de nulidade e de caducidade como do ponto de vista da
duracio normal.
(3) Aplica-se a todas as patentes existentes a data da sua entrada em vigor.
(4) O mesmo sucederd, no caso de acessio de novos paises, as patentes
existentes em ambas as partes, a data de acessdo.
(5) As patentes obtidas com o beneficio da prioridade gozardo, nos
diferentes paises da Unido, de duragdo igual aquela de que gozariam se
fossem pedidas ou concedidas sem o beneficio da prioridade.”

Ante 0 exposto, conhego do recurso especial e dou-lhe provimento.
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PI 1100985-3, de 14/05/1997
DEPOSITANTE: ABBOTT LABORATORIES, companhia americana

TITULO: “COMPOSICAO FARMACEUTICA PARA LIBERACAO ESTENDIDA DE
UM  DERIVADO DE  ERITROMICINA NO  AMBIENTE
GASTROINTESTINAL, E, PROCESSO PARA USO DE UMA
COMPOSICAC FARMACEUTICA”

O presente pedido foi depositado em 14 de maio de 1997, em conformidade com o
artigo 230 da LPI de 14 de maio de 1996. Entretanto, por um lapso da requerente e
aceitagdo do INPI, o formulério de “pipeline”, item 04, dados identificadores do primeiro
deposito no exterior, foi apresentado sem a identificacdo do niimero de depdsito. O pedido
refere-se a composicdes farmacéuticas de derivados de eritromicina com liberacio

prolongada do composto ativo no ambiente gastrointestinal.

Em 11 de setembro de 1997, a requerente apresentou a declaracdo de ndo
comercializagdo, sendo que no formuldrio constava todos os dados identificadores do

primeiro deposito no exterior: US 08/838900 de 11 de abril de 1997.

Em 26 de maio de 1998 o pedido foi publicado na RPI 1431 para manifestagdo de

terceiros, no prazo de 90 dias (23.3).

Em 24 de agosto de 1998 a ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS NACIONAIS — ALANAC manifestou-se, tempestivamente, através

da peti¢do 02064 1. Constam desta manifestagdo os seguintes documentos :

1) Solicitacio de arquivamento do pedido: Com base no fato da requerente ndo ter

preenchido corretamente o formuldrio de depdsito “pipeline”, faltando o numero do
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primeiro depdsito no exterior, a manifestante alega que sendo a requerente ndo domiciliado
no Pais, € ndo havendo depdsito no exterior, ndo haveria possibilidade de evocar o art. 231.
Além disto, alega que na hipdtese de ter havido um dep6sito no exterior, teria a depositante

cometido fraude documental ao declarar que o mesmo ndo existia.

2) Pesquisa na base de dados WPI — WPINDEX - Anexo II- os resultados indicaram
apenas o presente pedido como indexado, sendo o tnico membro da familia. Este seria mais
um argumento para o arquivamento do pedido, com base em que nfio haveria um depdsito

no exterior.

3) Analise sobre o relatério descritivo e o quadro reivindicatorio: sdo resumidos os
pontos principais do relatério descritivo e argumentado que a reivindicacfio principal ndo
esta definida qualitativamente e quantitativamente, sendo usada uma linguagem explicativa
sobre o processamento da composi¢do, no organismo, quando ingerida oralmente. Além

disto, destaca que a reivindicagfio independente 5, refere-se a um método terapéutico, que

incide no art. 10 VIII.

3) Documentos do estado da técnica- Anexo IV, Ve VI - com base nos documentos do

estado da técnica, a manifestante alega falta de atividade inventiva do presente pedido.
3) Indice Merck — Anexo VII: Indica a claritromicina, como derivado da eritromicina,
como de conhecimento desde 1981, com base nas informagdes das patentes de obtengdo do

composto EP 41355 e US 4331803.

4) Publicacio MIMS — abril de 1996 — Anexo VIII: aponta a comercializagdo do produto
KLARICID, produzido pela ABBOTT, contendo claritromicina, sob a forma de tabletes.

Procurador; MOMSEN, LEONARDOS & CIA
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5) PR VADEMECUM - 1996 - Anexo IX: informa sobre diversos produtos

comercializados, & base de eritromicina. Destaca a comercializagdo do produto KLARICID

(citado acima) sob a forma de suspenséo e comprimidos.

6) PR VADEMECUM - 1998 - Anexo X:

Este documento nédo foi considerado no exame, por ser posterior a data do depésito do

presente pedido.

7) Publicagio EDMED - L’Informatore Farmaceutico — Mildo 1996 —Anexo XI:
aponta os produtos comercializados na Italia, produzidos pela ABBOTT, KLACID
COMPRESS, KLACID L.V. E KLACID SOSPENSIONE GRANULARE, todos a base de
claritromicina. Destaca os polimeros indicados no presente pedido, polivinilpirrolidona e o
hidroxi-proprilmetilcelulose, associados ao composto farmaceuticamente ativo. Concluem

que estes medicamentos possuem composicdo idéntica a reivindicada no presente pedido.

8) GUIA DE MEDICAMENTOS ZANINI/OGA, 1995 — Anexo XI b: indica a
comercializa¢do do produto KLARICID no Brasil.

9) Publicacio REMINGTON’S PHARMACEUTICAL SCIENCES, 1990 — Anexo XI
c: apresenta um artigo sobre terapias por drogas de liberagfo controlada. A manifestante

novamente alega falta de atividade inventiva do presente pedido.

10) Jornal Brasileiro de Medicina — DEF 94/95 — Anexo XI — D: apresenta informacgdes

sobre o produto KLARICID, sob a forma de comprimidos revestidos.
11) Publicagfio no Didrio Oficial da Unido, 08 de janeiro de 1998 — Anexo XII: registro

do medicamento CLARITAB LP da ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A,

4 base de claritromicina, sob a forma de comprimidos revestidos de liberagdo prolongada.
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O numero do registro € 25000.015170/95-63, cujo nimero apds a barra inclinada indica o

ano de apresentagfo da peticdo na Vigilancia Sanitaria (1995).

12) Publicacdo no Didrio Oficial da Unido, 07 de marco de 1997 — Anexo XII: registro
do produto KLARICID, sob a forma de comprimidos de liberagéo prolongada.

13) Publicagfio no Diario Oficial da Unido, 07 de marco de 1997 — Anexo XII: registro

do produto KLARICID, sob a forma de comprimidos com adsorgdo retardada.

14) Publicagio no Diario Oficial da Unifio, 07 de margo de 1997 — Anexo XIII: registro
do produto CLARIFAR, da empresa LABORATORIO AMERICANO DE
FARMACOTERAPIA S.A., a base de Claritromicina, em comprimidos revestidos de

liberagdo controlada.

15) Publicacdo no Didrio Oficial da Unido, 02 de abril de 1998 — Anexo XIV: registro
do produto CLAMICIN LC, da empresa MEDLEY S/A INDUSTRIA FARMACEUTICA,

a base de Claritromicina, em comprimidos com absorc¢io retardada.

De acordo com a manifestante os documentos numerados de 3 a 10 seriam
comprobatérios de que a requerente comercializava o objeto do presente pedido antes da
sua data de deposito. Os documentos numerados de 11 a 15 comprovariam que foram
realizados significativos esforgos, por terceiros, para a produgdo de medicamentos a base

do produto alvo do objeto do presente pedido, antes da data do seu depdsito no Brasil.

Em 27 de abril de 1999, foi feita a publicagdo 23.5, na RPI 1477, estabelecendo-se

um prazo de 90 dias para manifestagdo da requerente, sobre as manifestacdes da ALANAC.

Em 23 de julho de 1999, através da peticdo 022987, a requerente apresenta

contestacdo a manifestagdo, com os seguintes argumentos:
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De acordo com a LPI 9.270/96 os requisitos de novidade , atividade inventiva e
aplicagdo industrial ndo sdio questionaveis nos pedidos depositados sob a art. 230,

pipeline.

E demonstrado que em 26 de maio de 1998, quando o pedido foi publicado para
manifestacdo, a requerente ja havia informado ao INPI os dados do primeiro deposito,

através de copia de peticdo anexada, de nimero 020671, de 11 de setembro de 1997.

E contestada a alegagio de fraude, quanto 4 omissdo de um pedido de patente co-
pendente, de namero US 08/574.877, explicando que este refere-se a um outro pedido
de “pipeline”, co-pendente com o pedido sob oposi¢do, o qual foi abandonado em 19

de dezembro de 1995.

Quanto 2 defini¢do qualitativa e quantitativa da composi¢do reivindicada, requerida
pela manifestante, ¢ ressaltado o caput do art. 230, o qual estabelece que respeitados os
artigos 10 e 18, as reivindicagdes da patente brasileira deverdo ser exatamente iguais
aquelas concedidas na patente estrangeira. Solicita a espera da concess3o da patente
americana, para verificar se a reivindicacdo 5 estaria incorrendo no art. 10 VIII,

dispondo-se a retira-la se necessario.
Afirma que a droga KLARICID néo é a mesma droga reivindicada nesta invenggo.

Afirma que as drogas Klacid Compresse, Klacid 1.V e Klacid Sospensione Granulare
sdo formulagdes com perfil farmacocinético diferente da formulagdo reivindicada,
sendo a primeira comprimidos de liberacdio imediata e a segunda formulag@o granular
com revestimento polimérico, também de liberacdo imediata. Ressalta que a
composi¢cdo reivindicada no presente pedido é uma formulacdo de liberacdo

prolongada, dose Gnica diaria.

Procurador: MOMSEN, LEONARDOS & CIA

131

\.?t:_}
by



132

SERVICO PUBLICO FEDERAL
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL

PI 1100985-3

7) Quanto ao artigo da REMINGTON’S PHARMACEUTICAL SCIENCES, ressalta que
¢ um artigo de natureza genérica, ndo sendo referente a composicio reivindicada no

presente pedido.

8) Quanto a alegacdo de que houve efetivos esforgos para a comercializagdo, por grupos
brasileiros, por meio dos registros na Vigildncia Sanitaria, a requerente afirma que para
solicitar esta autorizacfo basta preencher um formuldrio e apresentar o mesmo as
Autoridades Sanitarias Brasileiras, nfo havendo qualquer tipo de estudo/anélise que

atestasse efetivos preparativos para a exploragfo do objeto do pedido.

Devido ao extenso nimero de documentos apresentados pela manifestante o exame

efetuado sera apresentado em itens, de modo a facilitar a sua compreens#o.

Nio identificaciio do nimero de depésito .
Analisando as argumenta¢des das partes interessadas concluiu-se que a solicitagdo
de arquivamento do presente pedido, com base na néo identificagdio do niimero do depdsito
no exterior, no primeiro momento, ndo tem fundamento legal. Em primeiro lugar, porque
esta informacfo foi apresentada na peticdo seguinte, ndo se observando qualquer indicio de
fraude por parte da requerente. Além disso, o Art. 230 da LPI 9.279/96, § 1° estabelece: * —
O deposito deverd ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicacdo desta

Lei, e deverd indicar a data do primeiro depdsito no exterior”. Ressalta-se que a data do

primeiro depdsito indicada, 11 de abril de 1997, ¢é idéntica a data de depdsito explicitada na

patente.

Atividade Inventiva
Encontra-se explicitamente determinado no § 3° do Art. 230 que: “Respeitados os

Arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez estabelecidas as condi¢des neste artigo e comprovada a
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concessdo no pais onde foi depositado o primeiro pedido. serd concedida a patente no

Brasil tal como concedida no pais de origem.” ( O grifo é nosso). Assim sendo, para 0s

pedidos “pipeline”, ndo ¢ efetuado exame de mérito, sendo uma revalidagio das patentes
concedidas. Concluiu-se que, quanto ao questionamento de atividade inventiva, os

argumentos apresentados pela manifestante ndo s@o procedentes.

Meétodo terapéutico
A reivindicagdo 5 refere-se & administracdo da composicdo farmacéutica
reivindicada, caracterizando método terapéutico portanto, incidindo no Art. 10 VIII e
devendo ser retirada. Destaca-se do artigo 10: "Ndo se considera inveng¢do nem modelo de
utilidade : ..V - técnicas e métodos operatorios ou cirurgicos, bem como métodos

terapéuticos ou de diagnostico ...".

Colocacio do produto no mercado e esforcos realizados por terceiros

Para o exame destes dois itens faz-se necessdrio uma analise mais profunda do

escopo da invengio, conforme os comentarios a seguir.

A presente invencdo refere-se a formulacdes de liberacdes estendidas, que
compreendem um polimero farmaceuticamente aceitdvel e um ingrediente ativo derivado
da eritromicina, administrado em dose unica. Preferivelmente o derivado da eritromicina €
a claritromicina e o polimero farmaceuticamente aceitavel deve ser um polimero solavel em
agua, podendo ser selecionado do grupo de: PVP, hidroxi-propil-celulose, hidroxi-
propilmetil-celulose, metil-celulose, copolimeros de acetato de vinila/dcido crotonico,
copolimeros de &cido metacrilico, copolimeros de anidrido maleico/metilvinil-éter e
derivados e mistura do mesmo (pg. 7, 1. 23 a 29). A quantidade de polimeros varia de cerca
de 5 a 50% em peso da composi¢do, conforme reivindicado. A composicdo ainda
compreende excipientes e/ou cargas e extensores farmaceuticamente aceitdveis como

lactose, amidos, glicose, sacarose, manitol e 4cido salicilico, lubrificantes como talco,
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estearato de célcio, estearato de magnésio, polietilenoglicdis sélidos, laurilsulfato de sédio

e misturas dos mesmos (pg. 8, .16 a 21).

Depreende-se do relatorio descritivo que estudos farmacocinéticos demonstraram
uma biodisponibilidade equivalente aquela das composicdes de derivados de eritromicina
de liberacdo imediata. Desta forma, a caracteristica basica da invengdo se deve ao fato de
que apos a ingestdo oral, os picos de concentragdo méaxima do derivado de eritromicina sdo
estatisticamente significantemente menores do que aqueles produzidos por uma
composicdo farmacéutica de liberac@o imediata, e a drea sob a curva concentragdo-tempo e
a concentracdo minima de plasma sejam substancialmente equivalentes aquelas de

composicdo farmacéutica de liberagdo imediata (pg. 4, 1. 16 a 27).

Do estado da técnica (Prisata, L. N., Alves, A. C., Morgado, R., “Tecnologia
Farmacéutica”, Ed. Fundagdo Calouste GulbenKian, 5% ed.) sabe-se que os adjuvantes tém
uma atuagdo de grande importancia na absorcdo dos medicamentos e, consequentemente,
na farmacocinética. Assim, a adi¢do de tensoativos, substdncias hidrofobas e polimeros
podem modificar completamente as caracteristicas farmacocinéticas de um medicamento.
Por exemplo, a adi¢do de agentes tensoativos podem facilitar a absor¢do, mas podem
também ser prejudiciais em certos casos. Adjuvantes hidrofobos adicionados a um
farmaco retardam a sua molhabilidade e, subsequentemente, a absorgfio gastrointestinal.
Por exemplo, o composto hidréfobo estearato de magnésio, empregado como lubrificante
¢ susceptivel de se prolongar de tal modo que os comprimidos apresentem uma agdo
retardada ou sustentada. A ligac8o de muitos farmacos com compostos macromoleculares,
originam complexos dos quais o farmaco so € absorvido depois de libertado, acarretando
uma absor¢do lenta. Varios compostos de alto peso molecular tém sido utilizados e devido
a progressiva e lenta absor¢@o a que déo origem, constituem formas farmacéuticas de acio
prolongada. Entretanto, certas macromoléculas podem causar efeito contrério,

incrementando a taxa de absor¢éo.
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Fica absolutamente claro, que € imprescindivel a descricdo qualitativa e
quantitativa de uma composi¢do medicamentosa, incluindo os seus adjuvantes, para que se

possa associar a um efeito farmacocinético especifico.

No relatério descritivo e no quadro reivindicatério a composi¢do n#o estd definida
pelos seus ingredientes e sim pela forma de ag¢do desta no plasma, confundindo-se, assim
com método terapéutico. A ndo definicdo qualitativa e quantitativa da composicéo, neste
caso, acarreta dificuldades posteriores na adequacdo as exigéncias do art. 230, tais como:
“..desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualgquer mercado, por iniciativa
direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por
terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do pedido ou

da patente”.

Para melhor analisar os fatores “colocado em qualquer mercado” ¢ nem tenham
sido realizados por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragiio
do objeto do pedido ou da patente” os dados enviados pela manifestante para subsidios

foram compilados na forma de tabela.

No que tange a colocagdo no mercado, pode-se verificar que a requerente ja tinha
colocado no mercado uma formulagdo farmacéutica com caracteristicas de agdo
prolongada, contendo o mesmo agente terapéutico do presente pedido (KLARICID). Néo
havendo defini¢des de composigbes exatas, a comparag@o entre o presente pedido e a
medicacdo anterior € impossivel de ser efetuada. Além disto, o produto KLACID, ndo
constante da tabela, além de conter o mesmo principio ativo, contém polimeros
preferenciais do presente pedido, polivinilpirrolidona e hidroxipropilmetilcelulose. A
requerente alega que sfio produtos de liberagdo imediata, mas ndo apresenta comparagéo

entre os dois compostos, de modo que a presente andlise possa ser tecnicamente precisa.
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Assim, devera a requerente apresentar as composi¢des comparativas dos produtos
citados e do presente pedido, bem como as diferengas de biodisponibilidade.
PORTARIA/ | EMPRESA PRODUTO/ APRESENTACAO N° PROCESSO/ | ASSUNTO
DATA NOME REGISTRO
368 ABBOTT Claritromicina/K | 500 MG COM | 25370.000293/89/ MODIFICACAO DO
21/08/1997 LARICIDUD | ABSORCAO 1.0553.0200.015-4 NOME DO PRODUTO
RETARDADA CT BL
AL PLAS INCx10
368 ABBOTT Clariromicina/K | 500 MG COM | 25370.000293/89- REGISTRO DE NOVA
21/08/1997 LARICIDUD | ABSORGAO 1.0553.0200.016-2 APRESENTACAO
RETARDADA CT BL COMERCIAL
AL PLAS INCx6
102 ABBOTT Claritromicina/K | 500 MG COM LIB | 25370.000293/89- REGISTRO DE FORMA
LARICID PROLONG CT BL AL | 10553.0200.015-4 FARMACEUTICA
91/03/1 997 PLAS INCx10 NOVA
5 [ ABBOTT Claritromicina/K | 500 MG COM LIB | 25370.000293/89- RETIFICACAO  DE
08/01/1998 LARICIDUD  |PROLONG CT BL AL |1.0553.0200.015-4 PUBLICACAO DE
PLAS INCx10 REGISTRO
5 ABBOTT Clariromicina/K | 500 MG COM LIB | 25370.000293/39- RETIFICACAO _ DE
08/01/1998 LARICIDUD | PROLONG CT BL AL |1.0553.0200.016-2 PUBLICACAO DE
PLAS INCx6 REGISTRO
5 ACHE Claritromicina/ | 500 MG COM LIB | 25000.15170/95-63 REGISTRO DE FORMA
08/01/1998 LABORATORIOS | CLARITABLP |PROLONG CT BL AL FARMACEUTICA
PLAS INCx6 1.0573.0220.009-5 NOVA
LAB AMERICANO | Claritromicina/ | 250 MG COM REV CT | 25000.009842/96-46 | REGISTRO DE
FARMACOTERAP | CLARIFAR BL AL PLAS INCx8 PRODUTO SIMILAR
IA 1.0394.0417.001-4
LAB AMERICANO | Claritromicina/ 250 MG COM REV CT | 25000.,009842/96-46 REGISTRO DE
FARMACOTERA- | CLARIFAR BL AL PLAS INCx12 PRODUTO SIMILAR
PIA ‘ 1.0394.0417.002-2
LAB AMERICANO | Claritromicina/ | 500 MG COM REV CT | 25000.009842/96-46 | REGISTRO DE NOVA
FARMACOTERA- | CLARIFAR BL AL PLAS INCx8 CONCENTRACEO
PIA 1.0394.0417.004-9
403 MEDLEY Claritromicina/ | 250 MG COM REV CT 2 | 25000.029301/96-99 | REGISTRO DE
03/09/1997 CLAMICIM BL AL PLAS INCX4 1.0181.0311.001-1 PRODUTO SIMILAR
248 MEDLEY Clariromicina/ | 500 MG COM COM | 25000,029301/96-99 | NOVA FORMA
30/03/1998 CLAMICIMLC | ABSORCAO 1.0181.0311.001-1 FARMACEUTICA
RETARDADA 2 BL AL
PLAS INCX4
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Observa-se nos formularios da Vigilancia Sanitaria, registros anteriores a data do
depdsito do presente pedido contendo composigdes, definidas em termos de um derivado da
eritromicina e um polimero solivel em agua, conforme o presente pedido. Entretanto, ndo
ha qualquer informacgfio quanto a biodisponibilidade no plasma, tornando impeditiva a
realizacdo do exame no que se refere ao ftem “efetivos preparativos para a exploragéo do
objeto”. Assim, admitindo-se que a obtengdo do registro da Vigilancia Sanitaria,
contrariando o proclamado pela requerente, representa um efetivo preparativo para a
exploragdo, apds a apresentagcdo de todas as caracteristicas técnicas da composi¢do, o
presente pedido serd encaminhado a ANVISA, a qual tem facil acesso a informagdes ndo

disponiveis neste Instituto.

A requerente devera apresentar manifestacdo em relagdo as consideragdes técnicas
levantadas no presente exame ainda devera apresentar:

a) declarag@io de ndo comercializagdo até a data do depdsito;

b) declaracéo de desisténcia do PCT;

c¢) as figuras 1 e 2, descritas na pagina 5 do relatorio descritivo.

Liane Elizabeth Caldeira Lage

Mat. 1124120 - DIQUOR/DIRPA
Assistente de Pesquisa IT

Procurador: MOMSEN, LEONARDOS & C1A
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PI11100795-8, de 12.05.1997
DEPOSITANTE: AJINOMOTO CO., INC. sociedade japonesa. .o
PRIORIDADE: PAIS: JP N 62276/85 DATA: 27.03.1985
TITULO: “DERIVADO DA D-FENILALANINA, E, AGENTE HIPOGLICEMICO”

O presente pedido foi depositado em 12 de maio de 1997, por meio da peticdo

000064, em conformidade com o artigo 230 da LPI de 14 de maio de 1996.

Em 26 de outubro de 1999 o pedido foi publicado na RPI 1503 para manifestacdo
de terceiros, no prazo de 90 dias (23.3). Em 24 de janeiro de 2000 a ASSOCIACAO DOS
LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS - ALANAC manifestou-se,

tempestivamente, por meio da petigdo 002201.

Argumentac¢des da manifestante

Apos a apresentacao de documentos que atestam a tempestividade da manifestagio
e a sua legitimidade, a manifestante argumenta que o quadro reivindicatério esta eivado de
vicios de insuficiéncia descritiva e imprecisdo, sendo que as reivindicacdes 2, 3 e 4,
dependentes da | descrevem simplesmente os radicais substituintes ou apenas definem um
composto selecionado na quimica organica. Além disto, argumentam que a reivindicagdo 5
relativa a Agente Hipoglicémico é uma mera descriciio de um composto selecionado, nio se

verificando a presenca de elementos constitutivos de um medicamento.

Sdo apresentadas algumas referéncias do estado da técnica, que de acordo com a
manifestante sdo relevantes para a analise do pedido em questdo. Com base nas referéncias
apresentadas e em interpretacdes proprias da LPI 9.279/96, alega falta de atividade

inventiva. Ressalta-se que a manifestante em nenhum momento faz um exame técnico com
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o intuito de demonstrar a falta de atividade inventiva e sequer apresentou as referéncias

completas.

A Manifestante invoca o art. 5° XXIX da Constitui¢do em conjunto com a lei de
abuso economico e com os principios da legalidade e da moralidade administrativa, para
alertar os Srs Examinadores que, face a falta de atividade inventiva, estariam correndo o

risco de cometer prevaricacao.

Com base em bases de Dados Internacionais, a manifestante identifica o objeto do
pedido por meio de seus numeros de registros (RN) no Chemical Abstract. A partir dos
RN’s foram identificados dois numeros de prioridades, caracterizando de acordo com a
manifestante prioridades multiplas. Foram ressaltadas as disposi¢des legais estabelecidas no

item 3.2 do Ato Normativo 126.

Na base PHARMAPROIJECTS foram obtidas informacdes sobre o licenciamento do
objeto do pedido em datas anteriores ao seu deposito no Brasil. De acordo com a
manifestante estes fatos seriam evidéncias de que ja se estava realizando negociagdes
comercials com o objeto do pedido. Ressalta ainda as negociacdes com empresas
intermediarias inerentes ao desenvolvimento e lancamento de qualquer produto no

mercado, como evidéncia de comercializagdo..

Em 14 de marco de 2000, foi feita a publicacdo 23.4, na RPI 1523, estabelecendo-se
um prazo de 90 dias para manifestacdo do depositante, sobre as manifestacdes da
ALANAC, o qual contestou tempestivamente, por meio da peticao 020250 de 12 de junho
de 2000.
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Contestaciio do depositante

O depositante ressalta que o art. 230 faculta ao interessado manifestar-se quanto ao
disposto no “caput” deste artigo. Desta forma, terceiros poderdo questionar apenas 0s
aspectos de colocaciio no mercado e o fato de terem sido iniciados sérios ¢ efetivos
preparativos para a exploragcdo do mesmo no Pais. Ressalta ainda o §3° que estabelece que
a patente sera concedida exatamente como no pais de origem, respeitando os arts. 10 ¢ 18
desta Lei. Ainda argumenta que o §6° ¢ aplicavel apenas em situagdes ndo especificamente
reguladas pelo art. 230. Assim, novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial ndo séo

passiveis de questionamento.

Com relagdo a alegacdo de que haveria insuficiéncia descritiva e imprecisdo nas
reivindicacdes, o depositante se absi¢ém de comentar. Além disto, esclarece que as

expressoes “forma de um sal do mesmo, farmaceuticamente aceitivel” sdo facilmente

reconhecidas por um perito no assunto.

Com relagdo aos comentarios sobre a Constituicdo Federal o depositante opta por

desconsiderar.

Quanto a comercializacdo prévia do objeto do pedido, alegada pela manifestante, o
depositante esclarece que o oferecimento para licenga ou o licenciamento ndo significa a
colocagdo no mercado. Como prc\)de ser observado na base de dados PHARMAPROJECTS,
o primeiro lancamento no mercado foi em 18 de agosto de |1§29l\ no Japao, data posterior

ao deposito do presente pedido.

Finalmente, o depositante alega que a manifestante ndo apresentou nenhuma prova

contundente de que houve a comercializagdo prévia do objeto do pedido e sequer
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demonstrou que houve preparativos para dar inicio a exploragdo do objeto até a data do

depasito.

Analisando as argumentagdes das partes interessadas verificou-se que a contestagio
do depositante quanto as alegagbes da manifestante foram consistentes. Cabe ressaltar que
se encontra explicitamente determinado no § 3° do Art. 230 que: “Respeitados os Arts. 10 e

18 desta Lei, e uma vez estabelecidas as condi¢des neste artigo e comprovada a concessdo

no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente no Brasil tal como

concedida no_pais de origem.” ( O grifo é nosso). Assim sendo, para os pedidos

“pipeline”, nfic sio efetuados exames de mérito.

Ainda que ndo aplicavel ao presente caso, uma vez que a patente deve ser tal como
concedida no pais de origem, ¢ importante esclarecer a4 manifestante quanto ao significado
de uma reivindicacio dependente.

“Reivindicacoes dependentes sdo aquelas que melhor detalham ou acrescentam
detalhes afs) reivindicagdo (Ges) da(s) qual(ais) depende, reivindicagdo(Ges) esta(s) que
pode(m) também, a seu turno, ser dependente(s), embora a cadeia de dependéncia sempre
se inicie em pelo menos uma reivindicagdo independente. Desta forma, uma reivindicagdo
dependente deve ser lida sempre em conjunio com a(s) reivindicagdo(oes) da(s) qual(ais)

»

depende o conjunto analisado como se fosse uma unica reivindicag¢do independente.’

Quanto a comercializacio prévia do objeto do pedido esclarece-se que o conceito de
comercializagdo adotado por este 6rgdo tem sido o da primeira venda em qualquer

mercado.
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Em 12 de marco de 2004, por meio da peticdo 013449, o depositante apresentou a
patente correspondente JP 1 725 898, bem como os documentos necessarios de acordo com

o ato Normativo 126.

O pedido encontra-se, agora, em condi¢des de receber o privilégio requerido. Sugiro
o deferimento do pedido, devendo os seguintes documentos integrar a carta patente:
e Relatorio Descritivo: folhas 5 a 20;
e Reivindicacoes: folhas 119 a iZO;
s Resumo: folha 23.

A concessdo da patente esta condicionada a obten¢do da anuéncia de que trata o Artigo
229-C da Lein® 10196/2001, que modificou a Lei n® 9279/96.

Notifique-se em 23.17.

DIQUOR, 22 de margo de 2004.

De acordo,

y‘%%zyﬁ f

/
Liane Elizabeth Caldeira Lage

Tosé Cristovati Sa ié Kubrust

Examinador de Patentes - Mat. 1124120 & Chefe de Divisdio — \/iat (449339

DIRPA/DIQUOR Portaria PR/103/2001
DIRPA/DIQUOR
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