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RESUMO 

A Lei de Propriedade Industrial brasileira prevê a infração de patentes por meios 
equivalentes, contudo a aplicação da doutrina dos equivalentes não é normatizada no 
país até o momento, gerando, no caso do setor farmacêutico, dúvidas para as empresas 
comercializarem medicamentos genéricos e/ou similares com segurança de que não 
cometerão infração por equivalência. Nesta dissertação foram analisados o 
entendimento e a utilização da doutrina pela indústria farmacêutica no Brasil, utilizando: 
(i) questionários enviados para empresas farmacêuticas a fim de entender a importância 
do tema para o setor; (ii) pesquisas de ações judiciais, jurisprudência e entrevistas com 
profissionais da área de propriedade industrial para ciência da existência de ações 
judiciais transitadas em julgado no Brasil com base na doutrina dos equivalentes e (iii) 
um estudo de caso, que possibilitou a comparação das teorias da doutrina dos 
equivalentes adotadas na Alemanha, Estados Unidos e França com uma teoria proposta 
nesta dissertação para o Brasil. A relevância da doutrina para evitar infrações 
patentárias na indústria farmacêutica foi confirmada, e uma teoria para a aplicação da 
doutrina no país, utilizando alguns parâmetros e medidas já adotadas em outros países, 
foi proposta objetivando maior clareza na identificação de eventuais infratores para as 
indústrias inovadoras e eliminação da insegurança no momento da eleição de um novo 
produto a ser comercializado. 

 
Palavras-chave: Propriedade industrial; patentes; patentes farmacêuticas; infração; 
doutrina dos equivalentes. 
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ABSTRACT 

The Brazilian Industrial Property Law provides patent infringement by equivalent means, 
however the application of the doctrine of equivalents is not standardized in the country, 
generating, in the pharmaceuticals field, doubts for companies which have intention to 
market generic drugs with the assurance that they will not commit infringement by 
equivalence.  This dissertation analyzed the understanding and the use of the doctrine 
by the pharmaceutical industry in Brazil, using: (i) questionnaires sent to pharmaceutical 
companies in order to understand the importance of the issue for the sector; (ii) search 
of lawsuits, court judgments and interviews with professionals in the industrial property 
area for the knowledge of the existence of court actions that became final in Brazil based 
on the doctrine of equivalents and (iii) a case study, which enabled the comparison 
between doctrine of equivalents theories adopted in Germany, USA and France with a 
proposed theory in this work for Brazil. The relevance of the doctrine to prevent patent 
infringements in the pharmaceutical industry was confirmed, and a theory for the 
application of the doctrine in the country, using some parameters and measures already 
adopted in other countries, was proposed aiming at greater clarity in identifying possible 
offenders for innovative industries and elimination of uncertainty at the time of election 
of a new product to be marketed. 

 

Keywords: Industrial property; patents; pharmaceutical patents; infringement; doctrine of 
equivalents. 
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1 Introdução 

Há muito se discute a importância da propriedade industrial (PI) como 

ferramenta útil para proteger e propiciar a valorização econômica dos ativos 

intangíveis (BUAINAIN et al., [s.d.]). Esse tema adentra em questões polêmicas 

como a (i) definição dos objetos e limites de proteção; (ii) harmonização dos 

interesses de empresas inovadoras, as quais normalmente são detentoras dos 

direitos de PI, com os interesses da sociedade; e (iii) equilíbrio entre países 

desenvolvidos, que dominam o conhecimento e fazem uso de mecanismos de 

proteção, e aqueles que necessitam impulsionar o desenvolvimento  (JANNUZZI 

et al., 2008). 

Um dos mecanismos presentes no direito da PI utilizado pelas empresas, 

principalmente as de base tecnológica, é a patente, a qual pode ser definida 

como um título de propriedade temporária concedido pelo Estado, com base na 

Lei da Propriedade Industrial (LPI), aqueles que inventam novos produtos, 

processos ou fazem aperfeiçoamentos destinados à aplicação industrial 

(JUNGMANN, BONETTI, 2010). 

Através da patente, por exemplo, as empresas são incentivadas a investir 

em pesquisa e desenvolvimento para recuperar o investimento, na fase em que 

possuem exclusividade de comercialização. Assim, quando uma dada patente 

expira, outras já podem estar em vigor, fazendo com que o investimento seja 

vantajoso e o lucro da empresa permaneça no mesmo patamar. 

Para o setor farmacêutico, no qual a imitação, em geral, pode ser 

realizada com baixos custos, a proteção patentária é essencial para que a 

empresa recupere os altos custos com a pesquisa e desenvolvimento (P&D) de 

um medicamento (LEHMAN, 2003; JANNUZZI et al., 2008). Assim, 

generalizando, o ciclo dos produtos farmacêuticos gera a busca permanente de 

novos produtos por parte das empresas líderes para preservar seu poder 

competitivo. 

A indústria farmacêutica possui ainda uma importante característica que 

a diferencia de outras indústrias que também utilizam a proteção via patentes. 

Em muitas indústrias de base tecnológica é possível manter invenções em 

segredo até o momento em que estejam prontas a ser comercializadas. Neste 

caso, o depósito dos pedidos de patentes pode ser postergado, maximizando a 
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duração da patente que, em geral, é de 20 anos contados a partir da data do 

depósito  (LEHMAN, 2003). Para a indústria farmacêutica, no entanto, a cultura 

de pesquisa médica é a de divulgar muito cedo as invenções, geralmente muito 

antes de um produto final poder ser colocado no mercado. Uma possível 

explicação seria o fato de que cientistas que trabalham nesta área compartilham 

suas conclusões o mais rapidamente possível com seus pares, de modo que 

esses também poderão ser capazes de se beneficiar com o novo conhecimento 

em suas próprias pesquisas (LEHMAN, 2003).  

Outra característica do setor farmacêutico é a alta regulação determinada 

pelo governo e agências, a fim de garantir a segurança e eficácia do produto que 

chegará ao consumidor. Com isso, grande parte do investimento em novos 

fármacos está alocada nos ensaios clínicos que são realizados para responder 

aos padrões de segurança e eficácia das agências reguladoras (LEHMAN, 

2003). 

Os direitos de exclusividade, portanto, fornecem a motivação financeira 

para continuar as pesquisas, superar os gastos realizados com o regulatório e 

tornar a empresa rentável, já que o sistema de propriedade industrial permite 

que as empresas se apropriem dos benefícios de suas invenções.  

Após a expiração da patente, de forma geral, o medicamento pode ser 

copiado e a empresa fica exposta à competição com os genéricos. Assim sendo, 

enfatiza-se a importância da patente para a manutenção da apropriabilidade no 

setor farmacêutico. 

Juntamente com a crescente demanda por inovação no setor dos 

cuidados de saúde, o mercado de medicamentos genéricos, mais simplesmente 

conhecidos como genéricos, se transformou em um investimento vantajoso e 

importante para enfrentar a concorrência do setor farmacêutico. 

A indústria de genéricos teve origem na década de 1960, por iniciativa do 

governo dos Estados Unidos através da implementação da Drug Price 

Competition and Patent Term Restoration Act de 1984, mais conhecida como a 

Lei Hatch-Waxman, em homenagem a seus defensores (BERNIER, 2010). 

O mercado mundial de genéricos cresce em torno de 10,8% ao ano e 

possui um movimento médio de aproximadamente US$ 153 bilhões 

(PROGENÉRICOS, 2015). Os Estados Unidos têm destaque especial, com 

vendas de genéricos da ordem de US$ 56 bilhões em 2013. De acordo com 
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pesquisa realizada pela Progenéricos (Associação Brasileira da Indústria de 

Medicamentos Genéricos), os consumidores norte-americanos economizam em 

torno de US$ 190 bilhões ao ano com a compra de medicamentos genéricos ao 

invés de medicamentos de referência  (PROGENÉRICOS, 2015). 

Em países como Espanha, França, Alemanha e Reino Unido, onde o 

mercado de genéricos já se encontra mais desenvolvido, a participação é de 

31%, 42%, 66% e 60%, respectivamente. Nos EUA, o maior mercado, o índice 

é de aproximadamente 80% de participação em volume. No Brasil, os genéricos 

hoje respondem por 27,3% das vendas em unidades no conjunto 

(PROGENÉRICOS, 2015) e já é possível utilizar estes medicamentos para tratar 

a maioria das doenças conhecidas (PROGENÉRICOS, 2014). 

Depois da promulgação da Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (Lei 

dos Genéricos), diversas empresas, nacionais e estrangeiras, passaram a ter 

interesse em comercializar medicamentos cujas patentes expiraram. 

O lançamento de medicamentos genéricos no mercado requer um claro 

entendimento do sistema de propriedade industrial, em particular a violação de 

patentes, mesmo para empresas que não tenham como prática o patenteamento 

de seus produtos e/ou processos. O desenvolvimento de um produto pode se 

tornar um grande problema quando, na fase de introdução no mercado, sua 

comercialização é impedida pela existência de patentes de propriedade de 

terceiros. E o problema pode ser maior quando a empresa chega a comercializar 

um produto e/ou usar um processo que está sob proteção patentária (MULLER 

et al., [s.d.]). Nestes casos, é de extrema importância a verificação da liberdade 

de comercialização de um produto, processo, formulação, composição, para que 

possa ser evitada qualquer infração pelas empresas interessadas em 

comercializar medicamentos genéricos e/ou similares. 

As reivindicações, parte crucial do pedido de patente, determinam a 

extensão da proteção conferida pela patente, e devem ser interpretadas com 

base no relatório descritivo e nos desenhos (Artigo 41 da LPI). O texto das 

reivindicações determina os limites dos direitos assegurados pela patente, 

traçando o escopo jurídico da exclusividade. 

A infração de uma patente pode ocorrer basicamente de duas formas 

distintas: (i) infração literal e (ii) infração não literal (MULLER et al., [s.d.]). A 

infração literal acontece quando o inteiro teor de uma reivindicação independente 
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de uma patente for reproduzido por um determinado agente. Já a infração por 

equivalência, uma das formas de infração não literal, se apresenta quando uma 

característica ou elemento de um produto ou processo, utilizado por terceiro não 

autorizado, não corresponda literalmente aos termos de uma dada reivindicação, 

ou seja, essa característica ou elemento pode ser considerado como um 

equivalente técnico perante o que está reivindicado (CNI, 2013). 

Para os crimes de infração de patente é possível aplicar a doutrina dos 

equivalentes, que pode ser descrita como “copiar o princípio ou modo de 

operação descrito por uma patente, embora tal cópia seja diversa em forma ou 

em proporção” (BARBOSA, [s.n.t.]). Portanto, a utilização desta doutrina, em 

alguns casos, pode estender o escopo das reivindicações das patentes para 

além das fronteiras literais. 

A aplicação da doutrina dos equivalentes no setor farmacêutico ainda não 

é feita com clareza suficiente, gerando dúvidas para as empresas 

comercializarem medicamentos genéricos e/ou similares com segurança de que 

não cometerão infração literal e, principalmente, por equivalência. Além disso, 

outra dificuldade é a avaliação da proteção de uma dada patente quando 

comparada a de um medicamento baseado em modificações feitas por 

componentes equivalentes. 

 

1.1 Questão da Pesquisa 

 

Diante da dificuldade na utilização da doutrina dos equivalentes, é 

necessário verificar se as empresas farmacêuticas, que possuem a prática do 

patenteamento de seus produtos, de fato se preocupam com a existência de 

possíveis infratores que empregariam modificações consideradas equivalentes. 

Por outro lado, é fundamental também examinar se a indústria de 

genéricos se preocupa com a possibilidade de infringir, por equivalência, 

patentes de terceiros, ao lançar produtos no mercado.  Além de tomar 

conhecimento se essas indústrias são impedidas pelas grandes empresas 

farmacêuticas de entrarem no mercado através do uso da doutrina dos 

equivalentes. 
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1.2 Justificativa 

 

Atualmente ainda não há uma compreensão inequívoca da doutrina dos 

equivalentes no Brasil, o que é essencial para monitorar os direitos conferidos 

pela patente, evitando a violação de patentes de terceiros e garantindo que 

terceiros não infrinjam direitos dos titulares.  

Uma precisa aplicação desta doutrina, especialmente no setor 

farmacêutico, resultará em maior clareza na identificação de eventuais infratores 

para as indústrias inovadoras, e na eliminação da insegurança no momento da 

eleição de um novo produto a ser comercializado no mercado brasileiro pela 

indústria de genéricos. 

Deste modo, é evidente a necessidade de criar uma proposta para a 

aplicação desta doutrina no país, utilizando alguns parâmetros e medidas já 

adotadas em países onde a aplicação desta doutrina encontra-se mais 

avançada. 

 

1.3 Objetivo Geral 

 

Avaliar a real aplicação da doutrina dos equivalentes no mercado 

farmacêutico brasileiro e propor um método para aplicação no Brasil. 

1.3.1 Objetivos Específicos 
 

• Analisar o entendimento da indústria farmacêutica sobre a doutrina dos 

equivalentes. 

• Examinar a utilização da doutrina pelas empresas farmacêuticas. 

• Caso seja demonstrado que a doutrina é relevante para o setor 

farmacêutico, avaliar a aplicação da mesma em um caso selecionado. 

 

1.4 Metodologia 

A pesquisa foi realizada em quatro etapas: 

(i) Levantamento bibliográfico; 

(ii) Pesquisa de ações judiciais e jurisprudência; 

(iii)  Aplicação de questionário e realização de entrevistas; e 
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(iv) Estudo de caso. 

Após o levantamento bibliográfico inicial, foram realizadas pesquisas de 

ações judiciais e jurisprudência para casos que envolvessem a doutrina dos 

equivalentes. 

Posteriormente, foi desenvolvido um questionário (Apêndice A) que foi 

aplicado a gestores e funcionários especializados de departamentos de 

propriedade industrial de empresas farmacêuticas. O objetivo foi avaliar o 

conhecimento da propriedade industrial, mais especificamente de patentes, e da 

doutrina dos equivalentes. Além disso, pretendeu-se também verificar se as 

empresas monitoravam patentes no caso do lançamento de medicamentos 

inovadores, ou tomavam providências para evitar ações de infração no momento 

da colocação de medicamentos genéricos no mercado. 

A partir do exame preliminar de alguns questionários, surgiu a 

necessidade de realizar entrevistas, pois estas permitem maior liberdade para 

perguntas, sem um direcionamento fixo trazido pelo roteiro do questionário. 

Assim, foram realizadas entrevistas com especialistas da área para melhor 

compreender a aplicação e entendimentos sobre a doutrina estudada. 

Diante das informações recolhidas, um caso foi selecionado para estudo, 

a fim de analisar como seria a aplicação da doutrina dos equivalentes em um 

caso real existente no judiciário brasileiro e ainda não transitado em julgado. 
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2 A indústria farmacêutica 

2.1 Histórico 

 

A indústria farmacêutica, em pouco mais de um século, se expandiu 

praticamente em todos os mercados nacionais. Com o desenvolvimento da 

ciência e da tecnologia aplicável diretamente em suas atividades, experimentou 

uma série de mudanças, o que gerou novas oportunidades de inovação 

(RADAELLI, [s.d.]). 

No século XIX, os Estados Unidos e o Reino Unido eram líderes na 

pesquisa farmacêutica baseada na extração, purificação e isolamento de 

produtos naturais, enquanto na Alemanha e Suíça a pesquisa era baseada em 

síntese química. Até o início da primeira Guerra Mundial a indústria alemã 

dominou o mercado farmacêutico mundial, ao produzir cerca de 80% do volume 

global de medicamentos (RADAELLI, [s.d.]). 

A indústria farmacêutica inicia seu processo de forte desenvolvimento a 

partir da descoberta da penicilina, por Alexander Fleming, o primeiro antibiótico, 

aplicado a diversas doenças e com boa aceitação pelo organismo (FROTA, 

1993). 

Nos anos 1930, surgiram os primeiros medicamentos obtidos através do 

processo de fermentação, como as sulfonamidas, sendo a primeira delas 

lançada pela Bayer com o nome de Prontosil® (FROTA, 1993). 

Uma série de situações ajudou a promoção desses medicamentos: (i) a 

forte eficácia, (ii) a Segunda Guerra Mundial e (iii) a inexistência de proteção 

patentária (RADAELLI, [s.d.]). 

A partir de 1941, os Estados Unidos iniciaram a produção da penicilina 

em larga escala por meio de colaborações entre vários laboratórios 

farmacêuticos, suplantando a liderança alemã. A produção da penicilina e suas 

consequências tecnológicas e comerciais representaram uma oportunidade 

única para a indústria farmacêutica dos Estados Unidos se formar e ganhar 

experiência em pesquisas à base de antibióticos, produtos que passariam a deter 

a maior fatia de mercado nos 25 anos seguintes (RADAELLI, [s.d.]). 

Com a ausência de proteção patentária da penicilina, a indústria norte-

americana pode criar uma base financeira sólida a partir de um produto não 
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patenteado, cuja pesquisa não dependeu de recursos próprios e cuja demanda 

foi inflada devido à Segunda Guerra Mundial. Seu desenvolvimento foi ainda 

auxiliado pela quase total ausência de competição, uma vez que o parque 

industrial europeu estava parcialmente destruído ao final da guerra (FROTA, 

1993). 

A penicilina representou um divisor de águas na formação e no 

desenvolvimento da indústria farmacêutica após 1945, quando o governo dos 

Estados Unidos começou a investir pesadamente nesse setor. A criação da 

National Science Foundation, em 1946, é um dos sinais do reconhecimento, por 

parte do governo americano, da importância do financiamento à pesquisa (ISSE, 

2011). 

Outra fonte de estímulos às pesquisas veio do Escritório de Marcas e 

Patentes dos Estados Unidos (sigla, em inglês, USPTO) que, em 1945, 

concordou com o patenteamento de invenções com base em produtos naturais, 

o que garantiu que as primeiras empresas desse setor não fossem fragilizadas 

pela imitação (ISSE, 2011). 

O período pós-guerra é chamado de período de ouro para a indústria 

farmacêutica. Os recursos aportados em P&D atingiram níveis sem precedentes, 

ajudando a definir o cenário para um período de grande prosperidade 

(MALERBA; ORSENIGO, 2001). 

Durante as décadas de 1950 e 1960, milhares de novos princípios ativos 

foram introduzidos no mercado. Através do conhecimento acumulado e da 

capacidade financeira adquirida, a indústria farmacêutica norte-americana 

desenvolveu corticoides, psicotrópicos, medicamentos cardiovasculares e outros 

produtos para o tratamento de uma vasta gama de doenças (FROTA, 1993). 

Assim, apesar do grande número de produtos lançados, o mercado 

farmacêutico passou a ser concentrado, possuindo uma característica de 

oligopólio. Esses oligopólios alcançaram a liderança do mercado farmacêutico 

mundial através dos blockbusters1, medicamentos campeões de venda 

(KORNIS et al., 2014). 

Na década de 1980, as pesquisas se fundamentaram na biotecnologia, 

com ênfase na síntese do ácido desoxirribinucleico (DNA) recombinante e nos 

                                                           
1 Blockbusters são medicamentos que vendem mais de US$ 1 bilhão. 
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métodos de obtenção de anticorpos monoclonais, com o objetivo de produzir 

proteínas fisiológicas utilizadas na terapia ou no diagnóstico de várias doenças 

(KORNIS et al., 2014). 

Durante a década de 1990, o setor farmacêutico mundial adquiriu nova 

configuração para não perder o mercado consumidor de produtos cujas patentes 

já haviam expirado, ou ainda, estavam por expirar nos próximos anos. Esse 

processo de reestruturação abrangeu a ampliação do portfólio das empresas, 

que passou a englobar desde a área de saúde animal até os produtos de higiene 

e de cuidado pessoal, de nutrição e de dietética. Ademais, as empresas 

farmacêuticas dos países desenvolvidos concentraram a P&D nas matrizes e 

verticalizaram a produção de medicamentos. Na maioria das vezes, transferiram 

essa produção, o marketing e a comercialização desses insumos para os países 

em desenvolvimento (KORNIS et al., 2014). 

Nos anos 2000, dando continuidade ao processo de reestruturação 

iniciado nos anos 1990, a indústria farmacêutica mundial, devido principalmente 

à perda de patentes, passou a se concentrar mais no segmento de inovações 

em P&D, principalmente de medicamentos biotecnológicos (KORNIS et al., 

2014). Segundo a revista Valor Econômico, em 2014, a indústria global de 

medicamentos biotecnológicos ultrapassou a marca de US$ 1 trilhão em valor 

de mercado. 

 

2.2 Apropriação de lucros no setor farmacêutico 

 

O lançamento ou aprimoramento de produtos é uma das principais 

estratégias adotadas pelas empresas do setor farmacêutico e de extrema 

importância para a competitividade de uma indústria que depende da inovação 

tecnológica e exige altos investimentos em pesquisa e desenvolvimento. Em 

2014, o farmacêutico foi o segundo maior setor em investimentos em P&D no 

mundo, atrás apenas do setor de tecnologia (ÉPOCA NEGÓCIOS, 2014). 

A atividade de P&D envolve desde a pesquisa e seleção de princípios 

ativos inovadores e seu desenvolvimento até a realização de testes pré-clínicos 

e clínicos, que requerem uma estrutura e logística complexa e custosa. Além 
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disso, a indústria farmacêutica demanda expressivos gastos em marketing e 

propaganda, sendo dependente do sistema de propriedade industrial. 

A competição no setor farmacêutico para medicamentos de referência 

ocorre por meio da inovação de fármacos e da promoção comercial da marca. 

As principais barreiras à entrada dessa categoria de medicamento no mercado 

são:  

a) A capacidade de realizar atividades de P&D de novas moléculas; 

b) Os direitos de exclusividade assegurados por patentes;  

c) O poder da marca; e  

d) A necessidade de aprovação da autoridade regulatória.  

No caso de produtos com patentes expiradas, como os medicamentos 

genéricos, a competição ocorre, em geral, por custo de produção e pela estrutura 

de distribuição (CÔRREA; REZENDE; 2011). Nesse segmento, é de grande valia 

alcançar a prateleira da farmácia à frente dos concorrentes, já que não existe 

interesse, nem para o distribuidor nem para o varejista, na comercialização de 

um mesmo princípio ativo genérico de diversas empresas distintas (SANTOS; 

FERREIRA, 2012). 

De forma geral, os setores produtivos apresentam uma configuração 

diferenciada no processo de inovação tecnológica. Para o setor farmacêutico, a 

proteção pela patente é essencial para que a empresa inovadora recupere o 

investimento realizado no desenvolvimento de um medicamento. Após a 

expiração da proteção patentária, a empresa fica mais exposta à competição 

com os genéricos e perde grande parte da receita advinda desse medicamento 

(LEHMAN, 2003; JANNUZZI et al., 2008). 

Desse modo, as empresas são incentivadas a inovar para recuperar o 

investimento na fase em que possuem a exclusividade de comercialização, 

permitida pela patente. Assim, generalizando, o ciclo dos produtos farmacêuticos 

e das formas de competição gera a busca permanente de novos produtos por 

parte das empresas líderes para preservar seu poder competitivo. 

Com respeito às condições de apropriabilidade2, é possível inferir que 

estas são altas enquanto vigora a patente – no caso do Brasil, 20 anos contados 

a partir da data do depósito do pedido. Após a expiração da patente o produto 

                                                           
2 Por definição, apropriabilidade pode ser entendida como o grau de controle que o inovador possui sobre os resultados 
econômicos gerados por uma mudança técnica realizada por uma empresa inovadora ou por um país (FIGUEIRA, 2009). 
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pode ser imitado. Assim sendo, enfatiza-se a importância da patente para a 

manutenção das altas condições de apropriabilidade nesse setor. Em geral, as 

empresas utilizam seu portfólio de patentes com pelo menos quatro objetivos: (i) 

proteção contra a concorrência, (ii) liberdade de design, (iii) estabelecimento de 

alianças e joint ventures; e (iv) evitar o litígio entre empresas (JANNUZZI et al., 

2008).  

Embora a patente seja um dos ativos que mais traga apropriabilidade dos 

lucros no setor farmacêutico, este ativo ainda não é sinônimo de monopólio e 

nem garante poder de mercado para seu detentor. Embora seja o mais 

importante para esse setor, a proteção desempenha um papel localizado, o qual, 

por sua vez, é apenas um dos fatores que, em conjunto, condicionam a 

possibilidade de o inovador reter vantagens competitivas e dominar maior 

parcela do mercado (MELLO, 2008). 

Outras estratégias são combinadas para a manutenção de altas 

condições de apropriabilidade para esse setor: 

a) Incorporações e fusões de empresas com ativos intangíveis 

complementares. Por exemplo, a lógica das fusões nesse setor tem sido reunir 

em uma mesma empresa a competência e a propriedade de ativos intangíveis 

relacionados a diferentes mercados e segmentos: antibióticos, vitaminas, 

imunobiológicos, entre outros. A fusão do grupo francês Sanofi-Synthélabo com 

a Aventis Pharma resultou, na ocasião, no surgimento do terceiro maior 

laboratório farmacêutico do mundo e primeiro na Europa (BUAINAIN et al., [s.d.]). 

b) Atividades de marketing e propaganda para a permanência dos 

lucros. A manutenção das vendas dos antigos produtos e, principalmente, o 

lançamento de novos, requer uma complexa e dispendiosa estrutura de 

marketing e gastos com propaganda. A lealdade à marca é uma característica 

histórica dessa indústria, sendo o alvo da atividade de marketing a classe 

médica. Nesse segmento, os custos dessa atividade são extremamente 

relevantes. Para tanto, a marca e os efeitos associados à fidelidade, o trabalho 

intenso de convencimento de um batalhão de representantes comerciais e 

recursos financeiros tornam-se também ativos essenciais para esse setor. 

 

 

 



23 

 

2.3 O medicamento genérico 

 

Diante da crise financeira dos anos de 1970 e do aumento dos gastos com 

o setor de saúde, um dos artifícios utilizado pelos governos para a redução dos 

custos dos medicamentos para a população foi a comercialização dos 

medicamentos genéricos. 

Os Estados Unidos foram os primeiros a implementar esse novo tipo de 

medicamentos, os quais exigiam testes para a comprovação de segurança e 

eficácia. Esses critérios, que posteriormente seriam adotados 

internacionalmente, foram estabelecidos em 1984 pelos norte-americanos 

(ISSE, 2011). 

O modelo adotado pelos Estados Unidos para a implantação dos 

medicamentos genéricos foi estabelecido no Hacth-Waxman Act (Drug Price 

Competition and Patent Term Restoration Act), o qual estruturou padrões 

necessários e obrigatórios para a consolidação desse novo tipo de 

medicamento.  Esse Ato tentou promover o equilíbrio entre o incentivo às 

indústrias farmacêuticas para realizarem pesquisa e desenvolvimento para 

novos produtos, e o encorajamento à competição com os genéricos para 

melhorar o acesso da população aos medicamentos (BERNIER, 2010). 

Com esse Ato surge também o teste de bioequivalência 3, o qual passou 

a ser cientificamente aceito para comprovar a eficácia e a segurança dos 

medicamentos genéricos. Assim, a indústria de genéricos passou a ter 

benefícios no que se refere à competitividade, ofertando à população 

medicamentos de qualidade e segurança comprovada em larga escala 

(PROGENÉRICOS, 2015). 

No Brasil, mais precisamente na década de 90, o contexto histórico alterou 

o comportamento no setor farmacêutico nacional, devido a: (i) abertura comercial 

(1988-1993); (ii) liberação de preços (1991-1992); (iii) Plano Real (1993); (iv) 

aprovação da Lei da Propriedade Industrial brasileira (1996) e criação da 

                                                           
3 O teste de bioequivalência consiste na demonstração de que o medicamento genérico e seu respectivo medicamento 
de referência (aquele para o qual foi efetuada pesquisa clínica para comprovar sua eficácia e segurança antes do registro) 
apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo. A bioequivalência, na grande maioria dos casos, assegura que 
o medicamento genérico é o equivalente terapêutico do medicamento de referência, ou seja, que apresenta a mesma 
eficácia clínica e a mesma segurança em relação ao mesmo. 
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Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA (1999), entre outros (ISSE, 

2011). 

Nesse contexto foram estabelecidas as bases para a introdução da 

concorrência no país, processo que ganhou impulso definitivo com a estabilidade 

de preços obtida a partir de 1994. Assistiu-se, a partir daí, a uma revolução nas 

estratégias e condutas das empresas brasileiras nos mais diversos setores, 

derivada da eliminação das amarras governamentais e da crescente pressão 

concorrencial. Nessa época, chama atenção o comportamento do setor 

farmacêutico, que apesar da desregulamentação da economia e da introdução 

de uma maior competição em todos os setores, praticou aumentos 

generalizados, significativos e não transitórios nos preços dos medicamentos. 

Enquanto a maioria dos setores industriais apresentou enormes ganhos de 

produtividade, com redução de custos e preços reais ao consumidor, o setor 

farmacêutico operou na contramão desse movimento (ANVISA, 2001). 

Contudo, os elevados reajustes praticados pelas indústrias farmacêuticas 

provocaram a instituição de um novo controle de preços, hoje a CMED (Câmara 

de Regulação de Mercado de Medicamentos), a qual possui a tarefa de monitorar 

os preços dos medicamentos no mercado e auxiliar tecnicamente no 

estabelecimento do preço de novos medicamentos (ISSE, 2011). 

Nesse mercado as indústrias farmacêuticas detêm individualmente 

capacidade para impor sua política comercial aos consumidores. A estratégia de 

diferenciação de produtos desenvolvida por elas, as características técnicas dos 

produtos, bastantes complexas, a lealdade à marca desenvolvida pelos médicos, 

associadas à dificuldade de compreensão das informações disponíveis sobre 

preços e qualidade dos produtos, retiram a capacidade do consumidor de reagir 

nesse mercado (ANVISA, 2001). 

Diante disso, o Ministério da Saúde, no intuito de reduzir 

significativamente os custos, possibilitando o acesso aos medicamentos para 

uma maior parcela da população, além de melhor regular o mercado, 

implementou a política de medicamentos genéricos através da a promulgação 

da Lei nº 9.787 em 10 de fevereiro de 1999 (Lei dos Genéricos) (ARAUJO et al., 

2010), que estabeleceu as seguintes definições: 
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a) Medicamento Similar 4 – aquele que contém o mesmo ou os mesmos 

princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma 

farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêutica, 

preventiva ou diagnóstica, do medicamento de referência registrado 

no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir 

somente em características relativas ao tamanho e forma do produto, 

prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, 

devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; 

b) Medicamento Genérico  – medicamento similar a um produto de 

referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, 

geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção 

patentária ou de outros direitos de exclusividade , comprovada a 

sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 

ausência, pela DCI; 

c) Medicamento de Referência  – produto inovador registrado no órgão 

federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no país, 

cuja eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas 

cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião do 

registro; 

d) Produto Farmacêutico Intercambiável  – equivalente terapêutico de 

um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os 

mesmos efeitos de eficácia e segurança; 

e) Bioequivalência  – consiste na demonstração de equivalência 

farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma 

farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa 

de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, 

quando estudados sob um mesmo desenho experimental; 

f) Biodisponibilidade  – indica a velocidade e a extensão de absorção 

de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva 

concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina. 

 

                                                           
4 Em 2007, foi publicada a Resolução RDC 17/2007 com todos os pré-requisitos necessários para o registro do 
medicamento similar. Com esta publicação, houve evolução da legislação relacionada a esta classe de medicamentos, 
uma vez que a resolução determina a apresentação das mesmas provas necessárias para registro de medicamento 
genérico. 
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Conforme determina a Lei 9.787/99, os genéricos só podem chegar ao 

consumidor depois de passarem por testes de bioequivalência, o que garante 

que serão absorvidos na mesma concentração e velocidade que os 

correspondentes medicamentos de referência ou inovadores.  

O genérico deve também passar pelo teste de equivalência farmacêutica, 

que assegura que a composição do produto é equivalente à do medicamento de 

referência/inovador que lhe deu origem (PROGENÉRICOS, 2015). 

Além destes testes e somado ao cumprimento das Boas Práticas de 

Fabricação e Controle de Qualidade (BPFC), é possível fornecer bases técnicas 

e científicas para a intercambialidade entre o genérico e seu medicamento de 

referência, uma vez que, nesse caso, ambos podem ser considerados 

equivalentes terapêuticos, ou seja, medicamentos que apresentam a mesma 

eficácia clínica e o mesmo potencial para promover efeitos adversos 

(STORPIRTIS et al., 2014). 

O medicamento de referência é, geralmente, o inovador cuja 

biodisponibilidade foi determinada durante o desenvolvimento do produto e que 

teve sua eficácia e segurança comprovadas por meio de ensaios clínicos, antes 

da obtenção do registro para comercialização. Nesse caso, a empresa fabricante 

desenvolveu a formulação e a forma farmacêutica adequadas à via de 

administração e ao objetivo terapêutico do medicamento, estabelecendo e 

validando os processos de fabricação, bem como as especificações que deverão 

ser reproduzidas posteriormente, lote a lote (STORPIRTIS et al., 2014). 

Para o medicamento genérico, o fabricante deve investir no 

desenvolvimento farmacotécnico de um produto que cumpra as mesmas 

especificações in vitro, em relação ao medicamento de referência. Entretanto, se 

aceita que a formulação e o processo de fabricação não sejam idênticos, o que 

geralmente ocorre devido aos diferentes equipamentos e fornecedores de 

matérias-primas, desde que essas diferenças não comprometam a 

bioequivalência entre os produtos (STORPIRTIS et al., 2014). 

Diferenças em relação a características físicas e físico-químicas do 

fármaco e demais componentes da formulação, bem como nos processos de 

fabricação, podem gerar diferenças na biodisponibilidade que, no caso do 

genérico, podem comprometer a bioequivalência e, consequentemente, a 

intercambialidade. Entretanto, isto pode ser evitado realizando-se o 
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desenvolvimento farmacotécnico do produto de forma adequada (STORPIRTIS 

et al., 2014). 

Além da intercambialidade, o medicamento genérico, conforme a própria 

definição legal, só pode ser fabricado caso o medicamento de referência não 

possua proteção patentária ou outros direitos de exclusividade. Neste caso, o 

genérico pode ser vendido a um preço até 35% menor, pois não possui os 

mesmos custos de pesquisa e de propaganda se comparado ao medicamento 

de referência (SIMÕES, 2006; ANVISA, 2016). 

No Brasil, somente a ANVISA possui competência para conceder o 

registro para a comercialização de um determinado medicamento, genérico ou 

não. De posse deste registro, a empresa está autorizada pelo órgão a 

comercializar seu produto em território nacional, ressalvados os direitos de 

terceiros (SIMÕES, 2006). 

Contudo, não existe relação entre os processos de obtenção do registro 

de comercialização e obtenção de uma patente para um mesmo medicamento. 

Nos Estados Unidos, ocorre interação entre as instituições responsáveis pela 

concessão de registros de medicamentos e patentes. O trabalho é realizado em 

conjunto entre o FDA (U.S. Food and Drug Administration) e o USPTO, 

respectivamente. Por exemplo, informações complementares sobre as datas de 

expiração de patentes de medicamentos podem ser obtidas no Orange Book 

(fonte – FDA, Center for Drug Evaluation and Research) (SIMÕES, 2006). 

No Brasil, os pedidos de patente da área farmacêutica passaram a ser 

analisados também pela ANVISA desde a Medida Provisória 2.006/1999, a qual 

criou a figura jurídica da “anuência prévia”, posteriormente consolidada pela Lei 

nº 10.196/2001, que alterou o artigo 229 da LPI, incluindo a alínea “c” (BASSO, 

2004). 
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3 Patentes: As reivindicações e a doutrina dos equi valentes - conceitos 

e teorias 

 

A evolução da humanidade, historicamente, é acompanhada por 

descobertas e invenções em todos os campos do conhecimento. Muitos 

inventores revolucionaram o mundo tecnológico e, com base nos conhecimentos 

já existentes, buscaram a solução de problemas, algumas destas resultando em 

inovações, as quais impactam a sociedade como um todo. 

A expressão propriedade intelectual, em sentido amplo, refere-se às 

criações do intelecto humano e os direitos de propriedade intelectual protegem 

os interesses dos criadores, dando-lhes direitos de propriedade sobre suas 

criações em contrapartida revelando o invento para a sociedade. Existem várias 

modalidades de direitos de propriedade intelectual, sendo cada uma 

regulamentada por uma legislação própria, como apresentado na figura 1. 

 

 

Figura 1: Diagrama da Propriedade Intelectual 
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Os direitos autorais, de acordo com a Lei nº 9.610 de 19 de fevereiro de 

1998, são aqueles ligados ao autor como consequência de obra por ele 

elaborada. Segundo a referida Lei, somente as criações de espírito, expressas 

por qualquer meio ou fixadas em qualquer suporte conhecido ou que se invente 

no futuro, são obras intelectuais passíveis de proteção. A partir do momento em 

que o autor registra sua obra, pode: (i) comprovar a autoria perante terceiros; (ii) 

especificar os direitos morais e patrimoniais e (iii) contribuir para a preservação 

da memória nacional. Algumas obras não chegam ao público senão por meio de 

intermediários, os quais tornam a obra acessível, e cujos interesses jurídicos são 

protegidos por direitos conexos (ARAUJO et al., 2010). 

Segundo o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), o programa 

de computador é a expressão de um conjunto organizado de instruções em 

linguagem natural ou codificada, contida em suporte físico de qualquer natureza, 

de emprego necessário em máquinas automáticas de tratamento da informação, 

dispositivos, instrumentos ou equipamentos periféricos, baseados em técnica 

digital ou análoga, para fazê-los funcionar de modo e para fins determinados. O 

regime jurídico para a proteção aos programas de computador é o do direito do 

autor, disciplinado pela Lei n° 9.609, de 19 de fevereiro de 1998, e, 

subsidiariamente, pela Lei de Direito Autoral (Lei nº 9.610/98). 

Outra modalidade de proteção é a chamada sui generis, considerada um 

regime especial de proteção da propriedade intelectual. Estão incluídos nesta 

modalidade os cultivares. De acordo com o Ministério da Agricultura, Pecuária e 

Abastecimento (MAPA), responsável pelo Serviço Nacional de Proteção de 

Cultivares (SNPC), a lei de proteção de cultivares (Lei n° 9.456) foi sancionada, 

em abril de 1997, com o objetivo de fortalecer e padronizar os direitos de 

propriedade intelectual em relação a novas variedades de plantas. De acordo 

com a legislação, cultivar é a variedade de qualquer gênero ou espécie vegetal, 

que seja claramente distinguível de outras conhecidas por uma margem mínima 

de características, descrita pela denominação 

própria, homogeneidade, capacidade de se manter estável em gerações 

sucessivas, além de ser passível de utilização.  

Também sob proteção sui generis está a topografia de circuitos 

integrados, a qual envolve um conjunto organizado de interconexões, 

transistores e resistências, dispostos em camadas de configuração 
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tridimensional sobre uma peça de material semicondutor. Em 31 de maio de 

2007 foi aprovada no Brasil a Lei n° 11.484 para a proteção das topografias como 

um direito de propriedade intelectual, que devem ser registradas junto ao INPI.  

O acesso ao patrimônio genético nacional e o acesso e proteção ao 

conhecimento tradicional associado, regulamentados pela Lei n° 13.123/2015, 

estão igualmente enquadrados sob a proteção sui generis. Esta Lei define como 

acesso ao patrimônio a pesquisa ou desenvolvimento tecnológico realizado 

sobre amostra de patrimônio genético, e como acesso ao conhecimento 

tradicional associado a pesquisa ou desenvolvimento tecnológico realizado 

sobre conhecimento tradicional associado ao patrimônio genético que possibilite 

ou facilite o acesso ao patrimônio genético, ainda que obtido de fontes 

secundárias, como feiras, publicações, inventários, filmes, artigos científicos, 

cadastros e outras formas de sistematização e registro de conhecimentos 

tradicionais associados.  

Ainda na modalidade sui generis podem ser incluídos os transgênicos e 

as células-tronco. A Lei de Biossegurança estabeleceu a permissão da utilização 

de células-tronco embrionárias para fins de pesquisa e terapia, desde que 

produzidas pelo método de fertilização in vitro e que os embriões sejam inviáveis, 

ou seja, não tenham a possibilidade de se desenvolver efetivamente. Além disso, 

a Lei reordenou as normas de biossegurança e os mecanismos de fiscalização 

sobre as condutas que envolvam os organismos geneticamente modificados, 

sendo elas a condução, cultivo, produção, manipulação, transporte, 

transferência, importação, exportação, armazenamento, pesquisa, 

comercialização, consumo, liberação no meio ambiente e descarte de forma a 

proteger a vida e a saúde humana, dos animais e das plantas, bem como o meio 

ambiente. 

A última modalidade de direitos de propriedade intelectual é a propriedade 

industrial. Neste tipo de proteção estão incluídos: patente de invenção, modelo 

de utilidade, desenho industrial, indicação geográfica e marca. A Lei n° 9.279, de 

14 de maio de 1996, (LPI), disciplina as questões relativas a esse assunto no 

Brasil, e a proteção deve ser requerida junto ao INPI. 

Segundo o INPI, o registro de desenho industrial protege a configuração 

externa de um objeto tridimensional ou um padrão ornamental (bidimensional) 

que possa ser aplicado a uma superfície ou a um objeto. Ou seja, o registro 
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protege a aparência que diferencia o produto dos demais. A proteção vigorará 

pelo prazo de 10 anos, contados da data de depósito, podendo ser prorrogável 

por três períodos sucessivos de cinco anos cada. 

A indicação geográfica (IG) é usada para identificar a origem de produtos 

ou serviços quando o local tenha se tornado conhecido ou quando determinada 

característica ou qualidade do produto ou serviço se deve a sua origem. No 

Brasil, a IG pode ser classificada como denominação de origem (DO) e indicação 

de procedência (IP). A legislação em vigor não estabelece prazo de vigência 

para as IG, de forma que o período para o uso do direito é o mesmo da existência 

do produto ou serviço reconhecido. 

O segredo industrial pode ser entendido como um conjunto de 

informações, incorporadas ou não a um suporte físico, que por não ser acessível 

a determinados concorrentes representa vantagem competitiva para os que o 

possuem e o usam. Os segredos industriais são protegidos entre as partes por 

meios jurídicos sem registro, não existindo decisão sobre a concessão da 

proteção. Um segredo industrial pode ser mantido por um período indeterminado 

de tempo. Todavia, a desvantagem deste método é que a partir do momento em 

que o produto é colocado no mercado, pode ser submetido à chamada 

engenharia reversa e o segredo ser revelado (ARAUJO et al., 2010). 

Marca pode ser definida como todo sinal visualmente perceptível, usado 

para distinguir um produto ou um serviço de outro, semelhante ou igual, bem 

como pode ser o sinal usado para identificar produtos ou serviços originados de 

membros de uma determinada entidade, marca coletiva, ou sinal que sirva para 

atestar a conformidade de um produto ou serviço com certas normas ou 

especificações técnicas, marca de certificação. A proteção da marca é válida por 

10 anos, contados da data de concessão do registro, e poderá ser prorrogada 

inúmeras vezes, a critério do proprietário da marca (ARAUJO et al., 2010). 

A patente, objeto do presente estudo, pode ser definida como um título de 

propriedade concedido pelo Estado que assegura ao seu titular exclusividade 

temporária para a exploração de uma determinada invenção. Em troca, uma vez 

expirado o prazo de vigência da patente, todo o conhecimento envolvido no 

desenvolvimento e produção do objeto da patente será de domínio público e 

poderá ser utilizado pela sociedade. 
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Essa ferramenta emerge da necessidade de proteger invenções nas mais 

diversas áreas da ciência e da indústria, tendo como função a promoção do 

progresso tecnológico e industrial em um mercado de livre concorrência. Outra 

função é proteger o seu titular contra a reprodução e a comercialização indevidas 

da invenção patenteada (MEURER; NARD, 2004). 

Existem dois tipos de patentes: a patente de invenção (antigo PI5) e 

modelo de utilidade (antigo MU5). O modelo de utilidade se refere à proteção das 

criações de caráter técnico-funcionais relacionadas à forma ou disposição 

introduzida em objeto de uso prático, ou parte deste, conferindo ao objeto 

conhecido do estado da técnica uma melhoria funcional no seu uso ou fabricação 

(INPI, Resolução nº 85, 2002). Conforme a LPI, o prazo de vigência de proteção 

do modelo de utilidade será de 15 anos contados da data de depósito. 

Segundo o manual para depositantes de patentes publicado pelo INPI, a 

patente de invenção é resultante do exercício da capacidade de criação do 

homem que represente uma solução nova para um problema técnico existente 

dentro de um determinado campo tecnológico, originando uma invenção que 

pode ser produzida industrialmente. As invenções podem ser referentes a 

produtos industriais (compostos, composições, objetos, aparelhos, dispositivos, 

etc.) e a atividades industriais (processos, métodos, etc.). As patentes de 

invenção conferem proteção às criações de caráter técnico, visando um efeito 

técnico peculiar. 

A fim de que o invento seja considerado patenteável, o mesmo deve 

cumprir os seguintes requisitos, previstos na LPI: 

a) Novidade - a matéria objeto do pedido precisa ser nova, não pode ter 

sido revelada previamente, seja por via oral ou escrita, não 

pertencendo, portanto, ao estado da técnica; 

b) Atividade Inventiva - os resultados da pesquisa não podem ser óbvios 

para um técnico especializado no assunto, ou seja, não podem ser 

resultantes de uma mera combinação de fatores já pertencentes ao 

estado da técnica sem que haja um efeito técnico novo e inesperado, 

                                                           
5 Em 2012, o INPI passou a adotar um novo código para a numeração dos pedidos de patente, tanto o de invenção como 
o de modelo de utilidade, assim como os de desenho industrial e de indicação geográfica. O novo código de numeração 
vem ao encontro da política de integração internacional do INPI, atendendo aos padrões sugeridos internacionalmente. 
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nem uma simples substituição de meios ou materiais conhecidos por 

outros que tenham a mesma função; 

c) Aplicação Industrial - a invenção deve ter aplicação seriada e industrial 

em qualquer meio produtivo. 

Para o depósito de um pedido de patente no INPI, o artigo 19 da LPI prevê 

que “O pedido de patente, nas condições estabelecidas pelo INPI, conterá: (I) 

requerimento; (II) relatório descritivo; (III) – reivindicações; (IV) desenhos, se for 

o caso; (V) - resumo; e (VI) comprovante do pagamento da retribuição relativa 

ao depósito”. 

O relatório descritivo de um pedido de patente deve ter suficiência 

descritiva, como previsto no Artigo 24 da LPI: 

 

“Artigo 24 - O relatório deverá descrever clara e suficientemente o objeto, de 
modo a possibilitar sua realização por técnico no assunto e indicar, quando 
for o caso, a melhor forma de execução.” 
 

Além disso, o relatório descritivo deve apontar o problema existente no 

estado da técnica e a solução proposta, especificando o setor técnico a que se 

destina. 

O resumo deve ser uma descrição sumária do objeto do pedido de patente 

devendo ser iniciado pelo título, ressaltando de forma clara a matéria objeto de 

proteção. 

Os desenhos, quando for o caso, deverão ser apresentados com clareza, 

em traços firmes, uniformes, em tinta indelével e, serão tantos quantos forem 

necessários à perfeita compreensão do objeto da patente, sendo numerados 

consecutivamente no pedido. 

As reivindicações, parte essencial de um pedido de patente, serão melhor 

detalhadas no item 3.1 deste capítulo. Contudo, ressalta-se que nas 

reivindicações estão descritas as características do invento que são 

responsáveis por gerar um passo para a evolução do estado da técnica em uma 

dada área de aplicação. 

Para isso as reivindicações, através da descrição completa dos 

componentes e das características que os elucidam, possuem a função de 

delimitar o âmbito da proteção da patente, delimitando a matéria sobre a qual o 
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titular terá direito de exclusividade, caso a patente seja concedida 

(CONSTANTINOPOLOS, 2013).  

 

3.1 As reivindicações 

 

 As reivindicações, apesar de sua importância na legislação de patentes 

atual, foram introduzidas no documento de patentes pela primeira vez no Reino 

Unido, em 1711, e na Europa Continental em meados do século XIX 

(CONSTANTINOPOLOS, 2013). 

 Nos Estados Unidos, a partir da Lei de Patentes de 1836 (Patent Act of 

1836), ficou determinado que o depositante deveria destacar à parte a melhoria 

da sua invenção.  

 

“…in case of any machine, he shall fully explain the principle and the several 
modes in which he has contemplated the application of that principle or 
character by which it may be distinguished from other inventions; and shall 
particularly specify and point out the part, improvement, or combination, which 
he claims as his own invention or discovery.” (Sec 6, Patent Act of 1836). 
 

 As legislações norte-americanas relacionadas às patentes que vieram 

posteriormente reforçaram a importância das reivindicações estarem em uma 

parte em destaque do restante do texto do pedido de patente. 

 As reivindicações, nos moldes atuais, surgiram nos Estados Unidos para 

cumprir, principalmente, os seguintes objetivos: 

a) Revelar ao público a invenção em troca do período de exclusividade 

concedido pelo Estado; 

b) Informar ao público o que poderia ou não ser utilizado durante o período 

de exclusividade. 

 No Brasil o termo “reivindicação” aparece pela primeira vez no Código de 

Propriedade Industrial (CPI, Lei nº 5.772/71). Antes disso, o que determinava o 

limite dos direitos de uma patente eram os “pontos constitutivos” ou “pontos 

característicos”. Esses tinham o mesmo significado do termo reivindicação 

conforme é conhecido atualmente (MULLER et al., 2008). 

As reivindicações são parte crucial de um pedido de patente e determinam 

a extensão da proteção conferida pela patente, devendo ser interpretadas com 
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base no relatório descritivo e nos desenhos (Artigo 416 da Lei da Propriedade 

Industrial Brasileira). As reivindicações são as especificidades da invenção para 

as quais a proteção é requerida, demonstrando, portanto, as características 

especiais que os inventores consideram como novidade em relação ao estado 

da técnica existente até aquele momento (MULLER et al., [s.d.]). Desta maneira, 

as reivindicações são efetivamente a invenção. 

Durante o exame de mérito, é comum as reivindicações sofrerem 

modificações pela autoridade governamental, o INPI no caso do Brasil, de modo 

a limitar e refinar o escopo da matéria pleiteada. Portanto, somente aquelas 

matérias constantes nas reivindicações após o exame de mérito e aceitas pela 

autoridade governamental são as protegidas e consideradas escopo da invenção 

(MULLER, 2003).  

Portanto, é o texto das reivindicações que determina os limites dos direitos 

assegurados pela patente, embora o escopo de proteção não seja limitado a uma 

interpretação literal das reivindicações (MULLER et al., [s.d.]). 

As reivindicações podem ser classificadas como independentes ou 

dependentes. Segundo a Resolução 124/2013 do INPI, a qual institui as 

diretrizes de exame de pedidos de patente, as reivindicações independentes 

visam à proteção de características técnicas essenciais e específicas da 

invenção em seu conceito integral. Cada reivindicação independente 

corresponde a um conjunto de características essenciais à realização da 

invenção. As reivindicações dependentes são aquelas que protegem os 

detalhamentos da invenção e/ou características adicionais que não sejam 

consideradas essenciais à invenção. 

 Além disso, as reivindicações podem ser subdivididas em dois tipos: (i) 

reivindicações de produtos e (ii) reivindicações de processos. O primeiro tipo se 

refere a uma entidade física, enquanto o segundo se refere a toda atividade na 

qual algum produto material se faz necessário para realizar um processo.  

 Usualmente, as reivindicações contem (i) um preâmbulo, o qual descreve 

a matéria que já pertence ao estado da técnica, (ii) uma expressão de ligação, 

tal como o termo “caracterizado por” e (iii) uma parte caracterizadora, a qual 

                                                           
6 Art. 41. A extensão da proteção conferida pela patente será determinada pelo teor das reivindicações, interpretado com 
base no relatório descritivo e nos desenhos. 
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descreve detalhes específicos ou particularidades relativos à invenção e delimita 

o objeto da proteção (MULLER, 2003; GATTAS, 2013). 

 

3.2 Relação entre as reivindicações e a doutrina dos equivalentes 

 

Para se determinar uma infração a uma patente, via de regra, deve-se 

verificar se o produto ou processo indicado como infrator possui características 

de uma ou todas as reivindicações independentes. 

Como ponto de partida para análise de infração de uma patente, 

considera-se que a mesma pode ocorrer basicamente de duas formas distintas, 

a saber: (i) infração literal e (ii) infração não literal (MULLER et al., [s.d.]). 

A infração literal ocorre quando cada elemento do produto contrafator 

coincide integralmente com cada um dos elementos de pelo menos uma 

reivindicação independente de uma patente. Nesta modalidade de infração pode 

haver a necessidade de interpretar o significado ou a abrangência de um 

determinado termo da reivindicação, de forma que uma vez interpretado e sua 

extensão estabelecida, verifica-se de imediato a correspondência com o 

elemento do produto infrator (DANNEMANN, 2001). 

A infração por equivalência se apresenta quando o elemento do produto 

contrafator não se enquadra diretamente ou integralmente na definição do 

elemento da reivindicação, no entanto, constitui um equivalente técnico funcional 

deste último (MULLER et al., [s.d.]).  

Partindo do princípio de que as infrações não são apenas literais, 

entende-se que para os crimes de violação é possível aplicar a doutrina dos 

equivalentes, a qual pode ser descrita como sendo “copiar o princípio ou modo 

de operação descrito por uma patente, embora tal cópia seja diversa em forma 

ou em proporção” (BARBOSA, [s.n.t.]).  

A doutrina dos equivalentes surgiu da necessidade de diferenciar uma 

nova invenção com modificações irrelevantes daquela já patenteada. Além 

disso, há a necessidade de proteger o titular contra tais variantes irrelevantes e 

permitir a terceiros saberem o que é permitido utilizar ou não. 
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Esta doutrina cumpre duas funções importantes: (i) ajuda a determinar se 

uma invenção obedece ao requisito de atividade inventiva7 para que possa ser 

um objeto de patente e (ii) auxilia na determinação do escopo da proteção de 

uma patente e, consequentemente, na identificação da possibilidade de infração 

(CONSTANTINOPOLOS, 2013). 

 A doutrina dos equivalentes pode ser aplicada nos casos em que um dos 

componentes de uma invenção patenteada é substituído por outro componente, 

contudo essa mudança não interfere na solução técnica identificada. Em outras 

palavras, mesmo com a alteração ou substituição introduzida, o novo 

produto/processo continua a desempenhar a mesma função técnica da invenção 

previamente patenteada.   

 Os componentes principais de uma invenção, portanto, devem ser 

observados e analisados de acordo com a função desempenhada e não somente 

pelo aspecto material. Se não fosse assim, a proteção patentária seria irreal, pois 

bastaria uma pequena alteração para eximir o infrator da responsabilidade pela 

infração (GATTASS, 2013). 

 É importante ressaltar que a doutrina dos equivalentes não depende da 

intenção do infrator, ou seja, a “infração inocente”, aquela desprovida de 

intenção, também será considerada infração à luz desta doutrina 

(CONSTANTINOPOLOS, 2013). 

 Contudo, não há unanimidade na aplicação da doutrina dos equivalentes, 

embora seja sabido que as reivindicações devam ser interpretadas para 

encontrar o escopo da proteção. Diante disso, cada país aborda este tema de 

forma diferente.  

 

3.3 Teorias da doutrina da equivalência 

3.3.1 Alemanha 
 

 A doutrina dos equivalentes surgiu na Alemanha no início do século XX 

com o doutrinador alemão Josef Kohler. A ele deve-se o conceito de que: 

 

                                                           
7 Atividade inventiva segundo o artigo 13 da LPI: A invenção é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico 
no assunto, não decorra de maneira evidente ou óbvia do estado da técnica. 
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“O que importa é a função dos elementos que constituem a invenção, e não 
os elementos, razão por que, se alguém substitui o elemento a da invenção 
por outro elemento a’, que é tecnicamente equivalente, porque pode ter a 
mesma função técnica, ofende o direito de quem fez a invenção com o 
elemento a” (BARBOSA, [s.n.t.]). 
 

 Na Alemanha a doutrina dos equivalentes é baseada no critério da 

obviedade, ou seja, a avaliação de equivalência é ligada à originalidade dos 

meios alterados e à solução técnica encontrada para o mesmo problema 

(CONSTANTINOPOLOS, 2013). 

 O critério da obviedade será utilizado na avaliação pelo perito na matéria, 

que passará o produto, em tese infrator, por uma análise de falta de atividade 

inventiva quanto aos meios variantes utilizados para o problema técnico 

encontrado e já solucionado por um produto patenteado (GATTAS, 2013). 

 Desse modo, haverá equivalência quando esse mesmo problema técnico 

é resolvido por meios modificados em relação à patente e o técnico no assunto, 

no caso o perito, entenda que a modificação não possui atividade inventiva para 

se chegar ao produto em tese infrator. 

 Além disso, será considerada infração por equivalência quando é 

realizada uma comparação de problemas técnicos e estes são resolvidos de 

formas diferentes, porém óbvias para um perito técnico. 

 Em alguns casos para a aplicação desta doutrina na Alemanha, o Tribunal 

formula três questionamentos:  

(i) A forma de execução resolve o mesmo problema da invenção com 

meios modificados, mas com efeitos idênticos? 

(ii) Em caso afirmativo, o perito técnico é capaz de encontrar o mesmo 

efeito com os meios modificados? 

(iii)  Em caso afirmativo, as considerações do perito são no sentido de 

considerar a solução técnica da patente como equivalente às 

modificações realizadas? 

Em caso de resposta afirmativa para as três questões, as modificações 

serão consideradas equivalentes (CONSTANTINOPOLOS, 2013). 

Em resumo, o técnico no assunto ao avaliar a obviedade considerará que 

haverá equivalência quando houver a solução de um mesmo problema técnico, 

meios modificados para resolver e semelhança na solução técnica encontrada. 

E para constatar a obviedade, o técnico deverá encontrar nas modificações uma 



39 

 

semelhança óbvia, ou seja, solução para a qual ele não precise utilizar sua 

capacidade inventiva. 

3.3.2 Estados Unidos 
 

 Embora a doutrina dos equivalentes tenha surgido na Alemanha, os 

Estados Unidos foram o primeiro país a aplica-la, no caso Winans v. Denmead 

em 1853. Contudo, até a década de 50, esta doutrina era aplicada de diversas 

formas diferentes no país. A partir do caso Graver Tank8, em 1950, a Suprema 

Corte norte-americana entendeu essa sentença como sendo a base de 

entendimento e aplicação da doutrina dos equivalentes nos Estados Unidos 

(BARBOSA, [s.n.t.]). 

 A Suprema Corte passou a reconhecer a necessidade de proteção para 

além do teor das reivindicações, e então passou a aplicar a doutrina dos 

equivalentes utilizando o teste function-way-result (CONSTANTINOPOLOS, 

2013). 

 Este teste, posteriormente denominado teste triplo ou tripartite, consiste 

em identificar o componente do invento patenteado e o componente variante que 

desempenham a mesma função obtendo, assim, o mesmo resultado. Sendo 

assim, se for observada uma semelhança em desempenhar a mesma função, do 

mesmo modo e com o mesmo resultado, haverá a equivalência. 

 Para complementar o teste triplo, ocorre também a análise element-by-

element, a qual baseia-se na comparação de cada elemento do processo 

constante na reivindicação com o processo novo, possivelmente infrator. A partir 

disto, tem-se uma apreciação mais analítica das reivindicações, conseguindo 

assim, uma restrição da interpretação e afastando a ideia abstrata da invenção 

(CONSTANTINOPOLOS, 2013). 

 A Suprema Corte norte-americana concebe a possibilidade de considerar 

a combinação de dois ou mais elementos do produto infrator, ou até um único 

elemento que faça a função de múltiplos detalhes da reivindicação, um elemento 

equivalente a um elemento de um invento patenteado. 

                                                           
8 Neste caso, chegou-se a conclusão de que uma mistura contendo silicato de manganês era equivalente a uma mistura 
contendo silicato de magnésio, apesar de magnésio e manganês terem propriedades diversas, porque a função 
desempenhada era a mesma à luz do estado-da-arte. 
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 Em resumo, a doutrina dos equivalentes na abordagem norte-americana 

é aplicada quando um elemento reivindicado desempenha a mesma função, do 

mesmo modo e com a obtenção do mesmo resultado (function-way-result), 

sendo que para que isso ocorra é realizada a análise de elemento por elemento 

das reivindicações (element-by-element). 

 Outra característica da utilização desta doutrina nos Estados Unidos é a 

restrição quanto à proteção dos elementos que o inventor poderia ter previsto 

como elementos equivalentes, contudo não inseriu no quadro reivindicatório de 

sua invenção - princípio da previsibilidade (CONSTANTINOPOLOS, 2013). 

Nesse caso, não será considerada infração por equivalência o uso, por terceiros, 

dos elementos que poderiam ter sido previstos pelo inventor. Isso ocorre para 

compelir os inventores a descrever as reivindicações da forma mais clara e 

completa possível, pois, caso não o façam, darão margem a produtos com 

elementos equivalentes sem que esses estejam cometendo qualquer tipo de 

infração. 

 

3.3.3 França 
 

 A teoria francesa é mais simples de ser aplicada e se assemelha à norte-

americana. Em resumo, considera que há equivalência quando um componente 

substituto executa a mesma função de um componente patenteado e atinge 

resultados similares. 

 Entende-se, então, que teoria francesa considera aplicável o teste 

function-result, se comparado com o teste triplo norte-americano function-way-

result. A Corte Francesa atual tem levado em consideração, na análise da 

infração por equivalência, a maneira (way) como o elemento alterado atinge o 

resultado final. Sendo assim, há uma tendência dos tribunais franceses 

considerarem este fator em suas análises (VÉRON, 2001). 

 Portanto, embora existam semelhanças desta teoria com outras já 

citadas, a teoria francesa possui particularidades que a diferenciam das outras 

existentes, dando-lhe um carácter interpretativo mais amplo e características de 

análise mais distintas daquelas apresentas pela teoria alemã ou norte-americana 

(VÉRON, 2001). 
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(i) Adoção do principio moyén general, o qual significa conceder 

proteção para a função de um dado elemento, mesmo que esta 

função não tenha sido reivindicada; 

(ii) O critério de obviedade não é aplicado, pois o entendimento é que 

esse critério não é de infração, mas sim de invalidação de patentes. 

(iii) “Improving is infringing” – Considera-se equivalente a utilização de 

um elemento aperfeiçoado desde que o elemento possua a mesma 

função e obtenha o mesmo resultado de algo patenteado;  

(iv) Desconsidera a intenção de um inventor em excluir um 

componente de seu quadro reivindicatório;  

(v) Inaplicabilidade da “história do exame de mérito”, um dos limites 

utilizados para aplicação da doutrina dos equivalentes (como será 

visto adiante). 

 

3.3.4 Brasil 
 

 Ainda sob a vigência do Código de Propriedade Industrial, houve uma 

decisão expedida pela 6ª Câmara Cível de Porto Alegre, em 17 de maio de 1988, 

no caso Taurus Blindagens Ltda. x Pier Luigi Nava, no qual a empresa Pier Luigi 

Nava, titular da patente PI 8047777, alegava estarem sendo infringidos seus 

direitos pela empresa Taurus na reprodução de um capacete esportivo, objeto 

da patente citada. 

 A aplicação da doutrina dos equivalentes neste caso pode ser entendida 

no seguinte trecho: 

 

“Constitui contrafação, no sentido de que infringe o privilégio, a fabricação de 
produto com aproveitamento da ideia inventiva básica protegida, ainda que 
sem completa e absoluta correspondência com a descrição patenteada, 
mercê de acréscimos e alterações que, àquela estranhos, todavia não a 
desfiguram”. (AIPPI, 2003). 
 

 Entretanto, a possibilidade explícita da aplicação da doutrina dos 

equivalentes no Brasil surge com a inserção do artigo 186 na LPI, o qual 

menciona a possibilidade de que os crimes contra patente incidam sobre a 

utilização de meios equivalentes aos protegidos pelo objeto da patente.  
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“Art. 186. Os crimes deste Capítulo caracterizam-se ainda que a violação não 
atinja todas as reivindicações da patente ou se restrinja à utilização de meios 
equivalentes ao objeto da patente.” 
 

 Embora existam inúmeros casos que citam em seu teor a doutrina dos 

equivalentes, não se conhece quaisquer casos que tenham sido transitados em 

julgado com base na disposição do artigo 186 da LPI (AIPPI, 2003). 

Sendo assim, no que se refere a como a doutrina deve ser abordada, a 

jurisprudência brasileira ainda não possui muitos dados ou casos relevantes, já 

que a LPI não traz nem estabelece critérios para a aplicação. 

 O que se identifica é que alguns autores defendem a determinação da 

equivalência iniciando as análises a partir do critério de obviedade que é mais 

abrangente, e, no caso de não se verificar a obviedade, analisar o caso com o 

teste triplo (function-way-result). Enquanto outros autores defendem uma 

interpretação literal das reivindicações, com o abandono da doutrina dos 

equivalentes (BARBOSA, [s.n.t.]). 

 Portanto, observa-se que não há uma conformidade na aplicação da 

doutrina dos equivalentes no Brasil, gerando insegurança para o titular de uma 

patente, que pode ter seu invento copiado por um produto contrafeito, e também 

desconforto para os querem lançar um produto concorrente e não sabem como 

analisar a infração por equivalência. 

3.3.5 Breves comparações 
 

Analisando as teorias descritas observa-se que a aplicação da doutrina 

dos equivalentes ainda é um tema em desenvolvimento, já que não há consenso 

para a sua utilização em diversos países onde é utilizada. 

A teoria norte-americana é mais analítica se comparada à alemã, já que 

esta investiga semelhanças e diferenças entre os componentes em separado, e 

ainda apura o comportamento anterior do titular, enquanto na primeira pode-se 

identificar o elemento equivalente, mas não se caracterizar a infração caso o 

elemento tenha sido encontrado, mas não reivindicado. 

A teoria francesa apresenta semelhança com a norte-americana, contudo 

sua aplicação é considerada mais ampla se comparada à teoria da Alemanha e 

dos Estados Unidos. 
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No Brasil, embora exista o Artigo 186 da LPI, o qual é o marco regulatório 

sobre a doutrina dos equivalentes, ainda há a necessidade de criar uma forma 

de aplicação para que seja possível dar mais segurança aos titulares de inventos 

e seus concorrentes. 

 

3.4 Limites para a aplicação da doutrina dos equivalentes 

3.4.1 História do exame de mérito  
 

A “história do exame de mérito” (prosecution history estoppel ou “file 

wrapper” estoppel) limita a interpretação das reivindicações para excluir 

características que possam ter sido renunciadas ou rejeitadas durante o 

processo de exame com o objetivo de obter a aprovação de um determinado 

pedido (ABREU, 2006). 

Quando um depositante abandona parte da reivindicação a fim de superar 

uma anterioridade e, após a modificação, a reivindicação é deferida, a parte 

abandonada é renunciada pelo titular. Assim, o titular não poderá recapturar o 

que foi excluído do escopo da patente através da utilização da doutrina dos 

equivalentes (NAGORI; MATHUR, 2009).  

Contudo, o conceito da aplicação da “história do exame de mérito” é 

flexível, ou seja, nem toda emenda ou modificação de reivindicações recairá sob 

esse conceito. É necessário considerar se o requerente de fato renunciou à 

matéria reivindicada durante uma resposta a uma rejeição ou indeferimento 

fundamentada no estado da técnica. 

Considerando o caso hipotético de uma reivindicação que pleiteie uma 

composição com uma faixa preferencial de um composto X de 1 a 20% e uma 

segunda reivindicação independente em que esta mesma composição é 

pleiteada com uma subfaixa de 1 a 10%. Uma vez encontrado, durante o exame 

do pedido, um documento com uma composição contendo 18% do composto X, 

o depositante retira a primeira reivindicação, permanecendo na patente 

concedida apenas a reivindicação mais restrita. Sendo assim, uma composição 

no mercado com 13% de X não seria considerada contrafação, pois o 

depositante no processamento do exame teve a oportunidade de ajustar a faixa 

de valores de X considerada como essencial para sua invenção, a fim de 
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diferenciá-la da anterioridade que apresentava percentual de 18%. Se o pedido 

fosse depositado originalmente apenas com a reivindicação de 1 a 10% de X, 

sem qualquer recuo diante do estado da técnica durante o exame, um produto 

contendo 13% de X poderia ser considerado contrafação por equivalência 

(ABRANTES, 2014/2015). 

Portanto, a “história do exame de mérito”, mesmo que sujeita a certo grau 

de interpretação subjetivo, é um dos poucos conceitos que limitam a expansão 

do escopo das reivindicações sob a doutrina dos equivalentes. Mais a frente 

neste capítulo serão abordados casos (Warner-Jenkinson e Festo) que ilustram 

o surgimento desse conceito e demonstram como foi aplicado. 

 

3.4.2 Estado da técnica 
 

A história do exame de mérito e a limitação do estado da técnica coexistem 

e auxiliam na definição do grau de equivalência. A limitação pelo estado da 

técnica está ligada à “história do exame de mérito” e funciona mais como um 

“subteste” para definir o efeito e o escopo da história do exame de mérito 

(MULLER, 2003). 

A faixa de equivalentes de que um elemento de uma reivindicação pode se 

apropriar nunca poderá ser tão ampla de modo a envolver estruturas presentes 

no estado da técnica. Essa consideração é muito importante, principalmente 

quando um produto acusado de ser contrafator e o estado da técnica são muito 

parecidos (ABREU, 2006). 

O estado da técnica, portanto, limita a expansão da cobertura de um 

elemento que esteja entre o escopo de uma reivindicação e uma revelação do 

estado da técnica. Nessa situação, a doutrina dos equivalentes não se aplica, 

mesmo se o elemento acusado executar a mesma função, do mesmo modo e 

obtiver o mesmo resultado que o produto reivindicado. 

 

3.5 Período para a determinação da infração por equivalência 

 

Ao longo da duração de uma patente, o estado da técnica pode ser 

alterado, os conhecimentos de um técnico no assunto também se modificam, 

inclusive uma patente pode servir de base para alterações técnicas futuras. 
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Portanto, o período quando ocorre a análise de uma possível infração pela 

doutrina dos equivalentes é particularmente relevante. Conforme o período 

escolhido, dentre as várias possibilidades existentes – data de prioridade, data 

de depósito, data da concessão, data da infração, data da decisão do juiz – pode 

ocorrer uma modificação considerável na análise, resultando na constatação ou 

não de uma infração por equivalência. 

Segundo a teoria alemã, o período a ser escolhido para a análise da 

infração por equivalência é o da prioridade, visto que a averiguação do que deve 

ser considerado, comparando um meio equivalente frente à solução técnica 

protegida, deve realizar-se à luz dos conhecimentos existentes na data em que 

as reivindicações foram apresentadas (GATTASS, 2013). Neste caso, serão 

desconsiderados, portanto, os conhecimentos, as descobertas ou 

desenvolvimentos técnicos posteriormente adquiridos, pelo perito na matéria, os 

quais, se fossem levados em consideração, permitiriam uma ampliação no 

âmbito de proteção da patente inicialmente concedida. A utilização deste período 

favorece terceiros, pois não serão contemplados os conhecimentos que o perito 

na matéria terá adquirido posteriormente, e que lhe permitiriam ampliar o alcance 

da equivalência. 

Já segundo a teoria norte-americana, o período a ser escolhido para a 

análise da infração por equivalência deve ser a data da suposta violação, o que 

favorece os titulares da patente, pois uma nova técnica, que não existisse à 

época da concessão da patente, pode ser considerada como equivalente quando 

da análise da infração, provendo à patente um escopo de equivalências que se 

desenvolveu desde a data do depósito ou prioridade do pedido de patente até a 

data de violação (CONSTANTINOPOLOS, 2013).  Deve-se aqui relembrar que 

a teoria norte-americana leva em consideração o princípio da previsibilidade, no 

qual o inventor deverá prever os elementos equivalentes e descrevê-los no 

quadro reivindicatório do pedido. Caso esses elementos não estejam descritos, 

seu uso não será considerado infração por equivalência.  
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3.6 Exemplos de casos notórios utilizando a doutrina dos equivalentes 

3.6.1 Caso Graver Tank 
 

O caso Graver Tank & Manufacturing Co. x Linde Air Products ocorreu 

nos Estados Unidos no ano de 1950 e ficou conhecido por nortear a base da 

moderna teoria da doutrina dos equivalentes. Neste caso foi aplicado pela 

primeira vez o teste function-way-result, posteriormente denominado triplo ou 

tripartite. 

A empresa Linde Air Products ajuizou uma ação contra a empresa Graver. 

A primeira empresa era proprietária da patente US 2,043,960, a qual protegia um 

fluxo elétrico para solda formado, parcialmente, a partir de um silicato de um 

metal alcalino terroso como, por exemplo, o magnésio. O fluxo elétrico 

contrafator era idêntico, exceto pelo fato de que continha silicato de manganês, 

o qual não é um metal alcalino terroso.  

Para caracterizar a infração por equivalência nesse caso, houve a 

necessidade da opinião de um especialista no assunto para demostrar que o 

manganês poderia ser intercambiável com um metal alcalino terroso reivindicado 

na patente da Linde Air Products e que o “fluxo acusado” infringia esta patente 

(MULLER, 2003). 

Ao examinar e julgar a ação, a Suprema Corte considerou: 

 

“Such a limitation would leave room for -- indeed, encourage -- the 
unscrupulous copyist to make unimportant and insubstantial changes and 
substitutions in the patent which, though adding nothing, would be enough to 
take the copied matter outside the claim, and hence outside the reach of 
law. … It would deprive him (inventor) of the benefit of his invention, and would 
foster concealment, rather than disclosure, of inventions, which is one of the 
primary purposes of the patent system.“ (Estados Unidos da América, 
Suprema Corte, 1950). 

 

O caso foi julgado com base na utilização do teste tripartite para 

estabelecer a equivalência: (i) a modificação executa substancialmente a mesma 

função?; (ii) substancialmente pela mesma maneira?; e (iii) para obter 

substancialmente o mesmo resultado? (ABREU, 2006). 

Neste caso, foi determinado que, para todas as finalidades, o silicato de 

manganês pode ser substituído de forma eficiente e efetiva por silicato de cálcio 

e magnésio como o constituinte majoritário da composição da solda. 
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Encontrando que a substituição de magnésio por manganês era óbvio para um 

técnico no assunto e que a mudança havia sido insubstancial, a Suprema Corte 

confirmou a violação da patente. 

3.6.2 Caso Warner-Jenkinson 
 

O caso Warner-Jenkinson Company, Inc. x Hilton Davis Chemical Co. 

ocorreu também nos Estados Unidos, em 1997, no qual a Suprema Corte 

americana reafirma a doutrina dos equivalentes, com limitações contudo (VAN 

WEEZEL, 2013). 

A empresa Hilton Davis, titular da patente US 4,560,746, desenvolveu um 

processo de ultrafiltração para purificar corantes. De acordo com a reivindicação 

1 desta patente: 

 

"In a process for the purification of a dye . . . the improvement which 
comprises: subjecting an aqueous solution . . . to ultrafiltration through a 
membrane having a nominal pore diameter of 5-15 Angstroms under a 
hydrostatic pressure of approximately 200 to 400 p.s.i.g., at a pH from 
approximately 6.0 to 9.0, to thereby cause separation of said impurities from 
said dye . . . ."  (Estados Unidos da América, Suprema Corte, 1997). 

 

A faixa de pH apresentada na reivindicação foi adicionada na fase de 

exame de mérito, pois foi identificada uma anterioridade descrevendo um 

processo que operava em pH acima de 9,0. O motivo da inclusão de um limite 

inferior, ou seja, pH 6,0, não foi explicado pelo depositante. O réu, nesse caso, 

utilizava um processo que funcionava em pH 5,0. 

Com isto, surgiu um dos princípios limitantes para a aplicação da doutrina 

dos equivalentes: a “história do exame de mérito” conforme descrito 

anteriormente. Na análise do caso, foi unânime o entendimento de que o limite 

superior, pH 9,0, fora incluído para se deslocar do limite imposto por uma 

anterioridade. Assim sendo, utilizou-se a “história do exame de mérito”, e a 

doutrina dos equivalentes não pode ser aplicada para este limite de pH. 

Contudo, como a razão da inserção do limite inferior não estava clara, a 

aplicação da “história do exame de mérito” não poderia se dar automaticamente 

(ABREU, 2006). Diante disso, a Suprema Corte entendeu que o limite inferior do 

pH estabelecido não tinha a função de se distinguir de nenhuma outra 

anterioridade, pois não foi encontrada no estado da técnica nenhuma referência 
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sobre a utilização de pH abaixo de 6,0. Logo, para tal inclusão na reivindicação, 

não poderia ser aplicada a “história do exame de mérito” e, portanto, não haveria 

impedimento para a aplicação da doutrina dos equivalentes. 

Nesse caso houve também o entendimento de que era papel do titular 

explicar o motivo da adição realizada, para que assim a Corte pudesse avaliar 

se era suficiente para a não aplicação da “história do exame de mérito”. E, no 

caso de nenhuma explicação ser fornecida, a Corte presumiria que o titular 

realizou a adição apenas para que o pedido fosse concedido, então a “história 

do exame de mérito” vetaria a aplicação da doutrina dos equivalentes (ABREU, 

2006). 

A Hilton Davis pode se justificar e explicar a inclusão do limite inferior do 

pH, informando que testes foram realizados com limites de pH até 2,2 (United 

States Supreme Court, 1997). Sendo assim, o pH 5,0 foi interpretado como 

sendo um equivalente, e portanto, o caso foi considerado como infração.  

 

3.6.3 Caso Festo 
 

O caso Festo Corp x Shoketsu Kinzoku Kogyo Kabushiki Co (conhecida 

como SMC) ocorreu também nos Estados Unidos, no ano de 2000, com decisão 

final em 2003 (ABRANTES, 2014/2015). 

Esse caso envolveu duas patentes norte-americanas da empresa Festo 

que protegiam complementarmente dois cilindros retentores unidirecionais 

dotados de luva magnetizável. O dispositivo dito contrafator diferia das estruturas 

reivindicadas nas patentes, pois utilizava apenas um único anel de selagem 

resiliente de duas vias, localizado em uma das extremidades dos pistons e a 

porção externa dos cilindros do dispositivo da SMC era em uma liga de alumínio, 

não magnetizável (MULLER, 2003; ABRANTES, 2014/2015). 

Diante da comparação dos dispositivos, foi entendido que as diferenças 

recaiam exatamente sobre as partes que o titular havia emendado em suas 

reivindicações, tendo em vista as anterioridades apontadas pelo Escritório Norte-

Americano de Marcas e Patentes quando da análise do pedido (ABRANTES, 

2014/2015). 



49 

 

Em primeira instância, a decisão sobre esse caso foi de que uma emenda 

que limita o escopo de uma reivindicação, seja voluntária ou por solicitação do 

examinador de patentes, permitiria a utilização da “história do exame de mérito”, 

limitando de forma absoluta a aplicação da doutrina dos equivalentes. 

Posteriormente, a Suprema Corte ratificou este entendimento. Contudo, 

diferente da primeira instância, entendeu que esse impedimento não deveria ser 

de forma absoluta, mas sim flexível, ou seja, cada caso deveria ser examinado 

para verificar se a matéria modificada permitiria a utilização da “história do exame 

de mérito” ou não (ABREU, 2006). 

A Suprema Corte ponderou que quando um inventor emenda a 

reivindicação, reconhece que a nova reivindicação não será mais tão ampla 

quanto a primeira. Contudo, o titular pode não perceber, à época da modificação, 

que alguém conseguirá um elemento equivalente para ela. Ou, ainda, pode 

existir o caso de um dado equivalente ser imprevisível na época do depósito do 

pedido ou da emenda, sugerindo que o inventor não poderia descrever esse 

substituto em sua reivindicação (ABREU, 2006). 

Portanto, a Suprema Corte entendeu que deveria manter a utilização da 

doutrina dos equivalentes para reivindicações não emendadas e com emendas. 

Diante das novas explicações e entendimentos, nesse caso foi aplicada 

uma metodologia para se chegar a conclusão de infração ou não.  

a) Determinar se a emenda em questão limitou o escopo literal da 

reivindicação. Caso não tenha limitado, a “história do exame de 

mérito” não será aplicada. 

b) Determinar se a emenda limitadora se referia à patenteabilidade da 

invenção. Caso não fosse possível determinar, seria aplicada a 

presunção de que a emenda se referia à patenteabilidade. 

c) Determinar a aplicabilidade da “história do exame de mérito”. Para 

esse ponto, o depositante poderia impedir a aplicação 

demonstrando que o elemento infringido, mesmo estando dentro 

de parte abandonada da reinvindicação, não poderia ter sido 

previsto por um técnico no assunto no momento da emenda 

limitadora. 

Nesse caso, sugeriu-se a aplicação de alguns critérios, tais como: 

(a) verificação da imprevisibilidade do equivalente e (b) alguma 
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outra razão em que o requerente não pudesse ter previsto o 

substituto. 

 Por fim, os argumentos de Festo não foram suficientes para impedir a 

aplicação da “história do exame de mérito” e a decisão final considerou que não 

houve infração. 

 

3.7 Considerações 

 

 O escopo de proteção de uma determinada patente é dado pelo conteúdo 

das reivindicações, as quais garantem maior segurança ao titular do invento em 

relação a possíveis concorrentes. 

 Apesar do conteúdo das reivindicações ser a base para definir o que é a 

invenção, o escopo da proteção pode ser extrapolado através de interpretações 

das reivindicações, dando margem ao surgimento da infração por equivalência 

e, consequentemente, à aplicação da doutrina dos equivalentes para a 

identificação da possível infração. 

 A doutrina dos equivalentes é o instrumento para a análise de possíveis 

violações não literais da patente.  Sua aplicação em diversos países ainda não 

é um consenso, pois, até o momento, todas apresentam limitações capazes de 

comprometer a segurança do titular da invenção ou ampliar o escopo protegido 

do seu invento. 

 Deste modo, uma “teoria cruzada”, utilizando os melhores elementos de 

cada teoria estudada, poderia ser uma forma viável de avaliação de possíveis 

infrações por equivalência. 

 Baseado na teoria francesa, a qual analisa a equivalência tomando por 

base a função e o resultado, entende-se que seria conveniente a inserção do 

critério obviedade, assim garantindo que o estado da técnica não fosse 

desconsiderado. 

 Conforme a teoria norte-americana, seriam também contempladas as 

restrições da aplicação da doutrina através dos critérios “história do exame de 

mérito”, estado da técnica e princípio da previsibilidade, já que é importante a 

não proteção de elementos que já poderiam ter sido previstos ou que já estão 

descritos no estado da técnica. 
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 Outro ponto a ser considerado é o período para aplicação, conforme a 

teoria alemã, ou seja, utilizando a data de prioridade como marco, pois assim o 

estado da técnica considerado pelo perito é o mesmo do depósito ou prioridade 

da patente, evitando que o escopo da patente infringida esteja evoluindo 

juntamente com o estado da técnica. 

 Portanto, a “teoria cruzada” proposta conteria todos os melhores aspectos 

existentes em cada teoria e facilitaria uma aplicação harmoniosa entre os países, 

fazendo com que a insegurança jurídica sobre esse tema fosse diminuída. Além 

disso, evitaria tantas abordagens sobre um mesmo tema, evitando que o 

inventor, em um determinado país, possa estar desprotegido, enquanto que com 

a mesma reivindicação em outro país possua uma proteção ampla. 
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4 Resultados e Discussão 

Inicialmente, cumpre salientar que a avaliação da doutrina dos 

equivalentes possui uma interseção com a avaliação da atividade inventiva. 

Contudo, ressalva-se que a presente dissertação possui foco apenas na 

avaliação da doutrina dos equivalentes e seus impactos no campo farmacêutico 

para assim poder contribuir com uma melhor análise dessa doutrina no Brasil. 

Além disso, o presente estudo pretende iniciar uma proposta de 

balizamento para a aplicação técnica da doutrina dos equivalentes no Brasil, 

sendo essa proposta testada através de um caso brasileiro existente. Cabe 

ressaltar que este caso ainda não foi transitado em julgado e, portanto, ainda 

não possui um posicionamento oficial do judiciário brasileiro. 

 

4.1 Pesquisas de ações judiciais e jurisprudência 

 

Foram realizadas pesquisas de ações judiciais nos tribunais de justiça do 

Rio de Janeiro, São Paulo, Brasília e Goiás, com o objetivo de identificar ações 

de infração de patentes envolvendo a doutrina dos equivalentes, 

particularmente, ações do setor farmacêutico.  Esses estados foram identificados 

como os mais expressivos para a pesquisa devido aos três primeiros serem os 

mais relevantes do país e o último abrigar um polo de indústrias farmacêuticas. 

Contudo, nenhuma ação judicial transitada em julgado, ou seja, em seu estágio 

final, foi identificada nessa pesquisa. 

Essa busca não pode ser considerada conclusiva, pois os bancos de 

dados dos tribunais brasileiros não são unificados e, com isso, não é possível 

afirmar que em outros estados não existam ações judiciais envolvendo infração 

de patentes pela doutrina dos equivalentes. 

Diante da não identificação de ações judiciais, foram realizadas pesquisas 

de jurisprudência. Nesse caso, existem bases de dados unificadas para a 

pesquisa, tais como JusBrasil, SínteseNet e Magister Net. Foram selecionadas 

as seguintes palavras-chave para a busca: (i) patente; (ii) infração e (iii) doutrina 

dos equivalentes, e seus respectivos plurais. Foram utilizadas também essas 

mesmas palavras em combinação de duas em duas, assim como as três em 

conjunto. 
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Como resultado, foram obtidas decisões que mencionavam a doutrina dos 

equivalentes, contudo nenhuma delas tratava de ações julgadas tendo como 

base essa doutrina. Em parte das ações, empresas acionavam outras alegando 

a infração tanto literal como por equivalentes, contudo ao término da ação, por 

vezes não ocorria infração, ou a patente em tese infringida era anulada, ou, 

ainda, não se tratava de infração por equivalentes. 

Ainda para a certificação da não existência de ações judiciais transitadas 

em julgado com base na doutrina, foram feitas entrevistas com especialistas, e 

os mesmos confirmaram não ter ciência de ações judiciais nesse sentido. 

Com base nessas três pesquisas, pode-se, com certa segurança, afirmar 

que não existem ações de infração de patente com base na doutrina dos 

equivalentes transitadas em julgado no Brasil até o momento. 

 

4.2 Questionários e entrevistas 

 

O questionário desenvolvido (Apêndice) foi submetido para funcionários 

de empresas farmacêuticas, um deles diretor e os outros do departamento de 

propriedade industrial das empresas. 

A parte inicial do questionário é referente à identificação estrutural das 

empresas, a fim de caracterizá-las. A identificação foi realizada devido à 

percepção de que a utilização da propriedade industrial é distinta dependendo 

do tamanho e da capacidade da empresa. Em geral, as de maior porte e com 

mais capacidade tecnológica acabam tendo mais conhecimento da propriedade 

industrial e, aparentemente, possuem um grau de preocupação maior com a 

proteção de seus ativos intangíveis como também com a infração de direitos de 

terceiros. 

Todas as respostas relatam que as empresas são de grande porte9, as 

quais produzem medicamentos de todos os tipos, incluindo genéricos e 

referência, além de possuírem setores específicos de propriedade industrial 

internamente. Apenas um entrevistado, o único funcionário de uma empresa de 

origem norte-americana, informou que o departamento de propriedade industrial 

é baseado nos Estados Unidos e todas as informações relativas aos assuntos 

                                                           
9 Segundo o IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística), empresas de grande porte são aquelas com mais de 
500 funcionários. 
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de PI, inclusive informações sobre patentes brasileiras, são remetidas ao Brasil 

através desse departamento no exterior. 

A segunda parte do questionário possui a finalidade de permitir a 

compreensão de quais eram os conhecimentos dos entrevistados sobre PI. Em 

todos os casos, os participantes alegaram conhecer desde a legislação de 

patentes no Brasil até a doutrina dos equivalentes. Exceto no caso da empresa 

norte-americana, o entrevistado demonstrou desconhecimento da doutrina dos 

equivalentes. 

A terceira parte do questionário é relacionada à preocupação da empresa 

em verificar a existência de patentes de terceiros de todos os tipos para o 

lançamento de medicamentos genéricos. Todos os entrevistados responderam 

que havia uma grande preocupação em evitar infrações patentárias e, por isso, 

conduziam pesquisas para verificar a existência de todos os tipos de barreiras 

para o lançamento de genéricos. 

Além disso, foi também questionado se são feitas modificações de 

fórmulas, composições e/ou processos quando patentes que impediriam a 

entrada do genérico no mercado são identificadas. Os entrevistados 

responderam que sim.  

A empresa norte-americana informou que havia condições especiais para 

que as modificações fossem realizadas e colocadas no mercado brasileiro, ou 

seja, no caso de existir uma barreira patentária somente no Brasil, as 

modificações não são realizadas e aguarda-se a expiração do prazo de vigência 

da patente impeditiva. As modificações são realizadas somente no caso de 

serem utilizadas em todo o mundo, e não somente no mercado brasileiro. 

Outros entrevistados informaram que realizam modificações, contudo 

quando há a possibilidade de infração, mesmo que seja pela doutrina dos 

equivalentes, a postura dessas empresas, nesses casos, é mais conservadora, 

podendo retardar ou inviabilizar a entrada de novos produtos no mercado. 

Nesse passo, também foi relatado um posicionamento menos 

conservador, quando a empresa prefere realizar as modificações e, com a 

mensuração dos riscos, colocar o produto no mercado, apesar de, por vezes, 

enfrentar ações judiciais. 

A última parte do questionário se refere aos medicamentos de referência 

e monitoramento da entrada de concorrentes no mercado para esses 
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medicamentos. Todos os entrevistados informaram realizar o monitoramento, 

para avaliação tanto de concorrentes com infrações literais como infrações por 

equivalência. 

 

4.3 Ação judicial de infração por equivalência: o caso rosuvastatina cálcica 

4.3.1 Considerações iniciais 
 

Em uma das entrevistas realizadas, foi informada a existência de uma 

ação judicial, não sigilosa e ainda em curso, a qual se refere à infração de 

patentes envolvendo a doutrina dos equivalentes no setor farmacêutico. Diante 

dessa informação, peças importantes da ação foram conseguidas para integrar 

o presente estudo10. 

Com as informações contidas nessa ação judicial será aplicada a análise 

da doutrina dos equivalentes conforme as teorias estudadas no Capítulo 3 dessa 

dissertação (item 4.3.6).  

4.3.2 Conceitos introdutórios 

4.3.2.1 Patentes farmacêuticas  
 

A maioria dos produtos farmacêuticos comercializados é protegida por 

diversos tipos de patentes envolvendo matérias distintas de um mesmo produto 

(OMS, 2010) 

Uma patente de um produto farmacêutico pode relacionar-se a um 

ingrediente ativo de forma independente ou em combinação com outros ativos, 

e ainda pode estar relacionada com outras matérias como: sais, éteres, ésteres, 

enantiômeros, metabólitos, compostos derivados, formas polimórficas, pró-

drogas, isômeros, formulações, composições, formas de dosagem, uma ou mais 

indicações terapêuticas e processos de fabricação (CORREA, 2006). 

Para uniformização do entendimento, colocam-se algumas definições 

para alguns tipos de patentes ou reivindicações existentes no setor farmacêutico: 

                                                           
10 Em paralelo com a ação estudada sobre a infração por doutrina dos equivalentes, está em curso uma ação de 
nulidade, a qual em 10 de junho de 2015 foi publicada pela Justiça Federal do Rio de Janeiro a declaração de nulidade 
da patente de invenção PI 0003364-2 de titularidade da Astrazeneca AB. Ainda cabe recurso para a modificação dessa 
decisão. 
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(i) Composto:  Normalmente protege o ingrediente ativo de um dado 

medicamento. São reivindicados, geralmente, através da utilização 

da fórmula Markush, a qual se refere a uma estrutura química com 

múltiplas entidades funcionalmente equivalentes permitidas em 

uma ou mais partes do composto. Essa fórmula pode incluir um 

grande número de compostos a serem protegidos, cujas 

propriedades terapêuticas, comumente, não foram testadas, mas 

apenas teoricamente inferidas a partir da equivalência com outros 

compostos dentro do pedido. 

(ii) Sais:  Frequentemente, as patentes farmacêuticas protegem novos 

sais de compostos ou ingredientes ativos conhecidos. Sais são 

normalmente formados para aumentar a estabilidade ou 

solubilidade do fármaco, podendo resultar em diferente 

biodisponibilidade do medicamento final. 

(iii) Formulações e composições: O mesmo ingrediente ativo pode 

ser apresentado em diferentes formas, como, por exemplo, 

comprimidos, cápsulas, pomadas ou soluções aquosas para 

administração parenteral, que, por sua vez, podem ser formuladas 

utilizando diferentes tipos de excipientes. Um grande número de 

patentes reivindicam formulações de medicamentos novos ou já 

existentes, muitas vezes incluindo especificações de dose ou 

concentração, assim como o uso de excipientes como surfactantes, 

desintegrantes, lubrificantes, estabilizantes, etc.. 

(iv) Combinações:  Essa categoria por vezes é direcionada a 

combinações de princípios ativos já conhecidos. Em alguns casos, 

essas combinações se referem a um arranjo entre classes 

terapêuticas, abrangendo compostos específicos e as quantidades 

adequadas, possuindo um novo efeito sinérgico se comparado aos 

medicamentos isolados.  

(v) Processos: A patente de processo protege novas formas de 

fabricação. No caso de entidades químicas, normalmente são 

protegidas novas rotas sintéticas para a fabricação de um novo 

composto ou de um composto já existente. 
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4.3.2.2 Informações sobre o medicamento Crestor® 
 

O medicamento Crestor®, comercializado pela AstraZeneca, possui como 

princípio ativo a rosuvastatina cálcica, com o nome químico de bis[(E)-7-[4-(4-

fluorfenil)-6-isopropil-2[metil(metilsulfonil)amino] pirimidin-5-il](3R,5S)-3,5-

dihidroxihept-6-enoico acido] cálcica e com a fórmula estrutural mostrada na 

figura 2: 

 

Figura 2: Fórmula estrutural da rosuvastatina cálcica 

 

Segundo a bula para profissionais de saúde do medicamento Crestor®, 

medicamento de referência, a rosuvastatina cálcica é indicada para a redução 

do colesterol total, LDL-C11 e ApoB12 em pacientes com hipercolesterolemia 

familiar heterozigótica (HeFH). 

A rosuvastatina inibe uma enzima importante para a fabricação do 

colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase, portanto, o uso 

contínuo de Crestor® reduz o nível de lipídeos no sangue, principalmente 

colesterol e triglicérides. Esta redução é geralmente obtida em até quatro 

semanas e, sob continuidade do tratamento, mantida após esse período. 

O Crestor® é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos 

contendo 5, 10, 20 ou 40 mg de rosuvastatina, e possui como excipientes os 

seguintes compostos: lactose monoidratada, celulose microcristalina, fosfato de 

cálcio tribásico, crospovidona, estearato de magnésio, hipromelose, triacetina, 

dióxido de titânio, óxido férrico amarelo e óxido férrico vermelho. 

                                                           
11 Também conhecida somente por LDL. É uma lipoproteína de baixa densidade, cujas altas taxas estão relacionadas 
com aterosclerose e, portanto, indiretamente ligada à incidência de infartos e acidente vascular cerebral. Popularmente 
conhecida por “colesterol ruim”. 
12 É a sigla de apolipoproteína B. É responsável pela ligação da lipoproteína ao seu receptor tecidual específico e um 
marcador para riscos cardiovasculares. 
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4.3.3 A tecnologia patenteada e o andamento da patente no INPI 
 

O pedido de patente de número PI 0003364-2 (Anexo A) foi depositado 

pela AstraZeneca no INPI em 04 de agosto de 2000.  

Seu escopo se refere, em um primeiro aspecto, a uma composição 

contendo, de forma geral, rosuvastatina e um sal de fosfato tribásico, no qual o 

cátion é multivalente.  

Em um segundo aspecto, a patente protege o uso do sal de fosfato 

tribásico, no qual o cátion é multivalente, para estabilizar o ingrediente ativo 

rosuvastatina. 

Por fim, um sal de fosfato tribásico, no qual o cátion é multivalente, 

incluindo, por exemplo, fosfato tribásico de cálcio, fosfato tribásico de magnésio 

e o fosfato tribásico de alumínio. Sendo a escolha preferencial o fosfato tribásico 

de cálcio. 

Segundo o pedido, essa composição farmacêutica é necessária devido ao 

principio ativo rosuvastatina experimentar degradações, tais como reações de 

lactonização e oxidação, fazendo com que a manipulação do produto seja 

dificultada e impedindo um tempo de prateleira adequado. 

No que se refere ao processamento do pedido no INPI, consta que em 30 

de abril de 2002 foi publicada na Revista da Propriedade Industrial (RPI) nº 1634 

uma exigência técnica conforme disposto no artigo 3613 da LPI.  

Essa exigência significa que, após examinar o presente pedido, o 

examinador não encontrou documentos relevantes no estado da técnica em 

relação à novidade e à atividade inventiva da matéria compreendida no pedido. 

Na realidade, este tipo de exigência técnica refere-se a aspectos de melhor 

definição da invenção, de acordo com as normas brasileiras. 

Após essa exigência, o depositante respondeu ao INPI e foi publicado o 

encaminhamento para a ANVISA, devido tratar-se de um pedido contendo 

matéria farmacêutica.  

                                                           
13 Art. 36. Quando o parecer for pela não patenteabilidade ou pelo não enquadramento do pedido na natureza 
reivindicada ou formular qualquer exigência, o depositante será intimado para manifestar-se no prazo de 90 (noventa) 
dias. 
        § 1º Não respondida a exigência, o pedido será definitivamente arquivado. 
        § 2º Respondida a exigência, ainda que não cumprida, ou contestada sua formulação, e havendo ou não 
manifestação sobre a patenteabilidade ou o enquadramento, dar-se-á prosseguimento ao exame. 
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Posteriormente, com o retorno do pedido da ANVISA, o INPI publicou o 

deferimento e a concessão da patente PI 0003364-2. Esse último despacho 

ocorreu em 06 de janeiro de 2004, sendo a patente válida até 04 de agosto de 

2020. 

 

4.3.4 Objeto da ação judicial – A inicial 
 

A AstraZeneca, detentora da patente PI 0003364-2, ajuizou uma ação em 

18 de março de 2011 na Vara Cível da Comarca da Capital de São Paulo contra 

a empresa Germed Farmacêutica Ltda. (Germed), acusando esta empresa de 

infringir seus direitos referentes à patente citada através da comercialização do 

medicamento genérico Rosuvastatina Cálcica. 

A AstraZeneca, em sua inicial (Anexo B), indica que a Germed utiliza na 

formulação do medicamento genérico todos os excipientes contidos no 

medicamento de referência, com exceção do sal fosfato tribásico de cálcio. Em 

substituição a esse excipiente, foi empregado na formulação acusada o sal 

fosfato dibásico de sódio juntamente com o macrogol (polietileno glicol), sendo 

que essa alteração cumpriria a mesma função do sal fosfato tribásico de cálcio, 

ou seja, estabilizar a rosuvastatina na fórmula. A AstraZeneca indica, então, que 

a ré infringe a patente por equivalência, citando o artigo 186 da LPI, já que, em 

tese, a modificação possui a mesma função, da mesma maneira, produzindo o 

mesmo resultado.  

A autora, nesse caso, pleiteia o pagamento de indenização e cessação 

imediata da fabricação do medicamento acusado pela Germed. 

 

4.3.5 A contestação da Germed Farmacêutica Ltda. – Grupo EMS 
 

Na contestação (Anexo C) apresentada pelo grupo EMS, ao qual a 

empresa Germed pertence, são mencionados argumentos justificando a 

inexistência de infração da patente PI 0003364-2.  

Como pode ser visto na figura 3, o primeiro argumento apresentado se 

refere ao trecho presente na página 12 do relatório descritivo da patente em 

questão. 
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Figura 3: Trecho retirado da página 12 da patente PI 0003364-2 e utilizado na contestação da 
empresa Germed 

  

A EMS considera que, com esse trecho presente no relatório descritivo, a 

AstraZeneca demostra a comparação da estabilidade de comprimido contendo 

sal de fosfato dibásico e outro contendo sal de fosfato tribásico. 

 Nesse caso, a EMS entende que a própria AstraZeneca revela o estado 

da técnica no momento do depósito, excluindo a intenção de proteger uma 

invenção com sais inorgânicos de fosfato dibásico por considerar que não 

solucionam o problema técnico apontado na composição farmacêutica coberta 

pela patente PI 0003364-2. 

O outro argumento apresentado pela EMS está relacionado à patente 

portuguesa PT 547 000E, com data de prioridade de 12 de dezembro de 1991, 

pertencente ao estado da técnica. Em trecho retirado da página 2, conforme 

figura 4, a EMS identifica que esta patente revela a instabilidade intrínseca das 

estatinas. Na composição reivindicada, a patente portuguesa demostra uma 

capacidade de armazenamento prolongada mesmo na presença de umidade ou 

mesmo utilizando excipientes potencialmente reativos como a lactose. 
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Figura 4: Trecho retirado da página 2 da patente portuguesa PT 547 000E e utilizado na 
contestação da empresa Germed 

 

Em outro trecho (Fig. 5), na página 5 da mesma patente PT 547 000E, a 

EMS indica que são citados exemplos de substâncias alcalinas insolúveis ou 

apenas ligeiramente solúveis em água, como o fosfato de cálcio tribásico, úteis 

para a composição. Essa informação, segundo a EMS, poderia ser utilizada por 

um técnico no assunto, levando-o a experimentar as substâncias citadas para 

resolver um problema técnico idêntico em estatinas estruturalmente 

semelhantes, como a atorvastatina, rosuvastatina, entre outras. 

 

 

Figura 5: Trecho retirado da página 5 da patente portuguesa PT 547 000E e utilizado na 
contestação da empresa Germed 
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 Em conclusão da contestação, a EMS rejeita a possibilidade de infração 

da patente de propriedade da AstraZeneca e requer a improcedência da ação 

com a devida condenação da autora. 

4.3.6 Aplicação das teorias da doutrina dos equivalentes no caso rosuvastatina 
cálcica 
 

 Resumidamente a questão central do caso estudado, que fez com que o 

mesmo fosse encaminhado ao judiciário brasileiro.  

(i) O medicamento de referência Crestor®, comercializado pela 

AstraZeneca, utiliza em sua formulação a rosuvastatina cálcica em 

conjunto com o estabilizante fosfato tribásico de cálcio; e 

(ii) O medicamento genérico fabricado pela Germed, grupo EMS, 

utiliza em sua formulação a rosuvastatina cálcica em conjunto com 

o estabilizante fosfato dibásico de sódio. 

 

Para avaliação da doutrina dos equivalentes se faz necessário o exame 

do quadro reivindicatório da patente que estaria sendo infringida, a patente 

brasileira PI 0003364-2 da AstraZeneca (Anexo A). A seguir estão as 

reivindicações independentes e as dependentes consideradas relevantes para a 

análise do caso: 

“1. Composição farmacêutica, CARACTERIZADA  pelo fato de que 
compreende o ácido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-iso-propil-2-
[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6enóico ou 
um sal farmaceuticamente aceitável deste como o ingrediente ativo e um sal 
de fosfato tribásico no qual o cátion é multivalente. 
2. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1, 
CARACTERIZADA pelo fato de que o sal de fosfato tribásico, no qual o cátion 
é multivalente, é selecionado do grupo que consiste em fosfato tribásico de 
cálcio, fosfato tribásico de magnésio e fosfato tribásico de alumínio. 
3. Composição farmacêutica, de acordo com a reivindicação 1 ou 2, 
CARACTERIZADA pelo fato de que o sal de fosfato tribásico, no qual o cátion 
é multivalente, é o fosfato tribásico de cálcio. 
6. Composição farmacêutica para a administração oral, CARACTERIZADA 
pelo fato de que compreende o ácido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-iso-propil-2-
[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6enóico ou 
um sal farmaceuticamente aceitável deste como o ingrediente ativo, uma ou 
mais cargas, um ou mais aglutinantes, um ou mais desintegrantes, um ou 
mais lubrificantes e um sal de fosfato tribásico no qual o cátion é multivalente. 
18. Método para produzir uma composição farmacêutica estabilizada, 
CARATERIZADO  pelo fato de que compreende a etapa de incorporar um sal 
de fosfato tribásico no qual o cátion é multivalente em uma composição 
farmacêutica que contem o composto ácido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-iso-
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propil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-
6enóico ou um sal farmaceuticamente aceitável deste.” 

 

4.3.6.1 Aplicação da doutrina dos equivalentes - Alemanha 
 

A aplicação da doutrina dos equivalentes conforme a teoria utilizada na 

Alemanha é baseada no critério da obviedade, ou seja, nesse caso avalia-se se 

a troca do fosfato tribásico de cálcio pelo fosfato dibásico de sódio é considerada 

óbvia para um técnico no assunto. 

Para essa avaliação, o Tribunal alemão formula três questões 

(CONSTANTINOPOLOS, 2013): 

 (Q1) A forma de execução resolve o mesmo problema da invenção com 

meios modificados, mas com efeitos idênticos?   

R: Sim. O mesmo problema técnico é resolvido, ou seja, a estabilização 

da rosuvastatina, através de meios modificados, isto é, a troca do fosfato 

tribásico de cálcio pelo fosfato dibásico de sódio, encontrando ao final um 

resultado viável para a estabilização do princípio ativo.  

(Q2) Em caso afirmativo, o perito técnico é capaz de encontrar o mesmo 

efeito com os meios modificados?  

R: Sim. Sais inorgânicos de fosfato são conhecidos por sua função 

estabilizante. Os sais de fosfato aumentam a capacidade de retenção da água e 

protegem contra a rancidez oxidativa, o que se traduz por melhoria na qualidade 

do produto final (http://www.insumos.com.br). 

Sendo assim, mesmo o sódio não sendo um cátion multivalente, a troca 

do fosfato tribásico de cálcio pelo fosfato dibásico de sódio seria prevista por um 

perito no assunto e um efeito similar seria esperado, já que esses compostos 

são sais inorgânicos de fosfato, quimicamente semelhantes.  

(Q3) Em caso afirmativo, as considerações do perito são no sentido de 

considerar a solução técnica da patente como equivalente às modificações 

realizadas?  

R: Sim. Devido à modificação ter ocorrido por compostos muito similares 

e conseguido efeitos muito semelhantes, considera-se essa modificação como 

equivalente. 
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De acordo com as respostas ao questionário, conclui-se que o presente 

caso recai sob o critério da obviedade e, portanto, considera-se a modificação 

dos estabilizantes como infração pela doutrina dos equivalentes. 

4.3.6.2 Aplicação da doutrina dos equivalentes – Estados Unidos 
 

A aplicação da doutrina dos equivalentes conforme a teoria utilizada nos 

Estados Unidos é baseada, primeiramente, no uso do teste function-way-result, 

teste triplo ou tripartite. De acordo com o questionário proposto pelo teste 

(ABREU, 2006): 

(Q1) A modificação executa substancialmente a mesma função?  

R: Sim. Tanto o fosfato tribásico de cálcio como o fosfato dibásico de sódio 

cumprem a função de estabilizante na composição contendo a rosuvastatina. 

(Q2) Substancialmente pela mesma maneira?  

R: Sim. Tanto o fosfato tribásico de cálcio como o fosfato dibásico de sódio 

evitam que a rosuvastatina cálcica sofra reações de degradação, como 

lactonização e oxidação. 

Além disso, sais inorgânicos de fosfato são conhecidos por sua função 

estabilizante. Os sais de fosfato aumentam a capacidade de retenção da água e 

protegem contra a rancidez oxidativa, o que se traduz por melhoria na qualidade 

do produto final (http://www.insumos.com.br). 

Sendo assim, mesmo o sódio não sendo um cátion multivalente, a troca 

do fosfato tribásico de cálcio pelo fosfato dibásico de sódio seria prevista por um 

perito no assunto e um efeito similar seria esperado, já que esses compostos 

são sais inorgânicos de fosfato, quimicamente semelhantes.  

 (Q3) Para obter substancialmente o mesmo resultado? 

R: Sim. Tanto o fosfato tribásico de cálcio como o fosfato dibásico de sódio 

fazem com que a rosuvastatina fique mais estabilizada na composição final do 

medicamento. 

 Diante das respostas, conclui-se que a modificação cumpre o teste triplo 

- function-way-result, e, portanto,  a modificação do fosfato tribásico de cálcio 

pelo fosfato dibásico de sódio não configura infração pela doutrina dos 

equivalentes. 
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 Outra característica da teoria norte-americana é o princípio da 

previsibilidade. Aplicando esse princípio ao caso estudado, o depositante 

AstraZeneca poderia e deveria ter previsto que os sais de fosfato possuem a 

função de estabilizante, necessariamente incluindo, na época do depósito, todos 

os possíveis substituintes no quadro reivindicatório, para poder aplicar a doutrina 

dos equivalentes. Considerando que a previsão de que o fosfato dibásico de 

sódio funcionaria como estabilizante da rosuvastatina cálcica poderia ter ocorrido 

na época do depósito, entende-se que a doutrina dos equivalentes não pode ser 

aplicada nesse caso. 

A doutrina norte-americana possui ainda a análise da limitação da 

aplicação da doutrina dos equivalentes segundo o critério “história do exame de 

mérito”. Nesse caso, essa limitação não pode ser aplicada, pois, no 

processamento da patente PI 0003364-2 no INPI, não foram realizadas 

quaisquer emendas ao quadro reivindicatório e, portanto, a doutrina dos 

equivalentes pode ser utilizada. 

    

4.3.6.3 Aplicação da doutrina dos equivalentes – França 
 

A aplicação da doutrina dos equivalentes conforme a teoria utilizada na 

França é baseada no uso do teste function-result. Utilizando as questões 

baseadas no teste function-way-result da teoria norte-americana: 

(Q1) A modificação executa substancialmente a mesma função?  

R: Sim. Tanto o fosfato tribásico de cálcio como o fosfato dibásico de sódio 

cumprem a função de estabilizante na composição contendo a rosuvastatina. 

 (Q2) Para obter substancialmente o mesmo resultado? 

R: Sim. Tanto o fosfato tribásico de cálcio como o fosfato dibásico de sódio 

fazem com que a rosuvastatina fique mais estabilizada na composição final do 

medicamento. 

De acordo com as respostas, conclui-se que a modificação dos 

estabilizantes configura infração pela doutrina dos equivalentes. 
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4.3.6.4 Aplicação da doutrina dos equivalentes – Brasil – “teoria cruzada” 

proposta 

 

Conforme mencionado no Capítulo 3, o Brasil ainda não possui um 

balizamento para a aplicação da doutrina dos equivalentes. Nesta dissertação 

propomos uma “teoria cruzada” para iniciar os estudos da aplicação da doutrina 

no país. 

 Inicialmente foi aplicado o critério de obviedade de acordo com a teoria 

utilizada na Alemanha: 

(Q1) A forma de execução resolve o mesmo problema da invenção com 

meios modificados, mas com efeitos idênticos?   

R: Sim. O mesmo problema técnico é resolvido, ou seja, a estabilização 

da rosuvastatina, através de meios modificados, isto é, a troca do fosfato 

tribásico de cálcio pelo fosfato dibásico de sódio, encontrando ao final um 

resultado viável para a estabilização do princípio ativo.  

(Q2) Em caso afirmativo, o perito técnico é capaz de encontrar o mesmo 

efeito com os meios modificados?  

R: Sim. Sais inorgânicos de fosfato são conhecidos por sua função 

estabilizante. Os sais de fosfato aumentam a capacidade de retenção da água e 

protegem contra a rancidez oxidativa, o que se traduz por melhoria na qualidade 

do produto final (http://www.insumos.com.br). 

Sendo assim, mesmo o sódio não sendo um cátion multivalente, a troca 

do fosfato tribásico de cálcio pelo fosfato dibásico de sódio seria prevista por um 

perito no assunto e um efeito similar seria esperado, já que esses compostos 

são sais inorgânicos de fosfato, quimicamente semelhantes.  

 (Q3) Em caso afirmativo, as considerações do perito são no sentido de 

considerar a solução técnica da patente como equivalente às modificações 

realizadas?  

R: Sim. Devido à modificação ter ocorrido por compostos similares e 

conseguido efeitos muito semelhantes, considera-se essa modificação como 

equivalente. 

 Como segundo critério foi utilizado o teste duplo, function-result, conforme 

a aplicação da doutrina dos equivalentes na França. 
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(Q1) A modificação executa substancialmente a mesma função?  

R: Sim. Tanto o fosfato tribásico de cálcio como o fosfato dibásico de sódio 

cumprem a função de estabilizante na composição contendo a rosuvastatina. 

 (Q2) Para obter substancialmente o mesmo resultado? 

R: Sim. Tanto o fosfato tribásico de cálcio como o fosfato dibásico de sódio 

fazem com que a rosuvastatina fique mais estabilizada na composição final do 

medicamento. 

De acordo com os dois critérios considerados, o critério da obviedade e o 

teste duplo - function-result, conclui-se que a modificação do fosfato tribásico de 

cálcio pelo fosfato dibásico de sódio configuraria infração pela doutrina dos 

equivalentes. No entanto, deve-se ressaltar que, caso alguma das perguntas dos 

testes de obviedade e/ou function-result tivesse resposta negativa, a doutrina 

dos equivalentes não seria considerada para o caso. 

 Considerando também na teoria proposta uma característica da teoria 

norte-americana que é o princípio da previsibilidade, o depositante AstraZeneca 

poderia e deveria ter previsto que os sais de fosfato possuem a função de 

estabilizante, necessariamente incluindo, na época do depósito, todos os 

possíveis substituintes no quadro reivindicatório, para poder aplicar a doutrina 

dos equivalentes. Considerando que a previsão de que o fosfato dibásico de 

sódio funcionaria como estabilizante da rosuvastatina cálcica poderia ter ocorrido 

na época do depósito, entende-se que a doutrina dos equivalentes não pode ser 

aplicada nesse caso. 

 A aplicação da teoria cruzada proposta para o Brasil incluiria ainda na 

análise a avaliação da limitação da aplicação da doutrina dos equivalentes 

segundo o critério “história do exame de mérito”. Nesse caso, conforme já 

mencionado, essa limitação não pode ser aplicada, pois, no processamento da 

patente PI 0003364-2 no INPI não foram realizadas quaisquer emendas ao 

quadro reivindicatório e, portanto, a doutrina dos equivalentes pode ser utilizada. 
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4.3.6.5 Aplicação da limitação ao uso da doutrina dos equivalentes – critério 

estado da técnica 

 

Todas as teorias para a aplicação da doutrina dos equivalentes aqui 

analisadas, incluindo a “teoria cruzada” proposta para iniciar o estudo do 

emprego dessa doutrina no Brasil, incluem o critério estado da técnica como uma 

das limitações para a sua utilização.  

Conforme já mencionado no Capítulo 3 (item 3.4.2) a faixa de equivalentes 

de que um dado elemento de uma reivindicação pode se apropriar nunca poderá 

ser tão ampla de modo a englobar elementos presentes no estado da técnica. 

No presente caso serão examinadas duas possibilidades de utilização deste 

critério.  

A primeira possibilidade se refere a um argumento utilizado pelo grupo 

EMS em sua contestação, quando menciona que, na própria patente PI 

0003364-2, há a citação da utilização do fosfato dibásico de cálcio em testes, 

sendo este fato, segundo a EMS, pertencente ao estado da técnica.  

A segunda possibilidade também é referente a um argumento utilizado 

pelo grupo EMS, quando afirma que a patente portuguesa PT 547 000E já 

descreve o fosfato tribásico de cálcio como estabilizante de estatinas. 

 Iniciando a análise do primeiro argumento, considere-se o trecho 

apresentado, retirado da página 12 da patente PI 0003364-2, como sendo 

pertencente ao estado da técnica. 

“As pastilhas foram armazenadas a 70°C/80% e umidade relativa por uma 
semana. Após este tempo apenas 0,23% p/p do produto de oxidação B2 
havia formado e apenas 0,28% p/p de lactona. Por comparação uma 
formulação similar na qual 20,0 mg de fosfato tribásico de cálcio foi 
substituído por 20,0 mg de fosfato dibásico de cálcio, 0,19% p/p de B2 foi 
formado e 28,5% p/p de lactona.” 

 

 Nesse trecho é citada a realização de testes com o fosfato dibásico de 

cálcio para a estabilização da rosuvastatina, o que não foi reivindicado pela 

patente brasileira de propriedade da AstraZeneca. Pelo fato de não constar nas 

reivindicações, o grupo EMS entende que a utilização do fosfato dibásico de 

cálcio não estaria protegida. 

 Entretanto, analisando este argumento e tomando como base para a 

avaliação somente o que foi mencionado pelo grupo EMS, ou seja, citando 



69 

 

apenas a patente PI 0003364-2, e não realizando buscas de anterioridade mais 

amplas, é possível verificar as possibilidades a seguir. 

O trecho mencionado como pertencente ao estado da técnica pelo grupo 

EMS, na verdade, não está localizado no relatório descritivo na parte do 

“background” da invenção ou estado da técnica da invenção, ou seja, esse foi 

um teste de comparação proposto pelo próprio titular.  

Com isso, é possível propor uma analogia ao caso Warner-Jenkinson, 

descrito no Capítulo 3, que, mesmo com características diferentes do caso 

estudado, pode servir de exemplo, pois o titular consegue recuperar 

judicialmente testes realizados e não reivindicados para comprovar a inclusão 

do limite inferior do pH, quando a reivindicação foi emendada e comprova a 

infração pela doutrina dos equivalentes. 

Além disso, vale ressaltar que as reivindicações são interpretadas com 

base no relatório descritivo, no qual o titular poderia sugerir a extensão de 

escopo, com base no caso parcialmente análogo. 

Em contraponto a esses argumentos, a empresa acusada de infração, no 

caso o grupo EMS, poderia usar a analogia ao caso Festo, que considera como 

ponto fundamental o conceito da previsibilidade dos elementos equivalentes. 

Nesse caso, como o titular está protegendo o fosfato tribásico de cálcio como 

estabilizante na reivindicação de sua patente, este deveria prever e reivindicar 

outros sais de fosfatos para a mesma função na composição. 

 Diante desses fatos, entende-se que a utilização do trecho presente na 

patente PI 0003364-2 pode ser questionada pelas duas partes da ação, não 

sendo, portanto, determinante para a conclusão quanto à aplicação ou não da 

limitação do uso da doutrina dos equivalentes baseado no critério estado da 

técnica. 

 Sobre o segundo argumento apresentado pelo grupo EMS, considerem-

se os trechos da patente portuguesa PT 547 000E expostos na contestação: 

“É crível que a instabilidade da fluvastatina acima indicada e dos inibidores 
de redutase de HMG-CoA relacionados se deva à extrema labilidade dos 
grupos β,δ-hidroxi da cadeia de ácido heptanóico e à presença da ligação 
dupla, de tal forma que os compostos sofrem prontamente reações de 
eliminação ou de isomerização ou de oxidação para formarem compostos 
aromáticos insaturados conjugados, bem como o isómero treo, as lactonas 
correspondentes, e outros produtos de degradação. 
... 
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Os exemplos de substâncias alcalinas insolúveis em água ou apenas 
ligeiramente solúveis em água que também são potencialmente úteis para 
incluírem o meio alcalino estabilizador nas composições incluem compostos 
normalmente utilizados em formulações antiácido (por exemplo, óxido, 
hidróxido ou carbonato de magnésio; hidrogenocarbonato de magnésio, tais 
como hidróxido de alumínio e magnésio); bem como sais de ácido fosfórico 
farmaceuticamente aceitáveis tais como fosfato de cálcio tribásico; e as suas 
misturas.” 

 

 A patente portuguesa possui data de prioridade de 12 de dezembro de 

1991, sendo assim, este documento pode ser considerado como pertinente, 

quanto ao período para a determinação da infração por equivalência, para todos 

os países analisados, ou seja, pode ser utilizado tanto por países que 

consideram data de prioridade ou depósito, como por aqueles que utilizam data 

da infração, pois como a patente brasileira PI 0003364-2 é de 04 de agosto de 

2000, a patente portuguesa é anterior a quaisquer períodos escolhidos. 

Nos trechos transcritos, a patente portuguesa já faz referencia à 

dificuldade em estabilizar estatinas, possuindo foco na estabilização da 

fluvastatina. Para tal função, diversos estabilizantes são mencionados, dentre 

eles, o fosfato tribásico de cálcio. 

Em outro trecho da patente PT 547 000E, é citada a utilização de sais de 

fosfato, dentre eles o fosfato dibásico anidro de sódio, cálcio ou potássio.  

 

“Os exemplos de substâncias solúveis em água capazes de levar à 
basicidade requerida incluem certos sais de carbonatos inorgânicos 
farmacêuticamente aceitáveis tais como carbonato de sódio ou potássio, 
bicarbonato de sódio, ou hidrogenocarbonato de postássio, sais de fosfato 
selecionados entre, por exemplo, fosfato básico anidro de sódio, de cálcio ou 
de potássio, ou fosfato trissódico; bem como hidróxidos de metais alcalinos 
tais como hidróxido de sódio, de potássio ou de lítio; e misturas dos 
compostos anteriores.” 
 

Diante das evidências apresentadas, entende-se que a utilização de sais 

de fosfato, incluindo o fosfato dibásico de sódio e até mesmo o fosfato tribásico 

de cálcio, para a estabilização de estatinas (por exemplo: rosuvastatina), 

pertence ao estado técnica. Portanto, a patente portuguesa PT 547 000E impede 

a aplicação da doutrina dos equivalentes em todos os casos demonstrados 

anteriormente, e, portanto, o caso rosuvastatina cálcica estudado não 

configuraria infração pela doutrina dos equivalentes. 

Na tabela 1 estão resumidas as características para aplicação da doutrina 

dos equivalentes nos vários países estudados.  
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Tabela 1:  Resumo das características para a aplicação da doutrina dos equivalentes 
em cada país estudado 

Doutrina dos Equivalentes em cada país 

País  Teste/ Critério para avaliação Limitações 

Alemanha Critério da obviedade Estado da técnica  

Estados Unidos  

Teste triplo 

(Function/Way/Result) 

 

História do exame de mérito, estado 

da técnica e princípio da 

previsibilidade 

França  

Teste duplo 

(Function/Result) 

Estado da técnica  

Brasil 

Teoria cruzada proposta: 

(i) Critério da 

obviedade 

(ii) Teste duplo 

(Function/Result) 

História do exame de mérito, estado 

da técnica e princípio da 

previsibilidade 

 

 

4.3.7 Síntese do caso rosuvastatina cálcica 
 

De acordo com a análise realizada, resumida na tabela 2, em todos os 

países, os testes ou critérios utilizados para a aplicação da doutrina dos 

equivalentes apontam para a infração patentária. Contudo, a limitação do uso 

dessa doutrina, baseada no critério estado da técnica, é aplicável em todos os 

países, e, a utilização do princípio da previsibilidade, aplicável no Brasil e 

Estados Unidos. Deste modo, o caso rosuvastatina cálcica não configura 

infração patentária pela doutrina dos equivalentes em nenhum dos países 

estudados. 
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Tabela 2:  Resumo do caso rosuvastatina cálcica 

Aplicação da doutrina dos equivalentes – Caso Rosuvastatina Cálcica 

País / Critério ou 

Teste 
Positivo Negativo Limitação Resultado 

Alemanha/ Critério 

Obviedade 
X  

Limitação pelo 

estado da técnica 

aplicável 

Não infração 

pela doutrina 

dos 

equivalentes 

Estados Unidos / 

Teste triplo 
X  

Limitação pela 

história do 

exame de mérito 

não aplicável 

Limitações pelo 

estado da técnica

e princípio da 

previsibilidade 

aplicáveis 

Não infração 

pela doutrina 

dos 

equivalentes 

França / Teste 

Duplo 
X  

Limitação pelo 

estado da técnica 

aplicável 

Não infração 

pela doutrina 

dos 

equivalentes 

Brasil/ Teoria 

cruzada 
X  

Limitação pela 

história do 

exame de mérito 

não aplicável 

Limitações pelo 

estado da técnica

e princípio da 

previsibilidade 

aplicáveis 

Não infração 

pela doutrina 

dos 

equivalentes 
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5 Conclusão 

A doutrina dos equivalentes é uma questão relevante para a indústria 

farmacêutica brasileira e a falta de balizamento para a aplicação da mesma nos 

casos de infração patentária é uma preocupação existente para esse setor.  

Confirmando a relevância dessa doutrina para o setor farmacêutico e 

considerando a não existência de casos transitados em julgado para infração de 

patentes pela doutrina dos equivalentes no Brasil, aplicou-se uma proposta de 

teoria cruzada em um caso do setor farmacêutico existente no judiciário 

brasileiro, o qual ainda está em curso, utilizando os seguintes parâmetros: 

(i) Critério de obviedade, conforme a Alemanha 

(ii) Teste Function-Result (Teste duplo), conforme a França; 

(iii) Limitações: História do exame de mérito, estado da técnica e princípio 

da previsibilidade, conforme os Estados Unidos. 

Essa proposta de análise pode ser útil como forma de orientar os envolvidos 

em situações de infração por ventura envolvendo a doutrina dos equivalentes, 

tais como a indústria de medicamentos de referencia e genéricos, assim como 

juízes, advogados e técnicos, incluindo os da Anvisa, INPI e mesmo peritos 

judiciais, envolvidos na avaliação de um pedido de patente. 

Alguns pontos levantados precisam de um aprofundamento antes de se 

chegar a soluções adequadas e eficazes na busca da melhor forma de aplicar a 

doutrina dos equivalentes do Brasil. 
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7 Apêndice  

Questionário 

Parte 1 – Estrutura da Empresa   

1) De qual porte seria considerada a Empresa? 
Pequeno porte 
Médio porte 
Grande Porte 
 

2) Produz quais os tipos de medicamentos abaixo? 
Somente medicamentos de referência 
Somente medicamentos genéricos 
Produzimos os dois tipos de medicamentos 
 

3) Possui um setor de Propriedade Industrial? 
Sim, possuímos um departamento somente para assuntos relacionados à 
propriedade industrial. 
Sim, possuímos um setor englobado por outro departamento da Indústria. 
Não possuímos um setor de propriedade industrial 
 

4) Caso não possua um setor de Propriedade Industrial, a indústria tem intenção 
de implantar esse setor? 
Sim 
Não 
 

Parte 2 – Conhecimento da PI 

1) Conhece o direito de patentes no Brasil? 
Sim 
Razoavelmente 
Não 
 

2) Conhece as possibilidades de infração de patentes no Brasil? 
Sim 
Razoavelmente 
Não 
 

3) Conhece a infração por doutrina dos equivalentes ou por equivalência? 
Sim 
Não 
 

Parte 3 – Lançamento de medicamentos (Em caso de pr odução de genéricos) 

1) É feita a verificação da existência de patentes para o lançamento de um 
medicamento genérico? 
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Sim 
Não 
 

2) Quando a patente do princípio ativo está expirada, é feita a verificação de 
patentes de composição/formulação? 
Sim  
Não 

 Caso a pergunta 2 seja respondida como SIM. 

3) Caso existam patentes de composição e formulação, são realizadas tentativas 
modificações de fórmulas/ composições com o objetivo de contornar o escopo 
da patente para que o medicamento seja colocado no mercado mais 
rapidamente? 
Sim  
Não 
 
Caso a pergunta 3 seja respondida como SIM. 
 

4) Com as modificações de fórmulas e composições realizadas, há uma 
preocupação com a infração de patentes de terceiros por doutrina dos 
equivalentes? 
Sim 
Não  
 

5) Na compra e/ou importação de um novo princípio ativo há a preocupação de 
verificar a existência de patentes de processo (síntese química)? 
Sim 
Não 
 
Caso a pergunta 5 seja respondida como SIM. 
 

6) Caso existam patentes de processo, são realizadas tentativas de troca de 
fornecedor ou tentativas de modificações das etapas com o objetivo de contornar 
o escopo da patente para que o medicamento seja colocado no mercado mais 
rapidamente? 
Sim  
Não 
 
Caso a pergunta 6 seja respondida como SIM. 
 

7) Caso as tentativas de modificações de etapas sejam realizadas, há uma 
preocupação com a infração de patentes de terceiros por doutrina dos 
equivalentes? 
Sim 
Não  
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Parte 4 – Lançamento de medicamentos (Em caso de pr odução de medicamentos 
de referencia) 

1) Há a preocupação de verificação de entrada de concorrentes para um dado 
medicamento de referencia no mercado? 
Sim 
Não 
 

2) Quando ocorre a expiração de um dado principio ativo, contudo ainda há a 
existência de patentes de composição/ formulação, é feita uma averiguação de 
infração por parte de possíveis concorrentes no mercado? 
Sim 
Não 
 

3) Assim como na pergunta anterior, é realizada a averiguação de infração para 
casos de patentes de processo por parte de possíveis concorrentes no mercado? 
Sim 
Não 
 

4) Considera a infração de patentes por equivalência como uma hipótese possível 
para impedir um dado concorrente entrar no mercado? 
Sim 
Não 
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8 Anexos 

 

Anexo 1 

O pedido de patente PI 0003364-2 

 

 

 

 









































Anexo 2 

A inicial da ação judicial do caso rosuvastatina cálcica 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



































































Anexo 3 

A contestação da ação judicial do caso rosuvastatina cálcica 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 










































































