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TRAVISANI CARDOZO, Sinara. Patentes farmacéuticas e a aplicacdo técnica da
doutrina dos equivalentes . Dissertacdo (Mestrado Profissional em Propriedade
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RESUMO

A Lei de Propriedade Industrial brasileira prevé a infragdo de patentes por meios
equivalentes, contudo a aplicacédo da doutrina dos equivalentes ndo é normatizada no
pais até o momento, gerando, no caso do setor farmacéutico, davidas para as empresas
comercializarem medicamentos genéricos e/ou similares com seguranca de que nao
cometerdo infracdo por equivaléncia. Nesta dissertacdo foram analisados o
entendimento e a utilizacdo da doutrina pela industria farmacéutica no Brasil, utilizando:
(i) questionarios enviados para empresas farmacéuticas a fim de entender a importancia
do tema para o setor; (ii) pesquisas de ac¢des judiciais, jurisprudéncia e entrevistas com
profissionais da area de propriedade industrial para ciéncia da existéncia de acbes
judiciais transitadas em julgado no Brasil com base na doutrina dos equivalentes e (iii)
um estudo de caso, que possibilitou a comparacdo das teorias da doutrina dos
equivalentes adotadas na Alemanha, Estados Unidos e Franca com uma teoria proposta
nesta dissertacdo para o Brasil. A relevancia da doutrina para evitar infracbes
patentarias na industria farmacéutica foi confirmada, e uma teoria para a aplicagdo da
doutrina no pais, utilizando alguns parametros e medidas ja adotadas em outros paises,
foi proposta objetivando maior clareza na identificacdo de eventuais infratores para as
indastrias inovadoras e eliminacdo da inseguranga no momento da elei¢do de um novo
produto a ser comercializado.

Palavras-chave: Propriedade industrial, patentes; patentes farmacéuticas; infracao;
doutrina dos equivalentes.



TRAVISANI CARDOZO, Sinara. Pharmaceutical patents and the technical
application of the doctrine of equivalents . Dissertacdo (Mestrado Profissional em
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Desenvolvimento, Coordenacdo de Programas de Pds-graduacdo e Pesquisa, Instituto
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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 Introducéo

Ha muito se discute a importancia da propriedade industrial (Pl) como
ferramenta Gtil para proteger e propiciar a valorizagcdo econémica dos ativos
intangiveis (BUAINAIN et al., [s.d.]). Esse tema adentra em questdes polémicas
como a (i) definicdo dos objetos e limites de protecéo; (ii) harmonizacdo dos
interesses de empresas inovadoras, as quais normalmente sao detentoras dos
direitos de PI, com os interesses da sociedade; e (iii) equilibrio entre paises
desenvolvidos, que dominam o conhecimento e fazem uso de mecanismos de
protecado, e aqueles que necessitam impulsionar o desenvolvimento (JANNUZZI
et al., 2008).

Um dos mecanismos presentes no direito da Pl utilizado pelas empresas,
principalmente as de base tecnoldgica, é a patente, a qual pode ser definida
como um titulo de propriedade temporaria concedido pelo Estado, com base na
Lei da Propriedade Industrial (LPI), aqueles que inventam novos produtos,
processos ou fazem aperfeicoamentos destinados a aplicacdo industrial
(JUNGMANN, BONETTI, 2010).

Através da patente, por exemplo, as empresas sdo incentivadas a investir
em pesquisa e desenvolvimento para recuperar o investimento, na fase em que
possuem exclusividade de comercializacdo. Assim, quando uma dada patente
expira, outras jA podem estar em vigor, fazendo com que o investimento seja
vantajoso e o lucro da empresa permaneca no mesmo patamar.

Para o setor farmacéutico, no qual a imitacdo, em geral, pode ser
realizada com baixos custos, a protecdo patentaria é essencial para que a
empresa recupere 0s altos custos com a pesquisa e desenvolvimento (P&D) de
um medicamento (LEHMAN, 2003; JANNUZZI et al, 2008). Assim,
generalizando, o ciclo dos produtos farmacéuticos gera a busca permanente de
novos produtos por parte das empresas lideres para preservar seu poder
competitivo.

A industria farmacéutica possui ainda uma importante caracteristica que
a diferencia de outras industrias que também utilizam a protecédo via patentes.
Em muitas industrias de base tecnoldgica € possivel manter invengdes em
segredo até o momento em que estejam prontas a ser comercializadas. Neste

caso, o depdsito dos pedidos de patentes pode ser postergado, maximizando a
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duracdo da patente que, em geral, € de 20 anos contados a partir da data do
depdsito (LEHMAN, 2003). Para a industria farmacéutica, no entanto, a cultura
de pesquisa médica é a de divulgar muito cedo as invengdes, geralmente muito
antes de um produto final poder ser colocado no mercado. Uma possivel
explicacéo seria o fato de que cientistas que trabalham nesta area compartilham
suas conclusées o mais rapidamente possivel com seus pares, de modo que
esses também poderao ser capazes de se beneficiar com o novo conhecimento
em suas proprias pesquisas (LEHMAN, 2003).

Outra caracteristica do setor farmacéutico € a alta regulacao determinada
pelo governo e agéncias, a fim de garantir a seguranca e eficacia do produto que
chegara ao consumidor. Com isso, grande parte do investimento em novos
farmacos esta alocada nos ensaios clinicos que sao realizados para responder
aos padrbes de seguranca e eficacia das agéncias reguladoras (LEHMAN,
2003).

Os direitos de exclusividade, portanto, fornecem a motivagao financeira
para continuar as pesquisas, superar os gastos realizados com o regulatorio e
tornar a empresa rentavel, ja que o sistema de propriedade industrial permite
que as empresas se apropriem dos beneficios de suas invencdes.

Apés a expiragdo da patente, de forma geral, o0 medicamento pode ser
copiado e a empresa fica exposta a competicdo com os genéricos. Assim sendo,
enfatiza-se a importancia da patente para a manutencao da apropriabilidade no
setor farmacéutico.

Juntamente com a crescente demanda por inovacdo no setor dos
cuidados de saude, o mercado de medicamentos genéricos, mais simplesmente
conhecidos como genéricos, se transformou em um investimento vantajoso e
importante para enfrentar a concorréncia do setor farmacéutico.

A industria de genéricos teve origem na década de 1960, por iniciativa do
governo dos Estados Unidos através da implementacdo 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 bilhdes
(PROGENERICOS, 2015). Os Estados Unidos tém destaque especial, com

vendas de genéricos da ordem de US$ 56 bilhdes em 2013. De acordo com
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pesquisa realizada pela Progenéricos (Associacdo Brasileira da Industria de
Medicamentos Genéricos), 0s consumidores norte-americanos economizam em
torno de US$ 190 bilhdes ao ano com a compra de medicamentos genéricos ao
invés de medicamentos de referéncia (PROGENERICOS, 2015).

Em paises como Espanha, Franca, Alemanha e Reino Unido, onde o
mercado de genéricos ja se encontra mais desenvolvido, a participacdo € de
31%, 42%, 66% e 60%, respectivamente. Nos EUA, o maior mercado, o indice
€ de aproximadamente 80% de participacdo em volume. No Brasil, os genéricos
hoje respondem por 27,3% das vendas em unidades no conjunto
(PROGENERICOS, 2015) e ja é possivel utilizar estes medicamentos para tratar
a maioria das doencas conhecidas (PROGENERICOS, 2014).

Depois da promulgacéo da Lei n® 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 lancamento de medicamentos genéricos no mercado requer um claro
entendimento do sistema de propriedade industrial, em particular a violacdo de
patentes, mesmo para empresas que ndo tenham como prética o patenteamento
de seus produtos e/ou processos. O desenvolvimento de um produto pode se
tornar um grande problema quando, na fase de introducdo no mercado, sua
comercializacdo € impedida pela existéncia 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 esta sob protecao patentaria (MULLER
et al., [s.d.]). Nestes casos, é de extrema importancia a verificagdo da liberdade
de comercializacdo de um produto, processo, formulacdo, composicéo, para que
possa ser evitada qualquer infracdo pelas empresas interessadas em
comercializar medicamentos genéricos e/ou similares.

As reivindicagOes, parte crucial do pedido de patente, determinam a
extensdo da protecdo conferida pela patente, e devem ser interpretadas com
base no relatorio descritivo e nos desenhos (Artigo 41 da LPI). O texto das
reivindicacbes determina os limites dos direitos assegurados pela patente,
tracando o escopo juridico da exclusividade.

A infragdo de uma patente pode ocorrer basicamente de duas formas
distintas: (i) infracéo literal e (ii) infracdo néo literal (MULLER et al., [s.d.]). A

infracdo literal acontece quando o inteiro teor de uma reivindicagao independente
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de uma patente for reproduzido por um determinado agente. Ja a infracado por
equivaléncia, uma das formas de infragdo nao literal, se apresenta quando uma
caracteristica ou elemento de um produto ou processo, utilizado por terceiro ndo
autorizado, nao corresponda literalmente aos termos de uma dada reivindicacao,
Ou seja, essa caracteristica ou elemento pode ser considerado como um
eguivalente técnico perante o que esta reivindicado (CNI, 2013).

Para os crimes de infragdo de patente é possivel aplicar a doutrina dos
equivalentes, que pode ser descrita como “copiar 0 principio ou modo de
operacédo descrito por uma patente, embora tal copia seja diversa em forma ou
em proporcao” (BARBOSA, [s.n.t.]). Portanto, a utilizacdo desta doutrina, em
alguns casos, pode estender o escopo das reivindicagbes das patentes para
além das fronteiras literais.

A aplicacéo da doutrina dos equivalentes no setor farmacéutico ainda nao
é feita com clareza suficiente, gerando duavidas para as empresas
comercializarem medicamentos genéricos e/ou similares com seguranca de que
nao cometerdo infracdo literal e, principalmente, por equivaléncia. Além disso,
outra dificuldade € a avaliacdo da protecdo de uma dada patente quando
comparada a de um medicamento baseado em modificagdes feitas por

componentes equivalentes.

1.1 Questdo da Pesquisa

Diante da dificuldade na utilizacdo da doutrina dos equivalentes, é
necessario verificar se as empresas farmacéuticas, que possuem a pratica do
patenteamento de seus produtos, de fato se preocupam com a existéncia de
possiveis infratores que empregariam modificacfes consideradas equivalentes.

Por outro lado, é fundamental também examinar se a industria de
geneéricos se preocupa com a possibilidade de infringir, por equivaléncia,
patentes de terceiros, ao lancar produtos no mercado. Além de tomar
conhecimento se essas industrias sdo impedidas pelas grandes empresas
farmacéuticas de entrarem no mercado através do uso da doutrina dos

equivalentes.
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1.2 Justificativa

Atualmente ainda ndo ha uma compreenséo inequivoca da doutrina dos
equivalentes no Brasil, 0 que é essencial para monitorar os direitos conferidos
pela patente, evitando a violacdo de patentes de terceiros e garantindo que
terceiros nao infrinjam direitos dos titulares.

Uma precisa aplicacdo desta doutrina, especialmente no setor
farmacéutico, resultara em maior clareza na identificacdo de eventuais infratores
para as industrias inovadoras, e na eliminacédo da inseguranca no momento da
eleicdo de um novo produto a ser comercializado no mercado brasileiro pela
indUstria de genéricos.

Deste modo, é evidente a necessidade de criar uma proposta para a
aplicacdo desta doutrina no pais, utilizando alguns parametros e medidas ja
adotadas em paises onde a aplicacdo desta doutrina encontra-se mais

avancada.

1.3 Objetivo Geral

Avaliar a real aplicacdo da doutrina dos equivalentes no mercado

farmacéutico brasileiro e propor um método para aplicagdo no Brasil.

1.3.1 Objetivos Especificos

* Analisar o entendimento da industria farmacéutica sobre a doutrina dos
equivalentes.

* Examinar a utilizacao da doutrina pelas empresas farmacéuticas.

e Caso seja demonstrado que a doutrina € relevante para o setor

farmacéutico, avaliar a aplicacdo da mesma em um caso selecionado.

1.4 Metodologia
A pesquisa foi realizada em quatro etapas:
(i) Levantamento bibliografico;
(i) Pesquisa de acdes judiciais e jurisprudéncia;

(i) Aplicacdo de questionario e realizacao de entrevistas; e
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(iv) Estudo de caso.

Apbs o levantamento bibliogréfico inicial, foram realizadas pesquisas de
acOes judiciais e jurisprudéncia para casos que envolvessem a doutrina dos
equivalentes.

Posteriormente, foi desenvolvido um questionario (Apéndice A) que foi
aplicado a gestores e funcionarios especializados de departamentos de
propriedade industrial de empresas farmacéuticas. 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 lancamento de medicamentos
inovadores, ou tomavam providéncias para evitar agdes de infragdo no momento
da colocacdo de medicamentos genéricos no mercado.

A partir do exame preliminar de alguns questionarios, surgiu a
necessidade de realizar entrevistas, pois estas permitem maior liberdade para
perguntas, sem um direcionamento fixo trazido pelo roteiro do questionério.
Assim, foram realizadas entrevistas com especialistas da area para melhor
compreender a aplicacédo e entendimentos sobre a doutrina estudada.

Diante das informagdes recolhidas, um caso foi selecionado para estudo,
a fim de analisar como seria a aplicagédo da doutrina dos equivalentes em um

caso real existente no judiciario brasileiro e ainda néo transitado em julgado.
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2 A industria farmacéutica

2.1 Historico

A industria farmacéutica, em pouco mais de um século, se expandiu
praticamente em todos os mercados nacionais. Com o desenvolvimento da
ciéncia e da tecnologia aplicavel diretamente em suas atividades, experimentou
uma série de mudancas, 0 que gerou novas oportunidades de inovacéo
(RADAELLI, [s.d.]).

No século XIX, os Estados Unidos e o Reino Unido eram lideres na
pesquisa farmacéutica baseada na extracdo, purificacdo e isolamento de
produtos naturais, enquanto na Alemanha e Suica a pesquisa era baseada em
sintese quimica. Até o inicio da primeira Guerra Mundial a industria alema
dominou o mercado farmacéutico mundial, ao produzir cerca de 80% do volume
global de medicamentos (RADAELLI, [s.d.]).

A industria farmacéutica inicia seu processo de forte desenvolvimento a
partir da descoberta da penicilina, por Alexander Fleming, o primeiro antibiotico,
aplicado a diversas doencas e com boa aceitacdo pelo organismo (FROTA,
1993).

Nos anos 1930, surgiram os primeiros medicamentos obtidos através do
processo de fermentacdo, como as sulfonamidas, sendo a primeira delas
lancada pela Bayer com o nome de Prontosil® (FROTA, 1993).

Uma série de situacdes ajudou a promocao desses medicamentos: (i) a
forte eficacia, (i) a Segunda Guerra Mundial e (iii) a inexisténcia de protecao
patentéria (RADAELLI, [s.d.]).

A partir de 1941, os Estados Unidos iniciaram a producao da penicilina
em larga escala por meio de colaboracbes entre varios laboratérios
farmacéuticos, suplantando a lideranca alema. A producéo da penicilina e suas
consequéncias tecnolégicas e comerciais representaram uma oportunidade
Unica para a industria farmacéutica dos Estados Unidos se formar e ganhar
experiéncia em pesquisas a base de antibioticos, produtos que passariam a deter
a maior fatia de mercado nos 25 anos seguintes (RADAELLI, [s.d.]).

Com a auséncia de protecdo patentaria da penicilina, a industria norte-

americana pode criar uma base financeira sélida a partir de um produto néo
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patenteado, cuja pesquisa ndo dependeu de recursos proprios e cuja demanda
foi inflada devido a Segunda Guerra Mundial. Seu desenvolvimento foi ainda
auxiliado pela quase total auséncia de competicdo, uma vez que 0 parque
industrial europeu estava parcialmente destruido ao final da guerra (FROTA,
1993).

A penicilina representou um divisor de &aguas na formacdo e no
desenvolvimento da industria farmacéutica apos 1945, quando o governo dos
Estados Unidos comecou a investir pesadamente nesse setor. A criagdo da
National Science Foundation, em 1946, é um dos sinais do reconhecimento, por
parte do governo americano, da importancia do financiamento a pesquisa (ISSE,
2011).

Outra fonte de estimulos as pesquisas veio do Escritério de Marcas e
Patentes dos Estados Unidos (sigla, em inglés, USPTO) que, em 1945,
concordou com o patenteamento de invengdes com base em produtos naturais,
0 que garantiu que as primeiras empresas desse setor ndo fossem fragilizadas
pela imitacdo (ISSE, 2011).

O periodo poés-guerra é chamado de periodo de ouro para a industria
farmacéutica. Os recursos aportados em P&D atingiram niveis sem precedentes,
ajudando a definir o cenario para um periodo de grande prosperidade
(MALERBA; ORSENIGO, 2001).

Durante as décadas de 1950 e 1960, milhares de novos principios ativos
foram introduzidos no mercado. Através do conhecimento acumulado e da
capacidade financeira adquirida, a industria farmacéutica norte-americana
desenvolveu corticoides, psicotropicos, medicamentos cardiovasculares e outros
produtos para o tratamento de uma vasta gama de doencas (FROTA, 1993).

Assim, apesar do grande numero de produtos langados, o mercado
farmacéutico passou a ser concentrado, possuindo uma caracteristica de
oligopolio. Esses oligopolios alcancaram a lideranca do mercado farmacéutico
mundial através dos blockbusters!, medicamentos campedes de venda
(KORNIS et al., 2014).

Na década de 1980, as pesquisas se fundamentaram na biotecnologia,
com énfase na sintese do acido desoxirribinucleico (DNA) recombinante e nos

1 Blockbusters sdo medicamentos que vendem mais de US$ 1 bilh&o.
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meétodos de obtencédo de anticorpos monoclonais, com o0 objetivo de produzir
proteinas fisiolégicas utilizadas na terapia ou no diagnostico de varias doencas
(KORNIS et al., 2014).

Durante a década de 1990, o setor farmacéutico mundial adquiriu nova
configuracéo para ndo perder o mercado consumidor de produtos cujas patentes
ja haviam expirado, ou ainda, estavam por expirar nos proximos anos. Esse
processo de reestruturacdo abrangeu a ampliacdo do portfolio das empresas,
que passou a englobar desde a area de saude animal até os produtos de higiene
e de cuidado pessoal, de nutricdo e de dietética. Ademais, as empresas
farmacéuticas dos paises desenvolvidos concentraram a P&D nas matrizes e
verticalizaram a produgéo de medicamentos. Na maioria das vezes, transferiram
essa producado, o marketing e a comercializacao desses insumos para os paises
em desenvolvimento (KORNIS et al., 2014).

Nos anos 2000, dando continuidade ao processo de reestruturagao
iniciado nos anos 1990, a industria farmacéutica mundial, devido principalmente
a perda de patentes, passou a se concentrar mais no segmento de inovacdes
em P&D, principalmente de medicamentos biotecnoldgicos (KORNIS et al.,
2014). Segundo a revista Valor Econdmico, em 2014, a industria global de
medicamentos biotecnolégicos ultrapassou a marca de US$ 1 trilhdo em valor

de mercado.

2.2 Apropriacao de lucros no setor farmacéutico

O langamento ou aprimoramento de produtos é uma das principais
estratégias adotadas pelas empresas do setor farmacéutico e de extrema
importancia para a competitividade de uma industria que depende da inovacéao
tecnologica e exige altos investimentos em pesquisa e desenvolvimento. Em
2014, o farmacéutico foi 0 segundo maior setor em investimentos em P&D no
mundo, atras apenas do setor de tecnologia (EPOCA NEGOCIOS, 2014).

A atividade de P&D envolve desde a pesquisa e selecdo de principios
ativos inovadores e seu desenvolvimento até a realizacdo de testes pré-clinicos

e clinicos, que requerem uma estrutura e logistica complexa e custosa. Além
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disso, a industria farmacéutica demanda expressivos gastos em marketing e
propaganda, sendo dependente do sistema de propriedade industrial.

A competicdo no setor farmacéutico para medicamentos de referéncia
ocorre por meio da inovacao de farmacos e da promocdo comercial da marca.
As principais barreiras a entrada dessa categoria de medicamento no mercado
séo:

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 aprovacdo da autoridade regulatéria.

No caso de produtos com patentes expiradas, como os medicamentos
geneéricos, a competicao ocorre, em geral, por custo de producéo e pela estrutura
de distribuicio (CORREA; REZENDE; 2011). Nesse segmento, é de grande valia
alcancar a prateleira da farmécia a frente dos concorrentes, ja que ndo existe
interesse, nem para o distribuidor nem para o varejista, na comercializacao de
um mesmo principio ativo genérico de diversas empresas distintas (SANTOS;
FERREIRA, 2012).

De forma geral, os setores produtivos apresentam uma configuracao
diferenciada no processo de inovacao tecnolédgica. Para o setor farmacéutico, a
protecdo pela patente € essencial para que a empresa inovadora recupere o
investimento realizado no desenvolvimento de um medicamento. Apos a
expiracdo da protecdo patentaria, a empresa fica mais exposta a competicao
com 0s genéricos e perde grande parte da receita advinda desse medicamento
(LEHMAN, 2003; JANNUZZ| et al., 2008).

Desse modo, as empresas sao incentivadas a inovar para recuperar o
investimento na fase em que possuem a exclusividade de comercializacao,
permitida pela patente. Assim, generalizando, o ciclo dos produtos farmacéuticos
e das formas de competicdo gera a busca permanente de novos produtos por
parte das empresas lideres para preservar seu poder competitivo.

Com respeito as condicdes de apropriabilidade?, é possivel inferir que
estas sao altas enquanto vigora a patente — no caso do Brasil, 20 anos contados
a partir da data do depdsito do pedido. Apds a expiracdo da patente o produto

2 Por defini¢éo, apropriabilidade pode ser entendida como o grau de controle que o inovador possui sobre os resultados
econdmicos gerados por uma mudanca técnica realizada por uma empresa inovadora ou por um pais (FIGUEIRA, 2009).
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pode ser imitado. Assim sendo, enfatiza-se a importancia da patente para a
manutencao das altas condigbes de apropriabilidade nesse setor. Em geral, as
empresas utilizam seu portfélio de patentes com pelo menos quatro objetivos: (i)
protecdo contra a concorréncia, (ii) liberdade de design, (iii) estabelecimento de
aliancas e joint ventures; e (iv) evitar o litigio entre empresas (JANNUZZI et al.,
2008).

Embora a patente seja um dos ativos que mais traga apropriabilidade dos
lucros no setor farmacéutico, este ativo ainda nao € sinébnimo de monopadlio e
nem garante poder de mercado para seu detentor. Embora seja o mais
importante para esse setor, a prote¢cao desempenha um papel localizado, o qual,
por sua vez, € 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 sdo combinadas para a manutencdo de altas
condi¢Oes de apropriabilidade para esse setor:

a) Incorporacdes e fusbes de empresas com ativos intangiveis
complementares. Por exemplo, a I6gica das fusGes nesse setor tem sido reunir
em uma mesma empresa a competéncia e a propriedade de ativos intangiveis
relacionados a diferentes mercados e segmentos: antibidticos, vitaminas,
imunobiolégicos, entre outros. A fusdo do grupo francés Sanofi-Synthélabo com
a Aventis Pharma resultou, na ocasido, no surgimento do terceiro maior
laboratério farmacéutico do mundo e primeiro na Europa (BUAINAIN et al., [s.d.]).

b) Atividades de marketing e propaganda para a permanéncia dos
lucros. A manutencdo das vendas dos antigos produtos e, principalmente, o
lancamento de novos, requer uma complexa e dispendiosa estrutura de
marketing e gastos com propaganda. A lealdade a marca é uma caracteristica
historica dessa industria, sendo o alvo da atividade de marketing a classe
meédica. Nesse segmento, 0s custos dessa atividade s&o extremamente
relevantes. Para tanto, a marca e os efeitos associados a fidelidade, o trabalho
intenso de convencimento de um batalhdo de representantes comerciais e

recursos financeiros tornam-se também ativos essenciais para esse setor.
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2.3 O medicamento genérico

Diante da crise financeira dos anos de 1970 e do aumento dos gastos com
o setor de saude, um dos artificios utilizado pelos governos para a reducéo dos
custos dos medicamentos para a populacdo foi a comercializacdo dos
medicamentos genéricos.

Os Estados Unidos foram os primeiros a implementar esse novo tipo de
medicamentos, 0S quais exigiam testes para a comprovacdo de seguranca e
eficacia. = Esses  critérios, que  posteriormente seriam  adotados
internacionalmente, foram estabelecidos em 1984 pelos norte-americanos
(ISSE, 2011).

O modelo adotado pelos Estados Unidos para a implantacdo dos
medicamentos genéricos foi estabelecido no Hacth-Waxman Act (Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act), o qual estruturou padrdes
necessarios e obrigatérios para a consolidagdo desse novo tipo de
medicamento. Esse Ato tentou promover o equilibrio entre o incentivo as
industrias farmacéuticas para realizarem pesquisa e desenvolvimento para
novos produtos, e 0 encorajamento & competicdo com 0S genéricos para
melhorar o acesso da populacdo aos medicamentos (BERNIER, 2010).

Com esse Ato surge também o teste de bioequivaléncia 3, o qual passou
a ser cientificamente aceito para comprovar a eficacia e a seguranca dos
medicamentos genéricos. Assim, a industria de genéricos passou a ter
beneficios no que se refere a competitividade, ofertando a populagéo
medicamentos de qualidade e seguranca comprovada em larga escala
(PROGENERICOS, 2015).

No Brasil, mais precisamente na década de 90, o contexto histérico alterou
0 comportamento no setor farmacéutico nacional, devido a: (i) abertura comercial
(1988-1993); (ii) liberacdo de precos (1991-1992); (iii) Plano Real (1993); (iv)

aprovacdo da Lei da Propriedade Industrial brasileira (1996) e criacdo da

3 O teste de bioequivaléncia consiste na demonstracédo de que o medicamento genérico e seu respectivo medicamento
de referéncia (aquele para o qual foi efetuada pesquisa clinica para comprovar sua eficacia e seguranga antes do registro)
apresentam a mesma biodisponibilidade no organismo. A bioequivaléncia, na grande maioria dos casos, assegura que
o medicamento genérico é o equivalente terapéutico do medicamento de referéncia, ou seja, que apresenta a mesma
eficacia clinica e a mesma seguranga em relagdo ao mesmo.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (1999), entre outros (ISSE,
2011).

Nesse contexto foram estabelecidas as bases para a introdugcédo da
concorréncia no pais, processo que ganhou impulso definitivo com a estabilidade
de precos obtida a partir de 1994. Assistiu-se, a partir dai, a uma revolucéo nas
estratégias e condutas das empresas brasileiras nos mais diversos setores,
derivada da eliminacdo das amarras governamentais e da crescente presséo
concorrencial. Nessa época, chama atencdo o comportamento do setor
farmacéutico, que apesar da desregulamentacdo da economia e da introducao
de uma maior competicio em todos o0s setores, praticou aumentos
generalizados, significativos e ndo transitorios nos precos dos medicamentos.
Enquanto a maioria dos setores industriais apresentou enormes ganhos de
produtividade, com reducdo de custos e precos reais ao consumidor, o0 setor
farmacéutico operou na contraméo desse movimento (ANVISA, 2001).

Contudo, os elevados reajustes praticados pelas industrias farmacéuticas
provocaram a instituicdo de um novo controle de precos, hoje a CMED (Camara
de Regulacéo de Mercado de Medicamentos), a qual possui a tarefa de monitorar
0s precos dos medicamentos no mercado e auxiliar tecnicamente no
estabelecimento do preco de novos medicamentos (ISSE, 2011).

Nesse mercado as industrias farmacéuticas detém individualmente
capacidade para impor sua politica comercial aos consumidores. A estratégia de
diferenciacéo de produtos desenvolvida por elas, as caracteristicas técnicas dos
produtos, bastantes complexas, a lealdade a marca desenvolvida pelos médicos,
associadas a dificuldade de compreenséo das informacdes disponiveis sobre
precos e qualidade dos produtos, retiram a capacidade do consumidor de reagir
nesse mercado (ANVISA, 2001).

Diante disso, 0 Ministério da Saude, no intuito de reduzir
significativamente os custos, possibilitando o acesso aos medicamentos para
uma maior parcela da populacdo, além de melhor regular o mercado,
implementou a politica de medicamentos genéricos através da a promulgacao
da Lei n®9.787 em 10 de fevereiro de 1999 (Lei dos Genéricos) (ARAUJO et al.,
2010), que estabeleceu as seguintes defini¢des:
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a)

b)

d)

f)

Medicamento Similar 4 — aquele que contém 0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicagéo terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia registrado
no orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido ap0s a expiragdo ou renuncia da protecdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade , comprovada a
sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasidao do
registro;

Produto Farmacéutico Intercambiavel  — equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s
mesmos efeitos de eficacia e seguranca,;

Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacéutica, contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa
de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade,
guando estudados sob um mesmo desenho experimental,
Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensao de absorcéo
de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva

concentracado/tempo na circulacao sistémica ou sua excre¢ao na urina.

4 Em 2007, foi publicada a Resolugdo RDC 17/2007 com todos os pré-requisitos necessarios para o registro do
medicamento similar. Com esta publicacéo, houve evolugéo da legislacao relacionada a esta classe de medicamentos,
uma vez que a resolugcdo determina a apresentacdo das mesmas provas necessarias para registro de medicamento
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Conforme determina a Lei 9.787/99, os genéricos s6 podem chegar ao
consumidor depois de passarem por testes de bioequivaléncia, o que garante
que serdo absorvidos na mesma concentracdo e velocidade que os
correspondentes medicamentos de referéncia ou inovadores.

O genérico deve também passar pelo teste de equivaléncia farmacéutica,
que assegura que a composicao do produto é equivalente a do medicamento de
referéncia/inovador que lhe deu origem (PROGENERICOS, 2015).

Além destes testes e somado ao cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacéo e Controle de Qualidade (BPFC), € possivel fornecer bases técnicas
e cientificas para a intercambialidade entre o genérico e seu medicamento de
referéncia, uma vez que, nesse caso, ambos podem ser considerados
equivalentes terapéuticos, ou seja, medicamentos que apresentam a mesma
eficacia clinica e o mesmo potencial para promover efeitos adversos
(STORPIRTIS et al., 2014).

O medicamento de referéncia €, geralmente, o0 inovador cuja
biodisponibilidade foi determinada durante o desenvolvimento do produto e que
teve sua eficacia e seguranca comprovadas por meio de ensaios clinicos, antes
da obtencéo do registro para comercializagdo. Nesse caso, a empresa fabricante
desenvolveu a formulacdo e a forma farmacéutica adequadas a via de
administracdo e ao objetivo terapéutico do medicamento, estabelecendo e
validando os processos de fabricacéo, bem como as especificacdes que deverao
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
especificacdes in vitro, em relagcdo ao medicamento de referéncia. Entretanto, se
aceita que a formulacdo e o processo de fabricacdo nao sejam idénticos, o que
geralmente ocorre devido aos diferentes equipamentos e fornecedores de
matérias-primas, desde que essas diferencas ndo comprometam a
bioequivaléncia entre os produtos (STORPIRTIS et al., 2014).

Diferencas em relacdo a caracteristicas fisicas e fisico-quimicas do
farmaco e demais componentes da formulagdo, bem como nos processos de
fabricagcdo, podem gerar diferencas na biodisponibilidade que, no caso do
genérico, podem comprometer a bioequivaléncia 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 prépria
definicdo legal, sO pode ser fabricado caso o medicamento de referéncia néo
possua protecdo patentaria ou outros direitos de exclusividade. Neste caso, o
genérico pode ser vendido a um preco até 35% menor, pois hd0 possui 0S
mesmos custos de pesquisa e de propaganda se comparado ao medicamento
de referéncia (SIMOES, 2006; ANVISA, 2016).

No Brasil, somente a ANVISA possui competéncia para conceder o
registro para a comercializacdo de um determinado medicamento, genérico ou
ndo. De posse deste registro, a empresa esta autorizada pelo 6rgdo a
comercializar seu produto em territério nacional, ressalvados os direitos de
terceiros (SIMOES, 2006).

Contudo, ndo existe relagédo entre os processos de obtencdo do registro
de comercializagdo e obtengcdo de uma patente para um mesmo medicamento.
Nos Estados Unidos, ocorre interacdo entre as instituicdes responsaveis pela
concessao de registros de medicamentos e patentes. O trabalho € realizado em
conjunto entre o FDA (U.S. Food and Drug Administration) e o USPTO,
respectivamente. Por exemplo, informac¢des complementares sobre as datas de
expiracdo de patentes de medicamentos podem ser obtidas no Orange Book
(fonte — FDA, Center for Drug Evaluation and Research) (SIMOES, 2006).

No Brasil, os pedidos de patente da area farmacéutica passaram a ser
analisados também pela ANVISA desde a Medida Provisoria 2.006/1999, a qual
criou a figura juridica da “anuéncia prévia”, posteriormente consolidada pela Lei
n°® 10.196/2001, que alterou o artigo 229 da LPI, incluindo a alinea “c” (BASSO,
2004).
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3 Patentes: As reivindicacfes e a doutrina dos equi  valentes - conceitos

e teorias

A evolugdo da humanidade, historicamente, é acompanhada por
descobertas e invengbes em todos os campos do conhecimento. Muitos
inventores revolucionaram o mundo tecnolégico e, com base nos conhecimentos
ja existentes, buscaram a solucéo de problemas, algumas destas resultando em
inovacoes, as quais impactam a sociedade como um todo.

A expressao propriedade intelectual, em sentido amplo, refere-se as
criacdes do intelecto humano e os direitos de propriedade intelectual protegem
os interesses dos criadores, dando-lhes direitos de propriedade sobre suas
criacdes em contrapartida revelando o invento para a sociedade. Existem varias
sendo cada uma

modalidades de direitos de propriedade intelectual,

regulamentada por uma legislacao prépria, como apresentado na figura 1.
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Figura 1: Diagrama da Propriedade Intelectual
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Os direitos autorais, de acordo com a Lei n® 9.610 de 19 de fevereiro de
1998, sdo aqueles ligados ao autor como consequéncia de obra por ele
elaborada. Segundo a referida Lei, somente as criacdes de espirito, expressas
por qualquer meio ou fixadas em qualquer suporte conhecido ou que se invente
no futuro, sédo obras intelectuais passiveis de protecéo. A partir do momento em
gue o autor registra sua obra, pode: (i) comprovar a autoria perante terceiros; (ii)
especificar os direitos morais e patrimoniais e (iii) contribuir para a preservagao
da memoaria nacional. Algumas obras ndo chegam ao publico senédo por meio de
intermediarios, 0s quais tornam a obra acessivel, e cujos interesses juridicos sédo
protegidos por direitos conexos (ARAUJO et al., 2010).

Segundo o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), o programa
de computador é a expressao de um conjunto organizado de instrugcdes em
linguagem natural ou codificada, contida em suporte fisico de qualquer natureza,
de emprego necessario em maquinas automaticas de tratamento da informacéo,
dispositivos, instrumentos ou equipamentos periféricos, baseados em técnica
digital ou analoga, para fazé-los funcionar de modo e para fins determinados. O
regime juridico para a protecdo aos programas de computador € 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 n® 9.610/98).

Outra modalidade de protecéo € a chamada sui generis, considerada um
regime especial de protecdo da propriedade intelectual. Estdo incluidos nesta
modalidade os cultivares. De acordo com o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), responsavel pelo Servico Nacional de Protecédo de
Cultivares (SNPC), a lei de protecao 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 relagéo a novas variedades de plantas. De acordo
com a legislacéo, cultivar € a variedade de qualquer género ou espécie vegetal,
que seja claramente distinguivel de outras conhecidas por uma margem minima
de caracteristicas, descrita pela denominagéo
propria, homogeneidade, capacidade de se manter estavel em geracdes
sucessivas, além de ser passivel de utilizacao.

Também sob protecdo sui generis esta a topografia de circuitos
integrados, a qual envolve um conjunto organizado de interconexdes,

transistores e resisténcias, dispostos em camadas de configuragcao
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tridimensional sobre uma peca de material semicondutor. Em 31 de maio de
2007 foi aprovada no Brasil a Lei n° 11.484 para a protecéo das topografias como
um direito de propriedade intelectual, que devem ser registradas junto ao INPI.

O acesso ao patriménio genético nacional e 0o acesso e protecdo ao
conhecimento tradicional associado, regulamentados pela Lei n° 13.123/2015,
estédo igualmente enquadrados sob a protecao sui generis. Esta Lei define como
acesso ao patrimbnio a pesquisa ou desenvolvimento tecnolégico realizado
sobre amostra de patriménio genético, e como acesso ao conhecimento
tradicional associado a pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado
sobre conhecimento tradicional associado ao patrimdnio genético que possibilite
ou facilite o acesso ao patrimdnio genético, ainda que obtido de fontes
secundarias, como feiras, publicacdes, inventarios, filmes, artigos cientificos,
cadastros e outras formas de sistematizacdo e registro de conhecimentos
tradicionais associados.

Ainda na modalidade sui generis podem ser incluidos os transgénicos e
as células-tronco. A Lei de Biosseguranca estabeleceu a permissao da utilizacéo
de células-tronco embrionarias para fins de pesquisa e terapia, desde que
produzidas pelo método de fertilizacéo in vitro e que os embrides sejam inviaveis,
ou seja, ndo tenham a possibilidade de se desenvolver efetivamente. Além disso,
a Lei reordenou as normas de biosseguranca e os mecanismos de fiscalizacéo
sobre as condutas que envolvam o0s organismos geneticamente modificados,
sendo elas a conducdo, cultivo, produgdo, manipulacdo, transporte,
transferéncia, importacéao, exportacao, armazenamento, pesquisa,
comercializacdo, consumo, liberagcdo no meio ambiente e descarte de forma a
proteger a vida e a saude humana, dos animais e das plantas, bem como o meio
ambiente.

A ultima modalidade de direitos de propriedade intelectual é a propriedade
industrial. Neste tipo de protecdo estéo incluidos: patente de invengao, modelo
de utilidade, desenho industrial, indicacdo geografica e marca. A Lein°® 9.279, de
14 de maio de 1996, (LPI), disciplina as questdes relativas a esse assunto no
Brasil, e a protecéo deve ser requerida junto ao INPI.

Segundo o INPI, o registro de desenho industrial protege a configuracéo
externa de um objeto tridimensional ou um padrao ornamental (bidimensional)

que possa ser aplicado a uma superficie ou a um objeto. Ou seja, 0 registro
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protege a aparéncia que diferencia o produto dos demais. A protecao vigorara
pelo prazo de 10 anos, contados da data de depdésito, podendo ser prorrogavel
por trés periodos sucessivos de cinco anos cada.

A indicacao geogréfica (IG) é usada para identificar a origem de produtos
ou servi¢cos quando o local tenha se tornado conhecido ou quando determinada
caracteristica ou qualidade do produto ou servico se deve a sua origem. No
Brasil, a IG pode ser classificada como denominagéo de origem (DO) e indicacéo
de procedéncia (IP). A legislacdo em vigor ndo estabelece prazo de vigéncia
para as IG, de forma que o periodo para 0 uso do direito € 0o mesmo da existéncia
do produto ou servigco reconhecido.

O segredo industrial pode ser entendido como um conjunto de
informacdes, incorporadas ou ndo a um suporte fisico, que por néo ser acessivel
a determinados concorrentes representa vantagem competitiva para os que o
possuem e o usam. Os segredos industriais sado protegidos entre as partes por
meios juridicos sem registro, ndo existindo decisdo sobre a concessdo da
protecdo. Um segredo industrial pode ser mantido por um periodo 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 a chamada
engenharia reversa e o segredo ser revelado (ARAUJO et al., 2010).

Marca pode ser definida como todo sinal visualmente perceptivel, usado
para distinguir um produto ou um servigco de outro, semelhante ou igual, bem
como pode ser o sinal usado para identificar produtos ou servigos originados de
membros de uma determinada entidade, marca coletiva, ou sinal que sirva para
atestar a conformidade de um produto ou servico com certas normas ou
especificacdes técnicas, marca de certificacdo. A protecdo da marca € valida por
10 anos, contados da data de concessédo do registro, e podera ser prorrogada
inUmeras vezes, a critério do proprietario da marca (ARAUJO et al., 2010).

A patente, objeto do presente estudo, pode ser definida como um titulo de
propriedade concedido pelo Estado que assegura ao seu titular exclusividade
temporaria para a exploracdo de uma determinada invencdo. Em troca, uma vez
expirado o prazo de vigéncia da patente, todo o conhecimento envolvido no
desenvolvimento e producdo do objeto da patente serd de dominio publico e

podera ser utilizado pela sociedade.
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Essa ferramenta emerge da necessidade de proteger invencdes nas mais
diversas areas da ciéncia e da industria, tendo como funcdo a promocao do
progresso tecnoldgico e industrial em um mercado de livre concorréncia. Outra
funcao é proteger o seu titular contra a reproducao e a comercializacéo indevidas
da invencéo patenteada (MEURER; NARD, 2004).

Existem dois tipos de patentes: a patente de invencédo (antigo PI®) e
modelo de utilidade (antigo MU®). O modelo de utilidade se refere a protecédo das
criacoes de carater técnico-funcionais relacionadas a forma ou disposicéo
introduzida em objeto de uso pratico, ou parte deste, conferindo ao objeto
conhecido do estado da técnica uma melhoria funcional no seu uso ou fabricagéo
(INPI, Resolucéo n° 85, 2002). Conforme a LPI, o prazo de vigéncia de protecdo
do modelo de utilidade sera de 15 anos contados da data de depaosito.

Segundo o manual para depositantes de patentes publicado pelo INPI, a
patente de invencdo é resultante do exercicio da capacidade de criacdo do
homem que represente uma solu¢do nova para um problema técnico existente
dentro de um determinado campo tecnolégico, originando uma invencédo que
pode ser produzida industrialmente. As invencdes podem ser referentes a
produtos industriais (compostos, composic¢des, objetos, aparelhos, dispositivos,
etc.) e a atividades industriais (processos, métodos, etc.). As patentes de
invencdo conferem protecdo as criacdes de carater técnico, visando um efeito
técnico peculiar.

A fim de que o invento seja considerado patenteavel, o0 mesmo deve
cumprir 0s seguintes requisitos, previstos na LPI:

a) Novidade - a matéria objeto do pedido precisa ser nova, hao pode ter
sido revelada previamente, seja por via oral ou escrita, nao
pertencendo, portanto, ao estado da técnica;

b) Atividade Inventiva - os resultados da pesquisa ndo podem ser 6bvios
para um técnico especializado no assunto, ou seja, ndo podem ser
resultantes de uma mera combinacéo de fatores ja pertencentes ao

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

5> Em 2012, o INPI passou a adotar um novo cédigo para a numeragao dos pedidos de patente, tanto o de invenc&o como
o de modelo de utilidade, assim como os de desenho industrial e de indicagéo geogréafica. O novo cédigo de numeragéo
vem ao encontro da politica de integracéo internacional do INPI, atendendo aos padrdes sugeridos internacionalmente.
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nem uma simples substituicdo de meios ou materiais conhecidos por
outros que tenham a mesma fungéo;
c) Aplicagao Industrial - a invencéo deve ter aplicacéo seriada e industrial
em qualguer meio produtivo.
Para o deposito de um pedido de patente no INPI, o artigo 19 da LPI prevé
que “O pedido de patente, nas condi¢cdes estabelecidas pelo INPI, contera: (1)
requerimento; (I1) relatério descritivo; (111) — reivindicacdes; (IV) desenhos, se for
o caso; (V) - resumo; e (VI) comprovante do pagamento da retribuicéo relativa
ao deposito”.
O relatério descritivo de um pedido de patente deve ter suficiéncia
descritiva, como previsto no Artigo 24 da LPI:

“Artigo 24 - O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de
modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e indicar, quando
for o caso, a melhor forma de execucao.”

Além disso, o relatério descritivo deve apontar o problema existente no
estado da técnica e a solucdo proposta, especificando o setor técnico a que se
destina.

O resumo deve ser uma descri¢cdo sumaria do objeto do pedido de patente
devendo ser iniciado pelo titulo, ressaltando de forma clara a matéria objeto de
protecao.

Os desenhos, quando for o caso, deverao ser apresentados com clareza,
em tragos firmes, uniformes, em tinta indelével e, serdo tantos quantos forem
necessarios a perfeita compreensdo do objeto da patente, sendo numerados
consecutivamente no pedido.

As reivindicacdes, parte essencial de um pedido de patente, serdo melhor
detalhadas no item 3.1 deste capitulo. Contudo, ressalta-se que nas
reivindicagbes estdo descritas as caracteristicas do invento que s&o
responsaveis por gerar um passo para a evolucao do estado da técnica em uma
dada area de aplicacao.

Para isso as reivindicacbes, através da descricdo completa dos
componentes e das caracteristicas que os elucidam, possuem a funcédo de

delimitar o ambito da protec&o da patente, delimitando a matéria sobre a qual o
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titular tera direito de exclusividade, caso a patente seja concedida
(CONSTANTINOPOLOS, 2013).

3.1 Asreivindicacbes

As reivindicagOes, apesar de sua importancia na legislacado 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 a parte a melhoria

da sua invencéo.

“...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 legislacdes norte-americanas relacionadas as patentes que vieram
posteriormente reforcaram a importancia das reivindicacbes estarem em uma
parte em destaque do restante do texto do pedido de patente.

As reivindicagdes, nos moldes atuais, surgiram nos Estados Unidos para
cumprir, principalmente, os seguintes objetivos:

a) Revelar ao publico a invencdo em troca do periodo de exclusividade
concedido pelo Estado;

b) Informar ao publico o que poderia ou ndo ser utilizado durante o periodo
de exclusividade.

No Brasil o termo “reivindicacao” aparece pela primeira vez no Codigo de
Propriedade Industrial (CPI, Lei n® 5.772/71). Antes disso, 0 que determinava o
limite dos direitos de uma patente eram o0s “pontos constitutivos” ou “pontos
caracteristicos”. Esses tinham o mesmo significado do termo reivindicacéo
conforme é conhecido atualmente (MULLER et al., 2008).

As reivindicacgdes sao parte crucial de um pedido de patente e determinam
a extensao da protecéo conferida pela patente, devendo ser interpretadas com
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base no relatério descritivo e nos desenhos (Artigo 41° da Lei da Propriedade
Industrial Brasileira). As reivindica¢oes séo as especificidades da invencao para
as quais a protecdo € requerida, demonstrando, portanto, as caracteristicas
especiais que os inventores consideram como novidade em relacdo ao estado
da técnica existente até aquele momento (MULLER et al., [s.d.]). Desta maneira,
as reivindicagoes séo efetivamente a invengao.

Durante o exame de mérito, € comum as reivindicacdes sofrerem
modificacdes 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 reivindicacdes apos o exame de mérito e aceitas pela
autoridade governamental sdo as protegidas e consideradas escopo da invencéo
(MULLER, 2003).

Portanto, € o texto das reivindicacfes que determina os limites dos direitos
assegurados pela patente, embora o0 escopo de prote¢édo ndo seja limitado a uma
interpretacéo literal das reivindicagcdes (MULLER et al., [s.d.]).

As reivindicacbes podem ser classificadas como independentes ou
dependentes. Segundo a Resolugdo 124/2013 do INPI, a qual institui as
diretrizes de exame de pedidos de patente, as reivindicagcbes independentes
visam a protegcdo de caracteristicas técnicas essenciais e especificas da
invencdo em seu conceito integral. Cada reivindicacdo independente
corresponde a um conjunto de caracteristicas essenciais a realizacdo da
invencdo. As reivindicagbes dependentes sao aquelas que protegem o0s
detalhamentos da invencdo e/ou caracteristicas adicionais que ndo sejam
consideradas essenciais a invencao.

Além disso, as reivindicacbes podem ser subdivididas em dois tipos: (i)
reivindicagdes de produtos e (ii) reivindicagcbes de processos. O primeiro tipo se
refere a uma entidade fisica, enquanto o segundo se refere a toda atividade na
qual algum produto material se faz necessario para realizar um processo.

Usualmente, as reivindica¢des contem (i) um preambulo, o qual descreve
a matéria que ja pertence ao estado da técnica, (ii) uma expresséao de ligacao,

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

6 Art. 41. A extensao da protecéo conferida pela patente sera determinada pelo teor das reivindicacdes, interpretado com
base no relatério descritivo e nos desenhos.
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descreve detalhes especificos ou particularidades relativos a invencéo e delimita
0 objeto da protecdo (MULLER, 2003; GATTAS, 2013).

3.2 Relacao entre as reivindicacdes e a doutrina dos equivalentes

Para se determinar uma infragdo a uma patente, via de regra, deve-se
verificar se o produto ou processo indicado como infrator possui caracteristicas
de uma ou todas as reivindica¢des independentes.

Como ponto de partida para analise de infracdo de uma patente,
considera-se que a mesma pode ocorrer basicamente de duas formas distintas,
a saber: (i) infracao literal e (ii) infracdo néo literal (MULLER et al., [s.d.]).

A infracéo literal ocorre quando cada elemento do produto contrafator
coincide integralmente com cada um dos elementos de pelo menos uma
reivindicacdo independente de uma patente. Nesta modalidade de infragdo pode
haver a necessidade de interpretar o significado ou a abrangéncia de um
determinado termo da reivindicacdo, de forma que uma vez interpretado e sua
extensdo estabelecida, verifica-se de imediato a correspondéncia com o
elemento do produto infrator (DANNEMANN, 2001).

A infracdo por equivaléncia se apresenta quando o elemento do produto
contrafator ndo se enquadra diretamente ou integralmente na definicdo do
elemento da reivindicacéo, no entanto, constitui um equivalente técnico funcional
deste ultimo (MULLER et al., [s.d.]).

Partindo do principio de que as infragbes ndo sdo apenas literais,
entende-se que para os crimes de violacdo € possivel aplicar a doutrina dos
equivalentes, a qual pode ser descrita como sendo “copiar 0 principio ou modo
de operacao descrito por uma patente, embora tal copia seja diversa em forma
ou em proporcédo” (BARBOSA, [s.n.t.]).

A doutrina dos equivalentes surgiu da necessidade de diferenciar uma
nova invencdo com modificacdes irrelevantes daquela ja patenteada. Além
disso, ha a necessidade de proteger o titular contra tais variantes irrelevantes e

permitir a terceiros saberem o que é permitido utilizar ou néo.

36



Esta doutrina cumpre duas func¢des importantes: (i) ajuda a determinar se
uma invencédo obedece ao requisito de atividade inventiva’ para que possa ser
um objeto de patente e (ii) auxilia na determinacdo do escopo da protecdo de
uma patente e, consequentemente, na identificacdo da possibilidade de infracdo
(CONSTANTINOPOLOS, 2013).

A doutrina dos equivalentes pode ser aplicada nos casos em que um dos
componentes de uma invencao patenteada € substituido por outro componente,
contudo essa mudanca néao interfere na solucao técnica identificada. Em outras
palavras, mesmo com a alteracdo ou substituicdo introduzida, o novo
produto/processo continua a desempenhar a mesma funcao técnica da invencgéo
previamente patenteada.

Os componentes principais de uma invencdo, portanto, devem ser
observados e analisados de acordo com a fungdo desempenhada e ndo somente
pelo aspecto material. Se ndo fosse assim, a protecdo patentaria seria irreal, pois
bastaria uma pequena alteracao para eximir o infrator da responsabilidade pela
infracdo (GATTASS, 2013).

E importante ressaltar que a doutrina dos equivalentes n&o depende da
intencdo do infrator, ou seja, a “infragdo inocente”, aquela desprovida de
intencdo, também sera considerada infracdo a Iluz desta doutrina
(CONSTANTINOPOLOS, 2013).

Contudo, ndo ha unanimidade na aplicacdo da doutrina dos equivalentes,
embora seja sabido que as reivindicagbes devam ser interpretadas para
encontrar o escopo da prote¢do. Diante disso, cada pais aborda este tema de

forma diferente.

3.3 Teorias da doutrina da equivaléncia

331 Alemanha

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

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

7 Atividade inventiva segundo o artigo 13 da LPI: A invencéo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico
no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica.
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“O que importa € a funcdo dos elementos que constituem a invencao, e ndo
os elementos, razao por que, se alguém substitui 0 elemento a da invengao
por outro elemento a’, que é tecnicamente equivalente, porque pode ter a
mesma funcdo técnica, ofende o direito de quem fez a invencdo com o
elemento a” (BARBOSA, [s.n.t.]).

Na Alemanha a doutrina dos equivalentes é baseada no critério da
obviedade, ou seja, a avaliacdo de equivaléncia é ligada a originalidade dos
meios alterados e a solugdo técnica encontrada para o mesmo problema
(CONSTANTINOPOLOS, 2013).

O critério da obviedade sera utilizado na avaliacdo pelo perito na matéria,
que passara o produto, em tese infrator, por uma analise de falta de atividade
inventiva quanto aos meios variantes utilizados para o problema técnico
encontrado e ja solucionado por um produto patenteado (GATTAS, 2013).

Desse modo, havera equivaléncia quando esse mesmo problema técnico
é resolvido por meios modificados em relacéo a patente e o técnico no assunto,
no caso o perito, entenda que a modificacdo n&o possui atividade inventiva para
se chegar ao produto em tese infrator.

Além disso, serd considerada infragdo por equivaléncia quando é
realizada uma comparacdo de problemas técnicos e estes séo resolvidos de
formas diferentes, porém Gbvias para um perito técnico.

Em alguns casos para a aplicacdo desta doutrina na Alemanha, o Tribunal
formula trés questionamentos:

(1) A forma de execucdo resolve o0 mesmo problema da invencdo com
meios modificados, mas com efeitos idénticos?

(i) Em caso afirmativo, o perito técnico € capaz de encontrar o mesmo
efeito com os meios modificados?

(i) Em caso afirmativo, as consideracdes do perito sdo no sentido de
considerar a solugcdo técnica da patente como equivalente as
modificacoes realizadas?

Em caso de resposta afirmativa para as trés questdes, as modificacbes
serdo consideradas equivalentes (CONSTANTINOPOLOS, 2013).

Em resumo, o técnico no assunto ao avaliar a obviedade considerara que
havera equivaléncia quando houver a solu¢cdo de um mesmo problema técnico,
meios modificados para resolver e semelhanca na solucdo técnica encontrada.

E para constatar a obviedade, o técnico devera encontrar nas modificagcdes uma

38



semelhanca Obvia, ou seja, solucdo para a qual ele ndo 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 pais 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 pais. A partir do caso Graver Tank® em 1950, a Suprema
Corte norte-americana entendeu essa sentengca como sendo a base de
entendimento e aplicacdo da doutrina dos equivalentes nos Estados Unidos
(BARBOSA, [s.n.t.]).

A Suprema Corte passou a reconhecer a necessidade de protecdo para
além do teor das reivindicacdes, e entdo 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 0 componente variante que
desempenham a mesma funcéo obtendo, assim, 0 mesmo resultado. Sendo
assim, se for observada uma semelhanca em desempenhar a mesma funcgéo, do
mesmo modo e com 0 mesmo resultado, havera a equivaléncia.

Para complementar o teste triplo, ocorre também a analise element-by-
element, a qual baseia-se na comparagdo de cada elemento do processo
constante na reivindicacdo com o processo novo, possivelmente infrator. A partir
disto, tem-se uma apreciacdo mais analitica das reivindica¢des, conseguindo
assim, uma restricdo da interpretacdo e afastando a ideia abstrata da invencgéo
(CONSTANTINOPOLOS, 2013).

A Suprema Corte norte-americana concebe a possibilidade de considerar
a combinacgdo de dois ou mais elementos do produto infrator, ou até um anico
elemento que faga a fungédo de multiplos detalhes da reivindicagdo, um elemento

equivalente a um elemento de um invento patenteado.

8 Neste caso, chegou-se a concluséo de que uma mistura contendo silicato de manganés era equivalente a uma mistura
contendo silicato de magnésio, apesar de magnésio e manganés terem propriedades diversas, porque a funcéo
desempenhada era a mesma a 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 fung¢éo, do
mesmo modo e com a obtencdo do mesmo resultado (function-way-result),
sendo que para que isso ocorra é realizada a analise de elemento por elemento
das reivindicacoes (element-by-element).

Outra caracteristica da utilizagdo desta doutrina nos Estados Unidos é a
restricdo quanto a protecdo dos elementos que o inventor poderia ter previsto
como elementos equivalentes, contudo nao inseriu no quadro reivindicatorio de
sua invencao - principio da previsibilidade (CONSTANTINOPOLOS, 2013).
Nesse caso, hdo sera considerada infragdo por equivaléncia o uso, por terceiros,
dos elementos que poderiam ter sido previstos pelo inventor. ISso ocorre para
compelir os inventores a descrever as reivindicacdes da forma mais clara e
completa possivel, pois, caso ndo o facam, dardo margem a produtos com
elementos equivalentes sem que esses estejam cometendo qualquer tipo de

infracao.

3.3.3 Franca

A teoria francesa € mais simples de ser aplicada e se assemelha a norte-
americana. Em resumo, considera que ha equivaléncia quando um componente
substituto executa a mesma fungcdo de um componente patenteado e atinge
resultados similares.

Entende-se, entdo, que teoria francesa considera aplicavel o teste
function-result, se comparado com o teste triplo norte-americano function-way-
result. A Corte Francesa atual tem levado em consideracdo, na analise da
infragdo por equivaléncia, a maneira (way) como o elemento alterado atinge o
resultado final. Sendo assim, ha uma tendéncia dos tribunais franceses
considerarem este fator em suas analises (VERON, 2001).

Portanto, embora existam semelhancas desta teoria com outras ja
citadas, a teoria francesa possui particularidades que a diferenciam das outras
existentes, dando-lhe um caracter interpretativo mais amplo e caracteristicas de
analise mais distintas daquelas apresentas pela teoria alema ou norte-americana
(VERON, 2001).
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(1) Adocao do principio moyén general, o qual significa conceder
protecdo para a funcdo de um dado elemento, mesmo que esta
fungéo n&o tenha sido reivindicada,

(i) O critério de obviedade nao € aplicado, pois o entendimento € que
esse critério ndo € de infracdo, mas sim de invalidacéo de patentes.

(i) “Improving is infringing” — Considera-se equivalente a utilizacao de
um elemento aperfeicoado desde que o elemento possua a mesma
funcdo e obtenha o mesmo resultado de algo patenteado;

(iv) Desconsidera a intencdo de um inventor em excluir um
componente de seu quadro reivindicatorio;

(v) Inaplicabilidade da “historia do exame de meérito”, um dos limites
utilizados para aplicacéo da doutrina dos equivalentes (como sera

visto adiante).

3.34 Brasil

Ainda sob a vigéncia do Codigo de Propriedade Industrial, houve uma
deciséo expedida pela 62 Camara Civel 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 Pl 8047777, alegava estarem sendo infringidos seus
direitos pela empresa Taurus na reprodugcdo de um capacete esportivo, objeto
da patente citada.

A aplicacdo da doutrina dos equivalentes neste caso pode ser entendida

no seguinte trecho:

“Constitui contrafacéo, no sentido de que infringe o privilégio, a fabricacéo de
produto com aproveitamento da ideia inventiva basica protegida, ainda que
sem completa e absoluta correspondéncia com a descricdo patenteada,
mercé de acréscimos e alteragfes que, aquela estranhos, todavia ndo a
desfiguram”. (AIPPI, 2003).

Entretanto, a possibilidade explicita da aplicacdo da doutrina dos
equivalentes no Brasil surge com a insercdo do artigo 186 na LPI, o qual
menciona a possibilidade de que os crimes contra patente incidam sobre a

utilizacdo de meios equivalentes aos protegidos pelo objeto da patente.
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“Art. 186. Os crimes deste Capitulo caracterizam-se ainda que a violacéo ndo
atinja todas as reivindicac6es da patente ou se restrinja a utilizacdo de meios
equivalentes ao objeto da patente.”

Embora existam iniUmeros casos que citam em seu teor a doutrina dos
equivalentes, ndo se conhece quaisquer casos que tenham sido transitados em
julgado com base na disposicao do artigo 186 da LPI (AIPPI, 2003).

Sendo assim, no que se refere a como a doutrina deve ser abordada, a
jurisprudéncia brasileira ainda ndo possui muitos dados ou casos relevantes, ja
que a LPI ndo traz nem estabelece critérios para a aplicacéo.

O que se identifica € que alguns autores defendem a determinacdo da
equivaléncia iniciando as analises a partir do critério de obviedade que é mais
abrangente, e, no caso de nao se verificar a obviedade, analisar o caso com 0
teste triplo (function-way-result). Enquanto outros autores defendem uma
interpretacéo literal das reivindicagbes, com o abandono da doutrina dos
equivalentes (BARBOSA, [s.n.t.]).

Portanto, observa-se que ndo ha uma conformidade na aplicacdo da
doutrina dos equivalentes no Brasil, gerando inseguranca para o titular de uma
patente, que pode ter seu invento copiado por um produto contrafeito, e também
desconforto para os querem langar um produto concorrente e ndo sabem como

analisar a infracao por equivaléncia.

3.35 Breves comparacdes

Analisando as teorias descritas observa-se que a aplicacdo da doutrina
dos equivalentes ainda € um tema em desenvolvimento, j& que ndo ha consenso
para a sua utilizacdo em diversos paises onde € utilizada.

A teoria norte-americana € mais analitica se comparada a alema, ja que
esta investiga semelhancas e diferencas entre os componentes em separado, e
ainda apura o comportamento anterior do titular, enquanto na primeira pode-se
identificar o elemento equivalente, mas ndo se caracterizar a infracdo caso o
elemento tenha sido encontrado, mas nao reivindicado.

A teoria francesa apresenta semelhanca com a norte-americana, contudo
sua aplicacao é considerada mais ampla se comparada a teoria da Alemanha e
dos Estados Unidos.
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No Brasil, embora exista o Artigo 186 da LPI, o qual € o marco regulatorio
sobre a doutrina dos equivalentes, ainda ha a necessidade de criar uma forma
de aplicacdo para que seja possivel dar mais seguranca aos titulares de inventos

€ Seus concorrentes.

3.4 Limites para a aplicagao da doutrina dos equivalentes

34.1 Historia do exame de mérito

A *“histéria do exame de meérito” (prosecution history estoppel ou “file
wrapper” estoppel) limita a interpretacdo das reivindicagbes para excluir
caracteristicas que possam ter sido renunciadas ou rejeitadas durante o
processo de exame com 0 objetivo de obter a aprovagdo de um determinado
pedido (ABREU, 2006).

Quando um depositante abandona parte da reivindicacdo a fim de superar
uma anterioridade e, ap0s a modificacdo, a reivindicacdo é deferida, a parte
abandonada é renunciada pelo titular. Assim, o titular ndo podera recapturar o
que foi excluido do escopo da patente através da utilizagdo da doutrina dos
equivalentes (NAGORI; MATHUR, 2009).

Contudo, o conceito da aplicacdo da “histéria do exame de mérito” &
flexivel, ou seja, nem toda emenda ou modificagédo de reivindicacdes recaira sob
esse conceito. E necessario considerar se o requerente de fato renunciou a
matéria reivindicada durante uma resposta a uma rejeicdo ou indeferimento
fundamentada no estado da técnica.

Considerando o caso hipotético de uma reivindicacdo que pleiteie uma
composi¢cdo com uma faixa preferencial de um composto X de 1 a 20% e uma
segunda reivindicacdo independente em que esta mesma composicao é
pleiteada com uma subfaixa de 1 a 10%. Uma vez encontrado, durante o exame
do pedido, um documento com uma composi¢cao contendo 18% do composto X,
0 depositante retira a primeira reivindicagdo, permanecendo na patente
concedida apenas a reivindicacdo mais restrita. Sendo assim, uma composicao
no mercado com 13% de X ndo seria considerada contrafacdo, pois o
depositante no processamento do exame teve a oportunidade de ajustar a faixa

de valores de X considerada como essencial para sua invengéo, a fim de
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diferencia-la da anterioridade que apresentava percentual de 18%. Se o pedido
fosse depositado originalmente apenas com a reivindicacdo 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 contrafacdo por equivaléncia
(ABRANTES, 2014/2015).

Portanto, a “historia do exame de mérito”, mesmo que sujeita a certo grau
de interpretacdo subjetivo, € um dos poucos conceitos que limitam a expansao
do escopo das reivindicacbes sob a doutrina dos equivalentes. Mais a frente
neste capitulo serdo abordados casos (Warner-Jenkinson e Festo) que ilustram

0 surgimento desse conceito e demonstram como foi aplicado.

3.4.2 Estado da técnica

A histéria do exame de mérito e a limitacdo do estado da técnica coexistem
e auxiliam na definicdo do grau de equivaléncia. A limitacdo pelo estado da
técnica esta ligada a “historia do exame de mérito” e funciona mais como um
“subteste” para definir o efeito e 0 escopo da historia do exame de mérito
(MULLER, 2003).

A faixa de equivalentes de que um elemento de uma reivindicacéo pode se
apropriar nunca podera ser tdo ampla de modo a envolver estruturas presentes
no estado da técnica. Essa consideracdo € muito importante, principalmente
quando um produto acusado de ser contrafator e o estado da técnica sdo muito
parecidos (ABREU, 2006).

O estado da técnica, portanto, limita a expansdo da cobertura de um
elemento que esteja entre o escopo de uma reivindicagdo e uma revelagéo do
estado da técnica. Nessa situacao, a doutrina dos equivalentes nédo se aplica,
mesmo se 0 elemento acusado executar a mesma funcédo, do mesmo modo e

obtiver o mesmo resultado que o produto reivindicado.

3.5 Periodo para a determinacéo da infracédo por equivaléncia

Ao longo da duracdo 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 altera¢des técnicas futuras.
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Portanto, o periodo quando ocorre a analise de uma possivel infracdo pela
doutrina dos equivalentes é particularmente relevante. Conforme o periodo
escolhido, dentre as varias possibilidades existentes — data de prioridade, data
de deposito, data da concesséo, data da infracéo, data da deciséo do juiz — pode
ocorrer uma modificacao consideravel na analise, resultando na constatacéo ou
nao de uma infracdo por equivaléncia.

Segundo a teoria alema, o periodo a ser escolhido para a andlise da
infrac&o por equivaléncia € o da prioridade, visto que a averiguacao do que deve
ser considerado, comparando um meio equivalente frente a solucdo técnica
protegida, deve realizar-se a luz dos conhecimentos existentes na data em que
as reivindicagcbes foram apresentadas (GATTASS, 2013). Neste caso, seréo
desconsiderados, portanto, o0s conhecimentos, as descobertas ou
desenvolvimentos técnicos posteriormente adquiridos, pelo perito na matéria, os
quais, se fossem levados em consideracdo, permitiiam uma ampliagdo no
ambito de prote¢do da patente inicialmente concedida. A utilizac&o deste periodo
favorece terceiros, pois ndo serédo contemplados os conhecimentos que o perito
na matéria tera adquirido posteriormente, e que Ihe permitiriam ampliar o alcance
da equivaléncia.

Ja segundo a teoria norte-americana, o periodo a ser escolhido para a
analise da infracéo por equivaléncia deve ser a data da suposta violacdo, o que
favorece os titulares da patente, pois uma nova técnica, que nao existisse a
época da concessao da patente, pode ser considerada como equivalente quando
da analise da infracd@o, provendo a patente um escopo de equivaléncias que se
desenvolveu desde a data do depdsito ou prioridade do pedido de patente até a
data de violacdo (CONSTANTINOPOLOQOS, 2013). Deve-se aqui relembrar que
a teoria norte-americana leva em consideracao o principio da previsibilidade, no
qual o inventor devera prever os elementos equivalentes e descrevé-los no
quadro reivindicatério do pedido. Caso esses elementos ndo estejam descritos,

seu uso ndo sera considerado infracao por equivaléncia.
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3.6 Exemplos de casos notorios 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 a¢ao contra a empresa Graver.
A primeira empresa era proprietaria 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 idéntico, exceto pelo fato de que continha silicato de manganés,
0 qual ndo é um metal alcalino terroso.

Para caracterizar a infracdo por equivaléncia nesse caso, houve a
necessidade da opinido de um especialista no assunto para demostrar que o
manganés poderia ser intercambiavel 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 acdo, 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 utilizacdo do teste tripartite para
estabelecer a equivaléncia: (i) a modificacao executa substancialmente a mesma
funcdo?; (ii) substancialmente pela mesma maneira?; e (iii) para obter
substancialmente o0 mesmo resultado? (ABREU, 2006).

Neste caso, foi determinado que, para todas as finalidades, o silicato de
manganés pode ser substituido de forma eficiente e efetiva por silicato de calcio

e magnésio como o0 constituinte majoritario da composicdo da solda.
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Encontrando que a substituicdo de magnésio por manganés era Qbvio para um
técnico no assunto e que a mudanca havia sido insubstancial, a Suprema Corte

confirmou a violacdo 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 limitacdes contudo (VAN
WEEZEL, 2013).

A empresa Hilton Davis, titular da patente US 4,560,746, desenvolveu um
processo de ultrafiltracdo para purificar corantes. De acordo com a reivindicacao

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 reivindicacao 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 inclusdo de um limite
inferior, ou seja, pH 6,0, ndo foi explicado pelo depositante. O réu, nesse caso,
utilizava um processo que funcionava em pH 5,0.

Com isto, surgiu um dos principios limitantes para a aplicacdo da doutrina
dos equivalentes: a “historia do exame de mérito” conforme descrito
anteriormente. Na analise do caso, foi unanime o entendimento de que o limite
superior, pH 9,0, fora incluido para se deslocar do limite imposto por uma
anterioridade. Assim sendo, utilizou-se a “historia do exame de mérito”, e a
doutrina dos equivalentes ndo pode ser aplicada para este limite de pH.

Contudo, como a razéo da insercao do limite inferior ndo estava clara, a
aplicacao da “historia do exame de mérito” ndo poderia se dar automaticamente
(ABREU, 2006). Diante disso, a Suprema Corte entendeu que o limite inferior do
pH estabelecido ndo tinha a funcdo de se distinguir de nenhuma outra

anterioridade, pois nao foi encontrada no estado da técnica nenhuma referéncia
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sobre a utilizacao de pH abaixo de 6,0. Logo, para tal inclusdo na reivindicacéo,
nao poderia ser aplicada a “historia do exame de mérito” e, portanto, ndo haveria
impedimento para a aplicacdo da doutrina dos equivalentes.

Nesse caso houve também o entendimento de que era papel do titular
explicar o motivo da adicéo realizada, para que assim a Corte pudesse avaliar
se era suficiente para a ndo aplicagdo da “historia do exame de mérito”. E, no
caso de nenhuma explicagédo ser fornecida, a Corte presumiria que o titular
realizou a adicdo apenas para que o pedido fosse concedido, entdo a “historia
do exame de mérito” vetaria a aplicacdo da doutrina dos equivalentes (ABREU,
2006).

A Hilton Davis pode se justificar e explicar a inclusédo 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 infragcao.

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 deciséo
final em 2003 (ABRANTES, 2014/2015).

Esse caso envolveu duas patentes norte-americanas da empresa Festo
gue protegiam complementarmente dois cilindros retentores unidirecionais
dotados de luva magnetizavel. O dispositivo dito contrafator diferia das estruturas
reivindicadas nas patentes, pois utilizava apenas um uUnico anel de selagem
resiliente de duas vias, localizado em uma das extremidades dos pistons e a
por¢cdo externa dos cilindros do dispositivo da SMC era em uma liga de aluminio,
nao magnetizavel (MULLER, 2003; ABRANTES, 2014/2015).

Diante da comparacao dos dispositivos, foi entendido que as diferencas
recaiam exatamente sobre as partes que o titular havia emendado em suas
reivindicacdes, tendo em vista as anterioridades apontadas pelo Escritorio Norte-
Americano de Marcas e Patentes quando da analise do pedido (ABRANTES,
2014/2015).
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Em primeira instancia, a decisdo sobre esse caso foi de que uma emenda
que limita o escopo de uma reivindicacao, seja voluntaria ou por solicitacdo do
examinador de patentes, permitiria a utilizagdo da “histéria do exame de mérito”,
limitando de forma absoluta a aplicacdo da doutrina dos equivalentes.

Posteriormente, a Suprema Corte ratificou este entendimento. Contudo,
diferente da primeira instancia, entendeu que esse impedimento ndo deveria ser
de forma absoluta, mas sim flexivel, ou seja, cada caso deveria ser examinado
para verificar se a matéria modificada permitiria a utilizacao da “histéria do exame
de mérito” ou ndo (ABREU, 2006).

A Suprema Corte ponderou que quando um inventor emenda a
reivindicacdo, reconhece que a nova reivindicagdo ndo sera mais tdo ampla
quanto a primeira. Contudo, o titular pode nao perceber, a época da modificacéo,
que alguém conseguird um elemento equivalente para ela. Ou, ainda, pode
existir o caso de um dado equivalente ser imprevisivel na época do depdésito do
pedido ou da emenda, sugerindo que o inventor ndo poderia descrever esse
substituto em sua reivindicacdo (ABREU, 2006).

Portanto, a Suprema Corte entendeu que deveria manter a utilizacdo da
doutrina dos equivalentes para reivindicagcdes ndo emendadas e com emendas.

Diante das novas explicagdes e entendimentos, nesse caso foi aplicada
uma metodologia para se chegar a concluséo de infragdo ou nao.

a) Determinar se a emenda em questéo limitou o escopo literal da
reivindicagdo. Caso ndo tenha limitado, a “histéria do exame de
mérito” nao sera aplicada.

b) Determinar se a emenda limitadora se referia a patenteabilidade da
invencdo. Caso ndo fosse possivel determinar, seria aplicada a
presuncao de que a emenda se referia a patenteabilidade.

C) Determinar a aplicabilidade da “histéria do exame de mérito”. Para
esse ponto, o0 depositante poderia impedir a aplicacdo
demonstrando que o elemento infringido, mesmo estando dentro
de parte abandonada da reinvindicacdo, ndo poderia ter sido
previsto por um técnico no assunto no momento da emenda
limitadora.

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

(a) verificacdo da imprevisibilidade do equivalente e (b) alguma
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outra razdo em que 0 requerente ndo pudesse ter previsto o

substituto.
Por fim, os argumentos de Festo ndo foram suficientes para impedir a
aplicacao da “historia do exame de meérito” e a decisao final considerou que néao

houve infracéo.

3.7 Consideragbes

O escopo de protecédo de uma determinada patente é dado pelo contetudo
das reivindicacdes, as quais garantem maior seguranca ao titular do invento em
relacdo a possiveis concorrentes.

Apesar do conteudo das reivindicagcdes ser a base para definir o que é a
invencao, o escopo da protecdo pode ser extrapolado através de interpretacdes
das reivindica¢des, dando margem ao surgimento da infragdo por equivaléncia
e, consequentemente, a aplicacdo da doutrina dos equivalentes para a
identificacdo da possivel infracéo.

A doutrina dos equivalentes é o instrumento para a analise de possiveis
violagBes néo literais da patente. Sua aplicagdo em diversos paises ainda nao
€ um consenso, pois, até o0 momento, todas apresentam limitacdes capazes de
comprometer a seguranca do titular da invencéo 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 viavel de avaliacdo de possiveis
infracBes por equivaléncia.

Baseado na teoria francesa, a qual analisa a equivaléncia tomando por
base a funcéo e o resultado, entende-se que seria conveniente a inser¢cao do
critério obviedade, assim garantindo que o estado da técnica ndo fosse
desconsiderado.

Conforme a teoria norte-americana, seriam também contempladas as
restricbes da aplicacdo da doutrina atraveés dos critérios “histéria do exame de
mérito”, estado da técnica e principio da previsibilidade, ja que é importante a
ndo protecdo de elementos que ja poderiam ter sido previstos ou que ja estdo

descritos no estado da técnica.
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Outro ponto a ser considerado € o periodo para aplicacdo, conforme a
teoria alema, ou seja, utilizando a data de prioridade como marco, pois assim o
estado da técnica considerado pelo perito € o mesmo do depédsito ou prioridade
da patente, evitando que o0 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 aplicacdo harmoniosa entre os paises,
fazendo com que a inseguranca juridica sobre esse tema fosse diminuida. Além
disso, evitaria tantas abordagens sobre um mesmo tema, evitando que o
inventor, em um determinado pais, possa estar desprotegido, enquanto que com

a mesma reivindicagdo em outro pais possua uma protecdo ampla.
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4 Resultados e Discussao

Inicialmente, cumpre salientar que a avaliacdo da doutrina dos
equivalentes possui uma intersecdo com a avaliagdo da atividade inventiva.
Contudo, ressalva-se que a presente dissertacdo possui foco apenas na
avaliacao da doutrina dos equivalentes e seus impactos no campo farmacéutico
para assim poder contribuir com uma melhor analise dessa doutrina no Brasil.

Além disso, o presente estudo pretende iniciar uma proposta de
balizamento para a aplicacdo técnica da doutrina dos equivalentes no Brasil,
sendo essa proposta testada através de um caso brasileiro existente. Cabe
ressaltar que este caso ainda nao foi transitado em julgado e, portanto, ainda

nao possui um posicionamento oficial do judiciario brasileiro.

4.1 Pesquisas de ac¢0Oes judiciais e jurisprudéncia

Foram realizadas pesquisas de ac¢0es judiciais nos tribunais de justica do
Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Brasilia e Goias, com o objetivo de identificar acbes
de infracdo de patentes envolvendo a doutrina dos equivalentes,
particularmente, agdes do setor farmacéutico. Esses estados foram identificados
COMO 0S mais expressivos para a pesquisa devido aos trés primeiros serem o0s
mais relevantes do pais e o ultimo abrigar um polo de industrias farmacéuticas.
Contudo, nenhuma acdo judicial transitada em julgado, ou seja, em seu estagio
final, foi identificada nessa pesquisa.

Essa busca nédo pode ser considerada conclusiva, pois os bancos de
dados dos tribunais brasileiros ndo séo unificados e, com isso, ndo é possivel
afirmar que em outros estados ndo existam acgdes judiciais envolvendo infragéo
de patentes pela doutrina dos equivalentes.

Diante da néo identificacédo de acdes judiciais, foram realizadas pesquisas
de jurisprudéncia. Nesse caso, existem bases de dados unificadas para a
pesquisa, tais como JusBrasil, SinteseNet e Magister Net. Foram selecionadas
as seguintes palavras-chave para a busca: (i) patente; (ii) infracao e (iii) doutrina
dos equivalentes, e seus respectivos plurais. Foram utilizadas também essas
mesmas palavras em combinacdo de duas em duas, assim como as trés em

conjunto.
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Como resultado, foram obtidas decis6es que mencionavam a doutrina dos
equivalentes, contudo nenhuma delas tratava de acodes julgadas tendo como
base essa doutrina. Em parte das a¢g0es, empresas acionavam outras alegando
a infracéo tanto literal como por equivalentes, contudo ao término da acao, por
vezes nao ocorria infracdo, ou a patente em tese infringida era anulada, ou,
ainda, ndo se tratava de infracao por equivalentes.

Ainda para a certificagdo da n&o existéncia de acdes judiciais transitadas
em julgado com base na doutrina, foram feitas entrevistas com especialistas, e
0S mesmos confirmaram nao ter ciéncia de acdes judiciais nesse sentido.

Com base nessas trés pesquisas, pode-se, com certa seguranca, afirmar
que ndo existem acdes de infracdo de patente com base na doutrina dos

equivalentes transitadas em julgado no Brasil até o0 momento.

4.2 Questionarios e entrevistas

O questionario desenvolvido (Apéndice) foi submetido para funcionarios
de empresas farmacéuticas, um deles diretor e os outros do departamento de
propriedade industrial das empresas.

A parte inicial do questionério é referente a identificacdo estrutural das
empresas, a fim de caracteriza-las. A identificacdo foi realizada devido a
percepcao de que a utilizacdo da propriedade industrial € distinta dependendo
do tamanho e da capacidade da empresa. Em geral, as de maior porte e com
mais capacidade tecnologica acabam tendo mais conhecimento da propriedade
industrial e, aparentemente, possuem um grau de preocupacado maior com a
protecdo de seus ativos intangiveis como também com a infracdo de direitos de
terceiros.

Todas as respostas relatam que as empresas sdo de grande porte®, as
quais produzem medicamentos de todos o0s tipos, incluindo genéricos e
referéncia, além de possuirem setores especificos de propriedade industrial
internamente. Apenas um entrevistado, o Unico funcionario de uma empresa de
origem norte-americana, informou que o departamento de propriedade industrial

€ baseado nos Estados Unidos e todas as informacdes relativas aos assuntos

9 Segundo o IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica), empresas de grande porte séo aquelas com mais de
500 funcionarios.
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de PI, inclusive informacdes sobre patentes brasileiras, sdo remetidas ao Brasil
através desse departamento no exterior.

A segunda parte do questionario possui a finalidade de permitir a
compreensao de quais eram os conhecimentos dos entrevistados sobre Pl. Em
todos os casos, 0s participantes alegaram conhecer desde a legislacdo 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 questionario é relacionada a preocupacéo da empresa
em verificar a existéncia de patentes de terceiros de todos os tipos para o
lancamento de medicamentos genéricos. Todos os entrevistados responderam
gue havia uma grande preocupacao em evitar infracdes patentarias e, por isso,
conduziam pesquisas para verificar a existéncia de todos os tipos de barreiras
para o lancamento de genéricos.

Além disso, foi também questionado se sdo feitas modificacdes de
férmulas, composicdes e/ou processos quando patentes que impediriam a
entrada do genérico no mercado sdo identificadas. Os entrevistados
responderam que sim.

A empresa norte-americana informou que havia condi¢des especiais para
que as modificacOes fossem realizadas e colocadas no mercado brasileiro, ou
seja, no caso de existir uma barreira patentaria somente no Brasil, as
modificacdes n&o sao realizadas e aguarda-se a expiracdo do prazo de vigéncia
da patente impeditiva. As modificagdes sdo realizadas somente no caso de
serem utilizadas em todo o mundo, e ndo somente no mercado brasileiro.

Outros entrevistados informaram que realizam modificacdes, contudo
quando ha a possibilidade de infracdo, mesmo que seja pela doutrina dos
eguivalentes, a postura dessas empresas, nesses casos, € 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 modificacbes e, com a
mensuragao dos riscos, colocar o produto no mercado, apesar de, por vezes,
enfrentar acoes judiciais.

A ultima parte do questionario se refere aos medicamentos de referéncia

e monitoramento da entrada de concorrentes no mercado para esses
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medicamentos. Todos os entrevistados informaram realizar o0 monitoramento,
para avaliacdo tanto de concorrentes com infracdes literais como infragdes por

equivaléncia.

4.3 Acdao judicial de infracédo por equivaléncia: o caso rosuvastatina célcica

4.3.1 Consideracdes iniciais

Em uma das entrevistas realizadas, foi informada a existéncia de uma
acao judicial, ndo sigilosa e ainda em curso, a qual se refere a infracdo de
patentes envolvendo a doutrina dos equivalentes no setor farmacéutico. Diante
dessa informacéo, pecas importantes da acao foram conseguidas para integrar
o presente estudo™®.

Com as informacdes contidas nessa ac¢dao judicial sera aplicada a analise
da doutrina dos equivalentes conforme as teorias estudadas no Capitulo 3 dessa

dissertagéo (item 4.3.6).

4.3.2 Conceitos introdutérios

4.3.2.1 Patentes farmacéuticas

A maioria dos produtos farmacéuticos comercializados é protegida por
diversos tipos de patentes envolvendo matérias distintas de um mesmo produto
(OMS, 2010)

Uma patente de um produto farmacéutico pode relacionar-se a um
ingrediente ativo de forma independente ou em combinagdo com outros ativos,
e ainda pode estar relacionada com outras matérias como: sais, éteres, ésteres,
enantiobmeros, metabdlitos, compostos derivados, formas polimorficas, pro-
drogas, isobmeros, formulagdes, composic¢des, formas de dosagem, uma ou mais
indicagOes terapéuticas e processos de fabricacdo (CORREA, 2006).

Para uniformizacdo do entendimento, colocam-se algumas definicbes

para alguns tipos de patentes ou reivindicacdes existentes no setor farmacéutico:

10 Em paralelo com a agéo estudada sobre a infragdo por doutrina dos equivalentes, estd em curso uma acao de
nulidade, a qual em 10 de junho de 2015 foi publicada pela Justica Federal do Rio de Janeiro a declaragéo de nulidade
da patente de invengdo Pl 0003364-2 de titularidade da Astrazeneca AB. Ainda cabe recurso para a modificagdo dessa
decisé&o.
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(i)

(ii)

(iii)

(iv)

(v)

Composto: Normalmente protege o ingrediente ativo de um dado
medicamento. Sao reivindicados, geralmente, através da utilizacao
da formula Markush, a qual se refere a uma estrutura quimica com
multiplas entidades funcionalmente equivalentes permitidas em
uma ou mais partes do composto. Essa formula pode incluir um
grande numero de compostos a serem protegidos, cujas
propriedades terapéuticas, comumente, ndo foram testadas, mas
apenas teoricamente inferidas a partir da equivaléncia com outros
compostos dentro do pedido.

Sais: Frequentemente, as patentes farmacéuticas protegem novos
sais de compostos ou ingredientes ativos conhecidos. Sais s&o
normalmente formados para aumentar a estabilidade ou
solubilidade do farmaco, podendo resultar em diferente
biodisponibilidade do medicamento final.

Formulacdes e composi¢cées: O mesmo ingrediente ativo pode
ser apresentado em diferentes formas, como, por exemplo,
comprimidos, capsulas, pomadas ou solu¢cbes aquosas para
administracao parenteral, que, por sua vez, podem ser formuladas
utilizando diferentes tipos de excipientes. Um grande numero de
patentes reivindicam formulacdes de medicamentos novos ou ja
existentes, muitas vezes incluindo especificacbes de dose ou
concentrag&o, assim como o uso de excipientes como surfactantes,
desintegrantes, lubrificantes, estabilizantes, etc..

Combinacdes: Essa categoria por vezes é direcionada a
combinacdes de principios ativos ja conhecidos. Em alguns casos,
essas combinagcbes se referem a um arranjo entre classes
terapéuticas, abrangendo compostos especificos e as quantidades
adequadas, possuindo um novo efeito sinérgico se comparado aos
medicamentos isolados.

Processos: A patente de processo protege novas formas de
fabricacdo. No caso de entidades quimicas, normalmente s&o
protegidas novas rotas sintéticas para a fabricacdo de um novo

composto ou de um composto ja existente.
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4.3.2.2 Informacdes sobre o medicamento Crestor®

O medicamento Crestor®, comercializado pela AstraZeneca, possui como

principio ativo a rosuvastatina calcica, com o nome quimico de bis[(E)-7-[4-(4-

fluorfenil)-6-isopropil-2[metil(metilsulfonil)amino] pirimidin-5-il](3R,5S)-3,5-
dihidroxihept-6-enoico acido] calcica e com a formula estrutural mostrada na
figura 2:
_ _ _
e
"\"‘\\f.a!"

o~ o, /!\ ,1 /L G&? j

= -z

Figura 2: Formula estrutural da rosuvastatina calcica

Segundo a bula para profissionais de salde do medicamento Crestor®,
medicamento de referéncia, a rosuvastatina calcica é indicada para a reducdo
do colesterol total, LDL-C!' e ApoB'? em pacientes com hipercolesterolemia
familiar heterozigotica (HeFH).

A rosuvastatina inibe uma enzima importante para a fabricacdo do
colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase, portanto, 0 uso
continuo de Crestor® reduz o nivel de lipideos no sangue, principalmente
colesterol e triglicérides. Esta reducdo € geralmente obtida em até quatro
semanas e, sob continuidade do tratamento, mantida apés esse periodo.

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
calcio tribasico, crospovidona, estearato de magnésio, hipromelose, triacetina,

didxido de titanio, 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.

11 Também conhecida somente por LDL. E uma lipoproteina de baixa densidade, cujas altas taxas estéo relacionadas
com aterosclerose e, portanto, indiretamente ligada a incidéncia de infartos e acidente vascular cerebral. Popularmente
conhecida por “colesterol ruim”.

12 E a sigla de apolipoproteina B. E responsavel pela ligacdo da lipoproteina ao seu receptor tecidual especifico e um
marcador para riscos cardiovasculares.
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4.3.3 A tecnologia patenteada e o0 andamento da patente no INPI

O pedido de patente de numero Pl 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 composi¢cao
contendo, de forma geral, rosuvastatina e um sal de fosfato tribasico, no qual o
cation é multivalente.

Em um segundo aspecto, a patente protege o uso do sal de fosfato
tribasico, no qual o cation é multivalente, para estabilizar o ingrediente ativo
rosuvastatina.

Por fim, um sal de fosfato tribasico, no qual o cation € multivalente,
incluindo, por exemplo, fosfato tribasico de célcio, fosfato tribdsico de magnésio
e o fosfato tribasico de aluminio. Sendo a escolha preferencial o fosfato tribasico
de calcio.

Segundo o pedido, essa composi¢cao farmacéutica € necessaria devido ao
principio ativo rosuvastatina experimentar degradacoes, tais como reacfes de
lactonizacdo e oxidagdo, fazendo com que a manipulagdo 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) n° 1634
uma exigéncia técnica conforme disposto no artigo 36 da LPI.

Essa exigéncia significa que, apdés examinar o presente pedido, o
examinador ndo encontrou documentos relevantes no estado da técnica em
relacdo a novidade e a atividade inventiva da matéria compreendida no pedido.
Na realidade, este tipo de exigéncia técnica refere-se a aspectos de melhor
definicdo da invencédo, de acordo com as normas brasileiras.

ApOs essa exigéncia, o depositante respondeu ao INPI e foi publicado o
encaminhamento para a ANVISA, devido tratar-se de um pedido contendo

matéria farmacéutica.

13 Art. 36. Quando o parecer for pela ndo patenteabilidade ou pelo ndo enquadramento do pedido na natureza
reivindicada ou formular qualquer exigéncia, o depositante sera intimado para manifestar-se no prazo de 90 (noventa)
dias.

§ 1° Néo respondida a exigéncia, o pedido sera definitivamente arquivado.

§ 2° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada sua formula¢do, e havendo ou néo
manifestacdo sobre a patenteabilidade ou o enquadramento, dar-se-4 prosseguimento ao exame.
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Posteriormente, com o retorno do pedido da ANVISA, o INPI publicou o
deferimento e a concessao da patente Pl 0003364-2. Esse ultimo despacho
ocorreu em 06 de janeiro de 2004, sendo a patente valida até 04 de agosto de
2020.

4.3.4 Objeto da acao judicial — A inicial

A AstraZeneca, detentora da patente Pl 0003364-2, ajuizou uma acao em
18 de marco de 2011 na Vara Civel da Comarca da Capital de S&o Paulo contra
a empresa Germed Farmacéutica Ltda. (Germed), acusando esta empresa de
infringir seus direitos referentes a patente citada através da comercializacdo do
medicamento genérico Rosuvastatina Calcica.

A AstraZeneca, em sua inicial (Anexo B), indica que a Germed utiliza na
formulagdo do medicamento genérico todos o0s excipientes contidos no
medicamento de referéncia, com excec¢ao do sal fosfato tribasico de calcio. Em
substituicdo a esse excipiente, foi empregado na formulacdo acusada o sal
fosfato dibasico de sédio juntamente com o macrogol (polietileno glicol), sendo
que essa alteracado cumpriria a mesma funcado do sal fosfato tribasico de célcio,
ou seja, estabilizar a rosuvastatina na formula. A AstraZeneca indica, entdo, que
a ré infringe a patente por equivaléncia, citando o artigo 186 da LPI, ja que, em
tese, a modificacdo possui a mesma fungao, da mesma maneira, produzindo o
mesmo resultado.

A autora, nesse caso, pleiteia 0 pagamento de indenizacdo e cessacao

imediata da fabricacdo do medicamento acusado pela Germed.

4.3.5 A contestacdo da Germed Farmacéutica Ltda. — Grupo EMS

Na contestacdo (Anexo C) apresentada pelo grupo EMS, ao qual a
empresa Germed pertence, sdo mencionados argumentos justificando a
inexisténcia de infracdo da patente Pl 0003364-2.

Como pode ser visto na figura 3, o primeiro argumento apresentado se
refere ao trecho presente na pagina 12 do relatério descritivo da patente em

guestao.
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As pastilhas foram armazenadas a 70°C/80% e umida-
de relativa por uma semana. Apds este tempo apenas 0,23% p/p
do produto de oxida¢dc B2 havia formade e apenas 0,28% p/p
de lactona. Por comparagdo uma formulacio similar na gqual
20,0 mg de fosfato tribidsico de calecio foil substituido por
20,0 mg de fosfato dibédsico de cédlecio, 0,19% p/p de B2 foi

formado e 28,15% p/p de lactona.

Figura 3: Trecho retirado da pagina 12 da patente PI 0003364-2 e utilizado na contestacao da
empresa Germed

A EMS considera que, com esse trecho presente no relatério descritivo, a
AstraZeneca demostra a comparacao da estabilidade de comprimido contendo
sal de fosfato dibasico e outro contendo sal de fosfato tribasico.

Nesse caso, a EMS entende que a propria AstraZeneca revela o estado
da técnica no momento do depdsito, excluindo a intencdo de proteger uma
invencdo com sais inorganicos de fosfato dibasico por considerar que né&o
solucionam o problema técnico apontado na composicédo farmacéutica coberta
pela patente Pl 0003364-2.

O outro argumento apresentado pela EMS esta relacionado a patente
portuguesa PT 547 000E, com data de prioridade de 12 de dezembro de 1991,
pertencente ao estado da técnica. Em trecho retirado da pagina 2, conforme
figura 4, a EMS identifica que esta patente revela a instabilidade intrinseca das
estatinas. Na composicdo reivindicada, a patente portuguesa demostra uma
capacidade de armazenamento prolongada mesmo na presenca de umidade ou

mesmo utilizando excipientes potencialmente reativos como a lactose.
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E crivel que a instabilidade da fluvastatina acima indicada e dos
compostos inibidores de reductase de HMG-CoA relacionados se deva a extrema
labilidade dos grupos B,8-hidroxi da cadeia de 4cido heptanoico ¢ a presenga da
ligagdo dupla, de tal forma que os compostos sofrem prontamente reaccdes de
eliminagio ou de isomerizagdio ou de oxidagiio para formarem compostos
aromaticos insaturados conjugados, bem como o isémero freo, as lactonas

correspondentes, e outros produtos de degradagio.

Figura 4: Trecho retirado da pagina 2 da patente portuguesa PT 547 00OE e utilizado na
contestacdo da empresa Germed

Em outro trecho (Fig. 5), na pagina 5 da mesma patente PT 547 000E, a
EMS indica que sao citados exemplos de substancias alcalinas insoluveis ou
apenas ligeiramente solaveis em agua, como o fosfato de célcio tribasico, Uteis
para a composicao. Essa informacéo, segundo a EMS, poderia ser utilizada por
um técnico no assunto, levando-o a experimentar as substancias citadas para
resolver um problema técnico idéntico em estatinas estruturalmente

semelhantes, como a atorvastatina, rosuvastatina, entre outras.

Os exemplos de substéncias alcalinas insoliveis em agua ou apenas
ligeiramente soliveis em dgua que também sdo potencialmente uteis para inclui-
rem o meio alcalino estabilizador nas composigdes, incluem compostos normal-
mente utilizados em formulagdes antidcido (por exemplo, 6xido, hidréxido ou
carbonato de magnésio; hidrogenocarbonato de magnésio; hidréxido ou carbona-
to de aluminio ou de calcio; compostos de aluminio e magnésio, tais como hidré-
xido de aluminio e magnésio); bem como sais de dcido fosforico farmaceutica-

mente aceitiveis tais como fosfato de cdlcio tribasico; e as suas misturas.

Figura 5: Trecho retirado da pagina 5 da patente portuguesa PT 547 OO0OE e utilizado na
contestacdo da empresa Germed
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Em concluséo da contestacéao, a EMS rejeita a possibilidade de infracao
da patente de propriedade da AstraZeneca e requer a improcedéncia da agéo
com a devida condenacao da autora.

4.3.6 Aplicacdo das teorias da doutrina dos equivalentes no caso rosuvastatina
calcica

Resumidamente a questéo central do caso estudado, que fez com que o
mesmo fosse encaminhado ao judiciario brasileiro.
(1) O medicamento de referéncia Crestor®, comercializado pela
AstraZeneca, utiliza em sua formulacdo a rosuvastatina calcica em
conjunto com o estabilizante fosfato tribasico de calcio; e
(i) O medicamento genérico fabricado pela Germed, grupo EMS,
utiliza em sua formulagéo a rosuvastatina célcica em conjunto com

o estabilizante fosfato dibasico de sodio.

Para avaliacdo da doutrina dos equivalentes se faz necessario o exame
do quadro reivindicatorio da patente que estaria sendo infringida, a patente
brasileira Pl 0003364-2 da AstraZeneca (Anexo A). A seguir estdo as
reivindicacdes independentes e as dependentes consideradas relevantes para a

analise do caso:

“l. Composicdo farmacéutica, CARACTERIZADA pelo fato de que
compreende o] acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-iso-propil-2-
[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6endico ou
um sal farmaceuticamente aceitavel deste como o ingrediente ativo e um sal
de fosfato tribasico no qual o cation é multivalente.

2. Composicdo farmacéutica, de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADA pelo fato de que o sal de fosfato tribasico, no qual o cation
€ multivalente, é selecionado do grupo que consiste em fosfato tribasico de
calcio, fosfato tribasico de magnésio e fosfato tribasico de aluminio.

3. Composicdo farmacéutica, de acordo com a reivindicacdo 1 ou 2,
CARACTERIZADA pelo fato de que o sal de fosfato tribasico, no qual o cation
€ multivalente, é o fosfato tribasico de célcio.

6. Composicao farmacéutica para a administracéo oral, CARACTERIZADA
pelo fato de que compreende o acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-iso-propil-2-
[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-6endico ou
um sal farmaceuticamente aceitavel 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 tribasico no qual o cation é multivalente.
18. Método para produzir uma composicdo farmacéutica estabilizada,
CARATERIZADO pelo fato de que compreende a etapa de incorporar um sal
de fosfato tribasico no qual o céation é multivalente em uma composicao
farmacéutica que contem o composto acido (E)-7-[4-(4-fluorofenil)-6-iso-
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propil-2-[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il]-(3R,5S)-3,5-dihidroxihept-
6enodico ou um sal farmaceuticamente aceitavel deste.”

4.3.6.1 Aplicacdo da doutrina dos equivalentes - Alemanha

A aplicacao 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 tribasico de calcio pelo fosfato dibasico de sédio é considerada
Obvia para um técnico no assunto.

Para essa avaliagdo, o Tribunal alem&o formula trés questbes
(CONSTANTINOPOLOS, 2013):

(Q1) A forma de execucéao resolve 0 mesmo problema da invencdo com
meios modificados, mas com efeitos idénticos?

R: Sim. O mesmo problema técnico é resolvido, ou seja, a estabilizacédo
da rosuvastatina, através de meios modificados, isto €, a troca do fosfato
tribasico de calcio pelo fosfato dibasico de sddio, encontrando ao final um
resultado viavel para a estabilizac&o do principio ativo.

(Q2) Em caso afirmativo, o perito técnico é capaz de encontrar 0 mesmo
efeito com os meios modificados?

R: Sim. Sais inorganicos de fosfato sdo conhecidos por sua fungao
estabilizante. Os sais de fosfato aumentam a capacidade de retengdo da agua 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 sédio ndo sendo um cation multivalente, a troca
do fosfato tribasico de calcio pelo fosfato dibasico de sodio seria prevista por um
perito no assunto e um efeito similar seria esperado, jA que esses compostos
sao sais inorganicos de fosfato, quimicamente semelhantes.

(Q3) Em caso afirmativo, as consideracdes do perito sdo no sentido de
considerar a solucdo técnica da patente como equivalente as modificacbes
realizadas?

R: Sim. Devido a modificag&o ter ocorrido por compostos muito similares
e conseguido efeitos muito semelhantes, considera-se essa modificagdo como

equivalente.
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De acordo com as respostas ao questionario, conclui-se que o presente
caso recai sob o critério da obviedade e, portanto, considera-se a modificagao
dos estabilizantes como infracdo pela doutrina dos equivalentes.

4.3.6.2 Aplicagao da doutrina dos equivalentes — Estados Unidos

A aplicacdo da doutrina dos equivalentes conforme a teoria utilizada nos
Estados Unidos € baseada, primeiramente, no uso do teste function-way-result,
teste triplo ou tripartite. De acordo com 0 questionario proposto pelo teste
(ABREU, 2006):

(Q1) A modificacdo executa substancialmente a mesma funcao?

R: Sim. Tanto o fosfato tribasico de calcio como o fosfato dibasico de sodio
cumprem a funcéo de estabilizante na composicéo contendo a rosuvastatina.

(Q2) Substancialmente pela mesma maneira?

R: Sim. Tanto o fosfato tribasico de calcio como o fosfato dibasico de sédio
evitam que a rosuvastatina calcica sofra reacbes de degradacdo, como
lactonizacéo e oxidacao.

Além disso, sais inorganicos de fosfato sdo conhecidos por sua fungéo
estabilizante. Os sais de fosfato aumentam a capacidade de retengdo da agua 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 sdédio ndo sendo um cation multivalente, a troca
do fosfato tribasico de calcio pelo fosfato dibasico de sodio seria prevista por um
perito no assunto e um efeito similar seria esperado, jA que esses compostos
sao sais inorganicos de fosfato, quimicamente semelhantes.

(Q3) Para obter substancialmente o mesmo resultado?

R: Sim. Tanto o fosfato tribasico de calcio como o fosfato dibasico de sédio
fazem com que a rosuvastatina fiqgue mais estabilizada na composicéo final do
medicamento.

Diante das respostas, conclui-se que a modificagcdo cumpre o teste triplo
- function-way-result, e, portanto, a modificacdo do fosfato tribasico de calcio
pelo fosfato dibasico de sédio ndo configura infracdo pela doutrina dos

equivalentes.
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Outra caracteristica da teoria norte-americana € 0 principio da
previsibilidade. Aplicando esse principio ao caso estudado, o depositante
AstraZeneca poderia e deveria ter previsto que os sais de fosfato possuem a
funcao de estabilizante, necessariamente incluindo, na época do depdésito, todos
0S possiveis substituintes no quadro reivindicatoério, para poder aplicar a doutrina
dos equivalentes. Considerando que a previsao de que o fosfato dibasico de
sédio funcionaria como estabilizante da rosuvastatina calcica poderia ter ocorrido
na época do depdsito, entende-se que a doutrina dos equivalentes nao pode ser
aplicada nesse caso.

A doutrina norte-americana possui ainda a analise da limitacdo da
aplicacdo da doutrina dos equivalentes segundo o critério “historia do exame de
meérito”. Nesse caso, essa limitacdo ndo pode ser aplicada, pois, no
processamento da patente Pl 0003364-2 no INPI, ndo foram realizadas
quaisquer emendas ao quadro reivindicatorio e, portanto, a doutrina dos
equivalentes pode ser utilizada.

4.3.6.3 Aplicacdo da doutrina dos equivalentes — Franca

A aplicacdo da doutrina dos equivalentes conforme a teoria utilizada na
Franca é baseada no uso do teste function-result. Utilizando as questbes

baseadas no teste function-way-result da teoria norte-americana:

(Q1) A modificacdo executa substancialmente a mesma funcao?

R: Sim. Tanto o fosfato tribasico de céalcio como o fosfato dibasico de sodio
cumprem a funcéo de estabilizante na composicéo contendo a rosuvastatina.

(Q2) Para obter substancialmente o mesmo resultado?

R: Sim. Tanto o fosfato tribasico de calcio como o fosfato dibasico de sédio
fazem com que a rosuvastatina fiqgue mais estabilizada na composicéo final do
medicamento.

De acordo com as respostas, conclui-se que a modificacdo dos

estabilizantes configura infragcdo pela doutrina dos equivalentes.
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4.3.6.4 Aplicacdo da doutrina dos equivalentes — Brasil — “teoria cruzada”

proposta

Conforme mencionado no Capitulo 3, o Brasil ainda ndo possui um
balizamento para a aplicacdo da doutrina dos equivalentes. Nesta dissertacao
propomos uma “teoria cruzada” para iniciar os estudos da aplicacédo da doutrina
no pais.

Inicialmente foi aplicado o critério de obviedade de acordo com a teoria
utilizada na Alemanha:

(Q1) A forma de execucéao resolve o0 mesmo problema da invencdo com
meios modificados, mas com efeitos idénticos?

R: Sim. O mesmo problema técnico é resolvido, ou seja, a estabilizacdo
da rosuvastatina, através de meios modificados, isto €, a troca do fosfato
tribasico de calcio pelo fosfato dibasico de sddio, encontrando ao final um
resultado viavel para a estabilizac&o do principio ativo.

(Q2) Em caso afirmativo, o perito técnico é capaz de encontrar 0 mesmo
efeito com os meios modificados?

R: Sim. Sais inorganicos de fosfato sdo conhecidos por sua funcgao
estabilizante. Os sais de fosfato aumentam a capacidade de retencéo da agua 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 sédio ndo sendo um cation multivalente, a troca
do fosfato tribasico de calcio pelo fosfato dibasico de sodio seria prevista por um
perito no assunto e um efeito similar seria esperado, jA que esses compostos
sao sais inorganicos de fosfato, quimicamente semelhantes.

(Q3) Em caso afirmativo, as consideragfes do perito sdo no sentido de
considerar a solucdo técnica da patente como equivalente as modificacdes
realizadas?

R: Sim. Devido a modificacdo ter ocorrido por compostos similares e
conseguido efeitos muito semelhantes, considera-se essa modificagdo como
equivalente.

Como segundo critério foi utilizado o teste duplo, function-result, conforme

a aplicacao da doutrina dos equivalentes na Franca.
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(Q1) A modificacdo executa substancialmente a mesma funcao?

R: Sim. Tanto o fosfato tribasico de calcio como o fosfato dib4sico de sédio
cumprem a funcéo de estabilizante na composi¢céo contendo a rosuvastatina.

(Q2) Para obter substancialmente o mesmo resultado?

R: Sim. Tanto o fosfato tribasico de calcio como o fosfato dibasico de sédio
fazem com que a rosuvastatina figue mais estabilizada na composicéo final do
medicamento.

De acordo com os dois critérios considerados, o critério da obviedade e o
teste duplo - function-result, conclui-se que a modificacdo do fosfato tribasico de
calcio pelo fosfato dibasico de sédio configuraria infracdo 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 ndo seria considerada para o caso.

Considerando também na teoria proposta uma caracteristica da teoria
norte-americana que é o principio da previsibilidade, o depositante AstraZeneca
poderia e deveria ter previsto que os sais de fosfato possuem a funcdo de
estabilizante, necessariamente incluindo, na época do depodsito, todos os
possiveis substituintes no quadro reivindicatério, para poder aplicar a doutrina
dos equivalentes. Considerando que a previsao de que o fosfato dibasico de
sédio funcionaria como estabilizante da rosuvastatina calcica poderia ter ocorrido
na época do depdsito, entende-se que a doutrina dos equivalentes nao pode ser
aplicada nesse caso.

A aplicacéo da teoria cruzada proposta para o Brasil incluiria ainda na
analise a avaliacdo da limitacdo da aplicacdo da doutrina dos equivalentes
segundo o critério “histéria do exame de mérito”. Nesse caso, conforme ja
mencionado, essa limitacdo ndo pode ser aplicada, pois, no processamento da
patente Pl 0003364-2 no INPI ndo foram realizadas quaisquer emendas ao

quadro reivindicatorio e, portanto, a doutrina dos equivalentes pode ser utilizada.
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4.3.6.5 Aplicacdo da limitacdo ao uso da doutrina dos equivalentes — critério

estado da técnica

Todas as teorias para a aplicacdo 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 limitagOes para a sua utilizacéo.

Conforme ja mencionado no Capitulo 3 (item 3.4.2) a faixa de equivalentes
de que um dado elemento de uma reivindicacao pode se apropriar nunca podera
ser tdo ampla de modo a englobar elementos presentes no estado da técnica.
No presente caso serdo examinadas duas possibilidades de utilizacdo deste
critério.

A primeira possibilidade se refere a um argumento utilizado pelo grupo
EMS em sua contestacdo, quando menciona que, na propria patente PI
0003364-2, ha a citacdo da utilizagdo do fosfato dibasico de calcio 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 00OE ja
descreve o fosfato tribasico de calcio como estabilizante de estatinas.

Iniciando a analise do primeiro argumento, considere-se 0 trecho
apresentado, retirado da pagina 12 da patente Pl 0003364-2, como sendo

pertencente ao estado da técnica.

“As pastilhas foram armazenadas a 70°C/80% e umidade relativa por uma
semana. Apés este tempo apenas 0,23% p/p do produto de oxidagcdo B2
havia formado e apenas 0,28% p/p de lactona. Por comparacdo uma
formulacdo similar na qual 20,0 mg de fosfato tribasico de calcio foi
substituido por 20,0 mg de fosfato dibasico de célcio, 0,19% p/p de B2 foi
formado e 28,5% p/p de lactona.”

Nesse trecho é citada a realizacdo de testes com o fosfato dibasico de
calcio para a estabilizacdo da rosuvastatina, o que nao foi reivindicado pela
patente brasileira de propriedade da AstraZeneca. Pelo fato de ndo constar nas
reivindicacdes, o grupo EMS entende que a utilizacdo do fosfato dibasico de
calcio ndo estaria protegida.

Entretanto, analisando este argumento e tomando como base para a

avaliacdo somente o que foi mencionado pelo grupo EMS, ou seja, citando
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apenas a patente P1 0003364-2, e nao realizando buscas de anterioridade mais
amplas, é possivel verificar as possibilidades a sequir.

O trecho mencionado como pertencente ao estado da técnica pelo grupo
EMS, na verdade, ndo estd localizado no relatorio descritivo na parte do
“background” da invenc¢éo ou estado da técnica da invencéo, ou seja, esse foi
um teste de comparacgao proposto pelo proprio titular.

Com isso, é possivel propor uma analogia ao caso Warner-Jenkinson,
descrito no Capitulo 3, que, mesmo com caracteristicas diferentes do caso
estudado, pode servir de exemplo, pois o titular consegue recuperar
judicialmente testes realizados e nao reivindicados para comprovar a inclusédo
do limite inferior do pH, quando a reivindicacdo foi emendada e comprova a
infracdo pela doutrina dos equivalentes.

Além disso, vale ressaltar que as reivindicacdes sao interpretadas com
base no relatério descritivo, no qual o titular poderia sugerir a extensdo de
escopo, com base no caso parcialmente analogo.

Em contraponto a esses argumentos, a empresa acusada de infragéo, 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 esta protegendo o fosfato tribasico de calcio como
estabilizante na reivindicacao de sua patente, este deveria prever e reivindicar
outros sais de fosfatos para a mesma fungéo na composicao.

Diante desses fatos, entende-se que a utilizagcao do trecho presente na
patente Pl 0003364-2 pode ser questionada pelas duas partes da acéo, ndo
sendo, portanto, determinante para a conclusdo quanto a aplicacdo ou nao da
limitacdo 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 contestacao:

“E crivel que a instabilidade da fluvastatina acima indicada e dos inibidores
de redutase de HMG-CoA relacionados se deva a extrema labilidade dos
grupos B,5-hidroxi da cadeia de &cido heptandico e a presenca da ligagédo
dupla, de tal forma que os compostos sofrem prontamente reacdes de
eliminacdo ou de isomerizacdo ou de oxidacdo para formarem compostos
aromaticos insaturados conjugados, bem como o isémero treo, as lactonas
correspondentes, e outros produtos de degradacao.
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Os exemplos de substancias alcalinas insoliveis em &agua ou apenas
ligeiramente sollUveis em agua que também sdo potencialmente Uteis para
incluirem o meio alcalino estabilizador nas composi¢des incluem compostos
normalmente utilizados em formulagces antiacido (por exemplo, Oxido,
hidréxido ou carbonato de magnésio; hidrogenocarbonato de magnésio, tais
como hidréxido de aluminio e magnésio); bem como sais de acido fosférico
farmaceuticamente aceitaveis tais como fosfato de calcio tribasico; 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 periodo para a determinacéo da infracdo por equivaléncia, para todos
0S paises analisados, ou seja, pode ser utilizado tanto por paises que
consideram data de prioridade ou depdsito, como por aqueles que utilizam data
da infracéo, pois como a patente brasileira PI 0003364-2 é de 04 de agosto de
2000, a patente portuguesa € anterior a quaisquer periodos escolhidos.

Nos trechos transcritos, a patente portuguesa ja faz referencia a
dificuldade em estabilizar estatinas, possuindo foco na estabilizacdo da
fluvastatina. Para tal funcao, diversos estabilizantes sdo mencionados, dentre
eles, o fosfato tribasico de célcio.

Em outro trecho da patente PT 547 000E, € citada a utilizagdo de sais de
fosfato, dentre eles o fosfato dibasico anidro de sédio, calcio ou potassio.

“Os exemplos de substéncias sollveis em &agua capazes de levar a
basicidade requerida incluem certos sais de carbonatos inorganicos
farmacéuticamente aceitaveis tais como carbonato de soédio ou potassio,
bicarbonato de sédio, ou hidrogenocarbonato de postassio, sais de fosfato
selecionados entre, por exemplo, fosfato basico anidro de sédio, de célcio ou
de potéssio, ou fosfato trissédico; bem como hidroxidos de metais alcalinos
tais como hidroxido de sédio, de potassio ou de litio; e misturas dos
compostos anteriores.”

Diante das evidéncias apresentadas, entende-se que a utilizacao de sais
de fosfato, incluindo o fosfato dibéasico de sddio e até mesmo o fosfato tribasico
de célcio, para a estabilizacdo de estatinas (por exemplo: rosuvastatina),
pertence ao estado técnica. Portanto, a patente portuguesa PT 547 O00E impede
a aplicacdo da doutrina dos equivalentes em todos os casos demonstrados
anteriormente, e, portanto, 0 caso rosuvastatina calcica estudado n&o
configuraria infracdo pela doutrina dos equivalentes.

Na tabela 1 estdo resumidas as caracteristicas para aplicacdo da doutrina

dos equivalentes nos varios paises estudados.
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Tabela 1: Resumo das caracteristicas para a aplicagdo da doutrina dos equivalentes
em cada pais estudado

Doutrina dos Equivalentes em cada pais

Pais Teste/ Critério para avaliagdo Limitagoes
Alemanha Critério da obviedade Estado da técnica
Teste triplo

Historia do exame de mérito, estado

(Function/Way/Result)

Estados Unidos da técnica e principio da

previsibilidade

Teste duplo
Franga Estado da técnica
(Function/Result)

Teoria cruzada proposta:

(i) Critério da Historia do exame de mérito, estado

Brasil obviedade da técnica e principio da
(i) Teste duplo previsibilidade
(Function/Result)
4.3.7 Sintese do caso rosuvastatina calcica

De acordo com a analise realizada, resumida na tabela 2, em todos os
paises, 0s testes ou critérios utilizados para a aplicacdo da doutrina dos
equivalentes apontam para a infracdo patentéria. Contudo, a limitagdo do uso
dessa doutrina, baseada no critério estado da técnica, € aplicavel em todos os
paises, e, a utilizacdo do principio da previsibilidade, aplicavel no Brasil e
Estados Unidos. Deste modo, o caso rosuvastatina célcica ndo configura
infracdo patentaria pela doutrina dos equivalentes em nenhum dos paises
estudados.
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Tabela 2: Resumo do caso rosuvastatina célcica

Aplicacdo da doutrina dos equivalentes — Caso Rosuvastatina Cdlcica

o Ndo infragdo

. Limitacdo pelo .
Alemanha/ Critério . . peladoutrina
X estado da técnica

Obviedade o dos
aplicavel .
equivalentes

. Nao infragdo
Limitacdo pelo .
Franca / Teste , . peladoutrina
X estado da técnica

Duplo o dos
aplicavel ]
equivalentes
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5 Conclusao

A doutrina dos equivalentes é uma questdo relevante para a industria
farmacéutica brasileira e a falta de balizamento para a aplicacdo da mesma nos
casos de infracao patentéria € uma preocupacédo existente para esse setor.

Confirmando a relevancia dessa doutrina para o setor farmacéutico e
considerando a ndo existéncia de casos transitados em julgado para infracédo de
patentes pela doutrina dos equivalentes no Brasil, aplicou-se uma proposta de
teoria cruzada em um caso do setor farmacéutico existente no judiciario
brasileiro, o qual ainda esta em curso, utilizando os seguintes parametros:

(1) Critério de obviedade, conforme a Alemanha

(i) Teste Function-Result (Teste duplo), conforme a Franga;

(iii) LimitacOes: Historia do exame de mérito, estado da técnica e principio
da previsibilidade, conforme os Estados Unidos.

Essa proposta de analise pode ser util como forma de orientar os envolvidos
em situagdes de infragdo por ventura envolvendo a doutrina dos equivalentes,
tais como a industria de medicamentos de referencia e genéricos, assim como
juizes, advogados e técnicos, incluindo os da Anvisa, INPlI e mesmo peritos
judiciais, envolvidos na avaliacdo de um pedido de patente.

Alguns pontos levantados precisam de um aprofundamento antes de se
chegar a solucdes adequadas e eficazes na busca da melhor forma de aplicar a
doutrina dos equivalentes do Brasil.
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7 Apéndice

Questionério

Parte 1 — Estrutura da Empresa

1)

2)

3)

4)

De qual porte seria considerada a Empresa?
Pequeno porte

Médio porte

Grande Porte

Produz quais os tipos de medicamentos abaixo?
Somente medicamentos de referéncia

Somente medicamentos genéricos

Produzimos os dois tipos de medicamentos

Possui um setor de Propriedade Industrial?

Sim, possuimos um departamento somente para assuntos relacionados a
propriedade industrial.

Sim, possuimos um setor englobado por outro departamento da Inddstria.

N&o possuimos um setor de propriedade industrial

Caso nao possua um setor de Propriedade Industrial, a inddstria tem intencéo
de implantar esse setor?

Sim

N&o

Parte 2 — Conhecimento da Pl

1)

2)

3)

Conhece o direito de patentes no Brasil?
Sim

Razoavelmente

N&o

Conhece as possibilidades de infracdo de patentes no Brasil?

Sim

Razoavelmente

N&o

Conhece a infragdo por doutrina dos equivalentes ou por equivaléncia?
Sim

N&o

Parte 3 — Langcamento de medicamentos (Em caso de pr  oducédo de genéricos)

1)

E feita a verificacdo da existéncia de patentes para o lancamento de um
medicamento genérico?
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

Sim

N&o

Quando a patente do principio ativo esta expirada, € feita a verificacdo de
patentes de composi¢ao/formulacéo?

Sim

N&o

Caso a pergunta 2 seja respondida como SIM.

Caso existam patentes de composicdo e formulacdo, sdo realizadas tentativas
modificacBes de férmulas/ composi¢cdes com o objetivo de contornar o escopo
da patente para que o medicamento seja colocado no mercado mais
rapidamente?

Sim

N&o

Caso a pergunta 3 seja respondida como SIM.

Com as modificacbes de férmulas e composicbes realizadas, ha uma
preocupacdo com a infracdo de patentes de terceiros por doutrina dos
equivalentes?

Sim

N&o

Na compra e/ou importacdo de um novo principio ativo hd a preocupacéo de
verificar a existéncia de patentes de processo (sintese quimica)?

Sim

N&o

Caso a pergunta 5 seja respondida como SIM.

Caso existam patentes de processo, sdo realizadas tentativas de troca de
fornecedor ou tentativas de modificacfes das etapas com o objetivo de contornar
0 escopo da patente para que o medicamento seja colocado no mercado mais
rapidamente?

Sim

N&o

Caso a pergunta 6 seja respondida como SIM.

Caso as tentativas de modificagcbes de etapas sejam realizadas, ha uma
preocupacdo com a infracdo de patentes de terceiros por doutrina dos
equivalentes?

Sim

N&o
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Parte 4 — Langcamento de medicamentos (Em caso de pr  oducdo de medicamentos
de referencia)

1)

2)

3)

4)

Ha a preocupacdo de verificagcdo de entrada de concorrentes para um dado
medicamento de referencia no mercado?

Sim

N&o

Quando ocorre a expiracdo de um dado principio ativo, contudo ainda ha a
existéncia de patentes de composicao/ formulacao, é feita uma averiguacéo de
infrac@o por parte de possiveis concorrentes no mercado?

Sim

N&o

Assim como ha pergunta anterior, € realizada a averiguacao de infracdo para
casos de patentes de processo por parte de possiveis concorrentes no mercado?
Sim
N&o

Considera a infracdo de patentes por equivaléncia como uma hipétese possivel
para impedir um dado concorrente entrar no mercado?

Sim

N&o
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8 Anexos

Anexo 1

O pedido de patente Pl 0003364-2
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“COMPOSICOES FARMACEUTICAS COMPREENDENDO UM
INIBIDOR DA HMG CoA REDUTASE, E METODO PARA PRODUZIR UMA
COMPOSIGAO FARMACEUTICA ESTABILIZADA”

A presente invengdo se refere a composicdes farma-
céuticas e mais particularmente a composigdes contendo o
acido (E) -7-[4- (4-fluorofenil) -6-isopropil-2- [metil (metil-
sulfonil)amino]pirimidin—S—il]—(3R,5S)—3,5—dihidroxihept—6—
endico ou um sal farmaceuticamente aceitével dele provenien-
te (e daqui em diante referido como “o Agente”), em particu-
lar os sais de sédio e de cédlcio, e especialmente o sal de
calcio, sal cdlcio bis[dcido(E)-7-[4-(4-fluorofenil) -6-
isopro—pil—z—[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin—S—il]—
(3R,58) -3,5-dihidroxihept-6-endico] (de férmula I a seguir) .

O Agente é revelado como um inibidor da 3-hidroxi-
3-metilglutaril CoA redutase (HMG CoA redutase) no Pedido de Pa-
tente Européia, Publicagdo No. 0521471 e na Bioorganic and Medi-
cinal Chemistry, (1997), 5(2), 437-444 e & Gtil no tratamento da
hipercolesterolemia, hiperlipidoproteinemia e arteriosclerose.

Um problema associado com o Agente é que ele experi-
menta degradagdo sob certas condigdes. Isto torna dificil formu-
lar o produto e proporcionar uma composig¢do farmacéutica com uma
adequada vida de armazenamento. Os maiores produtos de degradacgdo
formados s&o as correspondentes lactonas (3R,5S) (daqui em diante
referido como “a lactona”) e um produto de oxidagdo (daqui em di-
ante referido como “B2”) onde o grupo hidroxila adjacente a dupla
ligac8o carbono-carbono é oxidado a uma funcionalidade cetona.

E portanto importante encontrar uma composigdo

farmacéutica do Agente a qual permanega estavel durante um

o
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periodo prolongade. E também preferivel que uma tal composi-
¢d0 possua uma boa taxa de fluxo Para auxiliar o processa-
mento dentro de formas unitirias de dosagem para administra-
¢do oral, por exemplo na forma de comprimidos para adminis-
tragdo coral, cujos comprimidos podem estar em diferentes
concentragdes de dosagens. E também desejavel que tais com-
primidos sejam de um tamanho conveniente para facilidade de
administracdo.

FormulagSes farmacéuticas de alguns sais do &cido
7-gubstituide-3,5-dihidroxi-6-heptendico, que sdo inibidores
da HMG CoA redutase, s3o revelados na Patente UK 22622209 .
Estas formula¢des requerem a presenca de um meio alcalino
(tal como um carbonato ou bicarbonato) capaz de conferir um
PH de pelo menos 8 a uma solugdo aquosa ou dispersdo da com-
posigao.

~ Foi descoberto uma nova composicio farmaclutica do
Agente a qual possul propriedades vantajosas e que scluciona
um ou mais dos problemas associados com a formulagdo do
Agente.

ConseqlUentemente, um primeiro aspecto da invengio
compreende uma composi¢ido farmacéutica contendo o Agente e
um sal de fosfato tribdsico no qual o cation & multivalente.

um sal de fosfato tribdsico no gual o cition é multivalente

para estabilizar o Agente.

—_—

Um sal de fosfato tribdsico no qual o cation &

multivalente inclui, por exemplo, o fosfato tribisico de

qé}cio, © fosfato tribédsico de magnésio e o fosfato tribdsi-

Y
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co de aluminio. O fosfato tribdsico de cdlcio & egpecialmen-

te preferido.

e

A relagdo do sal de fosfato tribasico para o Agen-
te na composicic farmacéutica estd, por exemplo, contida na
faiia_de 1:80 até 50:1 em peso, por exemplo 1:50 até 50:1 em
beso, tal como 1:10 até 10:1 em pbeso, e mais particularmente
1:5 até 10:1 em peso.

Preferivelmente a composigdc farmacéutica da in-
vengdo & formulada dentro de uma forma de dosagem oral, tal
CoOmo um comprimideo. ConseqUentemente um aspecto adicional da
invengdo compreende uma composigdo farmacéutica contendo o
Agente, um sal de fosfato tribdsico no qual o cation é mul-
tivalente, e uma ou mais cargas, aglutinantes, desintegran-
Les ou lubrificantes. Ainda um aspecto adicional da invencio
se refere a uma composigdo farmacéutica para administracio
cral contendo o Agente, uma ou mais cargas, um ou mais aglu-
tinantes, um ou mais desintegrantes, um ou mais lubrifican-
tes, e um sal de fosfato tribasico no qual o cdtion é multi-
valente.

Cargas adequadas incluem, por exemplo, lactose,
aglicar, amidos, amidos modificados, manitol, sorbitol, sais
inorgénicos, derivados de celulose {(por €X., celulose micro-
cristalina, celulose), sulfato de cadlcio, xilitol e lacti-
tol.

Aglutinantes adequados incluem, por exemplo, poli-
vinilpirrolidona, lactose, amidos, amidos modificados, agi-
cares, goma de acacia, goma de tragacanto, goma guar, pectina,

aglutinantes cerosos, celulose microcristalina, metilcelulo-

e
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se, carboximetil celulose, hidroxipropil metilcelulose, hi-
droxietil celulose, hidroxipropil celulose, copelividona,
gelatina e alginato de sédio.

Desintegrantes adequados incluem, ppr“_eggpp%gtl

\_'b‘—_""‘""—-m—..__,___“ P ——— .
crosscarmelose sddica, crospovidona, polivinilpirrolidona,
o , _ :
amido glicolato de s6dio, amide de milho, celulose micro-
cristalina, hidroxipropil metilcelulose, e hidroxipropil ce-
lulose.
Lubrificantes adequados incluem, por exemplo, es-

tearato de magnésio, &cido estedrico, é&cido palmitico, tal-
co, cera de carnatba, 6leos vegetails hidrogenados, 6leo mi-
neral, polietileno glicéis, e estearil fumaratc de sddio.

Excipientes adicionais que podem ser acrescentados
-—__*——--—HWA B i R T b e Ee A et e s . -

incluem preservativos, estabilizantes, antioxidangeé;‘ééhai;
cionadores de fluxc a4 base de silica, antiaderentes ou des-
lizantes.

Outras cargas, aglutinantes, desintegrantes, Ilu-
brificantes e excipientes adicionais adequados que podem ser
usados s3o descritos no Handbook cof Pharmaceutical Excipi-
ents, 2°* Edic3oc, American Pharmaceutical Association; The
Theory and Practice of Industrial Pharmacy, 2°* Edig¢do, La-
chman, Leon, 1976; Pharmaceutical Dosage Formsg: Tablets Vo-
lume 1, 2* Edigdo, Lieberman, Hebert A, e outros, 1589; Mo-
dern Pharmaceuticsd, Banker, Gilbert e Rhodeg, Christopher T,
1979; e Remington’s Pharmaceutical Sciences, 15* Edigao,
1975.

Tipicamente o Agente estard presente em uma gquan-

tidade contida na faixa de 1 a 50%, e preferivelmente a par-
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tir de 1 a 20% (especialmente de 2 a 15%) em peso da compo-
sigdo.
Tipicamente o sal de fosfato tribasico, tal como o

fosfato tribédsico de calcio, estara presente em uma quanti-

— o

dade contida na faixa de 1 a 50%, por exemplo de 1 a 25%,

tal como de 1 a 20% e particularmente de 5 a 18% em peso.

Tipicamente uma ou m9i§“gfrgas estardo presentes
em uma quantidade de 30 a 90% em peso.

Tipicamente um ou mais aglutinantes estardo pre-
sentes em uma quantidade de 2 a 90% em peso.

Tipicamente um ou mais desintegrﬁpggs_estaréo pre-
sentes em uma quantidade de 2 a 10%, e especialmente de 4 a
6% em pesc.

Serd notado que um excipiente particular pode atu-
ar tanto como um aglutinante e uma carga, ou como um agluti-
nante, uma carga e um desintegrante. Tipicamente a quantida-
de combinada de carga, aglutinante e desintegrante compreen-

de, por exemplo, de 70 a 90% em peso da composigio.

Tipicamente um ou mais lubrificantes estardo pre-
sentes em uma quantidade de 0,5 a 3%, e especialmente de 1 a
2% em peso.

Ag‘composiqées preferidas da invengdo incluem, por
exemplo, aquelas contendo o Agente, fosfato tribééico de
c§}¢¢o e excipientes seleciocnados a partir de 1actose,.mani—
tol, celulose microcristalina, povidona, crospovidona, amido
glicolato de sédio e estearato de magnésio. Composicdes in-

dependentes preferidas da inveng¢do incluem, por exemplo,

composicgBes contendo o Agente, fosfato tribésico de calcio,
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celulose microcristalina, lactose, amido glicolato de sédio,
hidroxitolueno butilado e estearato de magnésio; composigdes
contendo o Agente, Epyi@opa, fosfato tribdsico de céalcio,
celulose microcristalina, manitol, amido glicolato de sédio,
hidroxitolueno butilado e estearato de magnésio; composicgdes
contendo o Agente, crospovidona, celulose microcristalina,
lactose e estearato de magnésio, e composigdes contendo O
Agente, povidona, fosfato tribédsico de célcio, celulose mi-
crocristalina, lactose, amido glicolato de sddio, estearato
de magnésio e hidroxitolueno butilado. Onde a lactose e a
celulose microcristalina s3o usadas, estas est3o preferivel-
mente presentes na relagdo de cerca de 1:1 até 3:1 em peso.

Composic&es da invengdo gque sdo de particular in-
teresse incluem, por exemplo, as modalidades especificas
apresentadas a seguir nos Exemplos anexos.

» As composicdes farmacéuticas da invengdo podem ser
preparadas, usando técnicas padrdes e processos de fabrica-
c3o geralmente conhecidos na arte, por exemplo através da
combinacdo a seco dos componentes. Por exemplo, o Agente, O
sal de fosfato tribédsico (por exemplo fosfato tribdsico de
cdlcio), uma ou mais cargas, um ou mais aglutinantes e um ou
mais desintegrantes, bem como outros excipientes adicionais,
se desejado s3o combinados juntamente. Os componentes da
mistura antes da combinacdo, ou a mistura propriamente, pode
ser passada através de uma peneira de rede, por exemplo uma
peneira de malha de 400-700 um. Um lubrificante, que pode
também ser peneirado, é em seguida adicionado a mistura e a

misturacio & continuada até que uma mistura homogénea seja

B\
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obtida. A mistura é& entdo comprimida na forma de pastilhas.
De modo alternativo, uma técnica de granulagdo Umida pode
ser empregada. Por exemplo, o Agente, o sal de fosfato tri-
basico de cdlcio, uma ou mais cargas, um ou mais aglutinan-
tes e uma parcela de um desintegrante, bem como outros exci-
pientes adicionais se desejado, sd3o combinados juntamente,
por exemplo usando um granulador, e a mistura em pd é granu-
lada com um pequeno volume de &agua purificada. O granulado é
secado e passado através de um moinho. O restante do desin-
tegrante e um lubrificante sdo acrescentados 4 granulagéo
moida e apds a misturagdio a mistura homogénea resultante é
comprimida na forma de pastilhas. Serd notado que modifica-
cBes das técnicas de misturagdo em seco e de granulagdo, in-
cluindo a ordem de adicdo dos componentes e seu peneiramento
e combinacdo antes da compressdo na forma de pastilhas, pode
ser realizada de acordo com os principios bem conhecidos na
arte.

Um revestimento de pastilha pode entdo ser aplica-
do, por exemplo através de revestimento por aspersdo com uma
formulacgdo de pelicula de revestimento & base de &gua. O re-
vestimento pode conter, por exemplo, lactose, hidroxipropil
metilcelulose, triacetina, diéxido de tité&nio e 6xidos fér-
ricos. Combinag¢des dos componentes de revestimento sdao co-

mercialmente disponiveis, tais como aquelas descritas nos

Exemplos a seguir. O revestimento pode compreender, por
exemplo, de 0,5 a 10% em peso da composigdo da pastilha,
particularmente de 1 a 6%, e preferivelmente de 2 a 3%. Os

revestimentos contendo ©&xidos férricos sdo especialmente

»\y
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ende um método de preparacido de uma composigdo farmacéutica

e
estabilizada o gual compreende misturar o Agente com um sal
O SO TTLET I L SRS eI

de fosfato tribdsico onde o cation é multivalente. Um aspec-

-

to adicional da presente invencio compreende um método para

produzir uma composigdo farmacéutica estabilizada o qual

compreende incorporar um sal de fosfato tribasico onde o céa-

—

tion é multivalente em uma composigdo farmacéutica contendo

o Agente.
pre =

As composgsigdes farmacéuticas a seguir, onde o
Agente é o gal de calcio de férmula I, s3c pretendidas a

ilustrar a invencdo sem serem limitantes de nenhum modo.

Exemplo 1
0O Agente 2,50 mg
Fosfato tribdsico de célcio 20,0 mg
Celulose microcristalina 47,0 mg
Monohidrato de lactose 47,0 mg
Amido glicolatoe de sdédio 3,00 mg
Hidroxitolueno butilado 0,05 mg
Estearato de magnésio 1,00 mg

O Agente, a celulose microcristalina, o monohidra-
to de lactose, o amido glicolato de s&dio, o fosfato triba-
sico de calcio, e o hidroxitolueno butilado foram misturados
juntamente por 10 minutos. O estearato de magnésio foli pe-
neirado através de uma peneira de #40 mesh (425 pum) e adici-

onado & mistura e a misturacgdo foli continuada por 3 minutos

—p Um aspecto adicional da presente invengdo compre-
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adicionais. A mistura homogénea resultante foli comprimida na
forma de pastilhas.

As pastilhas foram armazenadas a 70°C/80% de umi-
dade relativa por uma semana. Apds uma semana foi achado ser
de apenas 0,11% p/p © produto de oxidagdo B2 fbrmado e de
apenas 0,50% p/p de lactona. Por comparagao de uma formula-
c8o similar na qual 20,0 mg de fosfato tribésico de calcio
foi substituida por 20,0 mg de fosfato dibésico de céalcio,

0,23% p/p de B2 foi formado e 15,61% p/p de lactona.

Exemplo 2
O Agente 2,50 mg
Povidona 2,50 mg
Fosfato tribdsico de célcio 20,0 mg
Celulose microcristalina 47,0 mg
Manitol 47,0 mg
Amido glicolato de sdédio 3,00 mg
Hidroxitolueno butilado 0,05 mg
Estearato de magnésio 1,00 mg

O Agente, povidona, manitol, celulose microcrista-
lina, hidroxitolueno butiladeo, fosfato tribésico de calcio e
amido glicolato de sdédio (nas quantidades dadas acima) foram
misturados por 5 a 60 minutos. O estearato de magnésio foi
peneirado através de uma peneira de #40 mesh (425 um) e adi-
cionado & mistura e a mistura¢do fol continuada por 3 minu-
tos adicionais. A mistura homogénea resultante fol comprimi-
da na forma de pastilhas. As pastilhas comprimidas foram re-
vestidas através de aspersdo com uma mistura de hidroxipro-

pil metilcelulose, polietileno glicol 400, didxido de tita-
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nio e éxido férrico (vendido como Spectrablend pela Warner-
Jenkinson) e &gua em um recipiente de tinta. O ganho de peso
proporcionado pelo revestimento foi de 1 a 6% p/p, e prefe-
rivelmente de 2 a 3% p/p.

As pastilhas foram armazenadas a 70°C/80% de umi-
dade relativa por uma semana. Apds uma semana foil achado ser
de apenas 0,06% p/p o produto de oxidagdo B2 formado e de

apenas 2,22% p/p de lactona.

Exemplo 3
0O Agente 2,60 mg
Crospovidona 3,75 mg
Fosfato tribdsico de calcio 5,66 mg
Celulose microcristalina 15,5 mg
Monohidrato de lactose 46,5 mg
Estearato de magnésio 0,94 mg

O Agente e a crospovidona foram misturados junta-
mente por 5 minutos e a mistura em seguida passada através
de uma peneira de 400-700 um. Uma pequena porgdo da celulose
microcristalina foi passada através da penelra posteriormen-
te. O material peneirado foi misturado com outros ingredien-
tes, excluinde o lubrificante, por 10 minutos. O estearato
de magnésio foli passado através de uma peneira de #40 mesh
(425 pm) e acrescentado & mistura e a mistura¢do foi conti-
nuada por 3 minutos adicionais. A mistura homogénea resul-
tante foi comprimida na forma de pastilhas. As pastilhas
comprimidags foram revestidas através da aspersdo com uma
mistura de monohidrato de lactose, hidroxipropil metilcelu-

lose, triacetina e 6xido férrico (vendide como Opadry II
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pela Colorcon) e &gua em um recipiente de tinta. O ganho de
peso proporcionado pelo revestimento é de 1 a 6% p/p, e pre-
ferivelmente de 2 a 3% p/p.

Os tabletes foram armazenados a 70°C/80% de umida-
de relativa por uma semana. Apds este tempo apenas 0,19% p/p
do produto de oxidag¢3o B2 havia formado e apenas 2,71% p/p

de lactona.

Exemplo 4
O Agente 2,50 mg
Povidena 2,50 mg
Fosfato tribdsico de célcio 20,0 mg
Celulose microcristalina 34,5 mg
Monchidrato de lactose 34,0 mg
Amido glicolato de sdédio 6,00 mg
Estearato de magnésio 1,00 mg
Hidroxitolueno butilado 0,05 mg

Umna parte do fosfato tribédsico de cédlcio e o hi-
droxitclueno butilado foram misturados por 30 segundos em um
saco. O Agente, a povidona, o restante do fosfato tribésico
de calcio, a celulose microcristalina, o monchidrato de lac-
togse, a mistura fosfato tribdsico de cédlcio/hidroxitolueno
butilado e uma parte do amido glicoclato de sddio foram mis-
turados em um granulador por 30 segundos. A mistura em pd
foi granulada com agua purificada por 1 minuto a uma taxa de
adic3o de 70 mg/pastilha/minuto. A granulagdo foi secada em
um secador de leito fluidizado a 50°C até que a perda de

umidade fosse menor do que 2% p/p. A granula¢do seca foi

passada através de um moinho (por ex., Comil). A granulagéo
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moida e o restante do amido glicolato de sédio foi misturada

por aproximadamente 5 minutos. O estearato de magnésio foi

peneirado através de uma peneira de #40 mesh (425 um) e

acrescentado a mistura e a misturagdco foi continuada por 3
minutos adicionais. A mistura homogénea resultante foi com-
primida na forma de pastilhas.

As pastilhas foram armazenadas a 70°C/80% e umida-
de relativa por uma semana. Apds este tempo apenas 0,23% p/p
do produto de oxidag¢do B2 havia formado e apenas 0,28% p/p
de lactona. Por comparagidoc uma formulagdo similar na qual
20,0 mg de fosfato tribidsico de célcio foi substituido por
20,0 mg de fosfato dibédsico de célcio, 0,19% p/p de B2 foi

formado e 28,15% p/p de lactona.

Ca++

Férmula I
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REIVINDICACOES

1. Composigdo farmacéutica, CARACTERIZADA pelo
fato de que compreende o &cido (E)-7-[4- (4-fluorofenil) -6-
iso—propil-z—[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin—S-il]—

(3R, 58) -3, 5-dihidroxihept-6-endéico ou um sal farmaceutica-
mente aceitavel deste como o ingrediente ativo e um sal de
fosfato tribésico no qual o cation é multivalente.

2. Composicdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicac3o 1, CARACTERIZADA pelo fato de que o sal de fosfa-
to tribdsico, no qual o cdtion é multivalente, & selecionado
do grupo que consiste em fosfato tribasico de célcio, fosfa-
to tribdsico de magnésio e fosfato tribdsico de aluminio.

3. Composic¢3o farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicag¢do 1 ou 2, CARACTERIZADA pelo fato de que o sal de
fosfato tribésico, no qual o cdtion é multivalente, & o fos-
fato tribédsico de célcio.

4. Composicd3o farmacéutica, de acordo com as rei-
vindicacdes de 1 a 2, CARACTERIZADA pelo fato de que a razao
do sal de fosfato tribdsico para o ingrediente ativo esta na
faixa de 1:80 a 50:1 em peso.

5. Composicdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicacio 1 ou 2, CARACTERIZADA pelo fato de que adicional-
mente compreende uma ou mais cargas, aglutinantes, desinte-
grantes ou lubrificantes.

| 6. Composigdo farmacéutica para administragdo
oral, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende o &acido (E) -
7-[4-(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-

[metil (metilsulfonil)amino] pirimidin-5-i1]- (3R,5S8)-3,5~

% C
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dihidroxihept-6-enéico ou um sal farmaceuticamente aceitavel
deste como o ingrediente ativo, uma ou mais cargas, um ou
mais aglutinantes, um ou mais desintegrantes, um ou mais lu-
brificantes e um sal de fosfato tribasico no qual o cétion é
multivalente.

\7. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicagdo 6, CARACTERIZADA pelo fato de que o ingrediente
ativo estd presente em uma quantidade de 1 a 80% em peso da
composicéao.

8. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicagdo 6 ou 7, CARACTERIZADA pelo fato de que o sal de
fosfato tribdsico estd presente em uma quantidade de 1 a 50%
em peso da composicdo.

9. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicagdo 6 ou 7, CARACTERIZADA pelo fato de que a carga
esta presente em uma quantidade de 30 a 90% em peso da com-
posicéo.

VlO. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicagdo 6 ou 7, CARACTERIZADA pelo fato de que o agluti-
nante estd presente em uma quantidade de 2 a 90% em peso da
composicgédo.

‘11. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicagdo 6 ou 7, CARACTERIZADA pelo fato de que o desinte-
grante estad presente em uma quantidade de 2 a 10% em peso da
composigdo.

12. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-

vindicagdo 6 ou 7, CARACTERIZADA pelo fato de que o lubrifi-

cante esta presente em uma gquantidade de 0,5 a 3% em peso.

YA
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13. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende O
acido (E) -7-[4- (4-fluorofenil) -6-isopropil-2-
[metil (metilsulfonil) aminolpirimidin-5-11]-(3R,58)-3,5-
dihidroxihept-6-enéico ou um sal farmaceuticamente aceitéavel
deste como o ingrediente ativo, fosfato tribasico de célcio,
celulose microcristalina, lactose, amido glicolato de sédio,
hidroxitolueno butilado e estearato de magnésio.

14. Composicdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicacdo 1, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende O
acido (E)-7-[4- (4-fluorofenil) -6-isopropil-2-
[metil (metilsulfonil) amino]pirimidin-5-il] - (3R,58)-3,5~
dihidroxihept-6-endéico ou um sal farmaceuticamente aceitavel
deste como o ingrediente ativo, fosfato tribasico de cadlcio,
povidona, celulose microcristalina, manitol, amido glicolato
de sédio, hidroxitolueno butilado e estearato de magnésio.

. 15. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicag¢do 1, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende O
acido (E)-7-[4- (4-fluorofenil) -6-isopropil-2-
[metil (metilsulfonil) amino]lpirimidin-5-i1]-(3R,58)-3,5~
dihidroxihept-6-endico ou um sal farmaceuticamente aceitéavel
deste como o ingrediente ativo, fosfato tribdsico de célcio,
crospovidona, celulose microcristalina, lactose e estearato
de magnésio.

16. Composigdo farmacéutica, de acordo com a rei-

vindicagdo 1, CARACTERIZADA pelo fato de que compreende O
acido (E)—7—[4-(4—f1uorofeni1)—6—isopropil—2—

[metil (metilsulfonil) amino]lpirimidin-5-1i1]-(3R,58)-3,5~

[
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dihidroxihept-6-endico ou um sal farmaceuticamente aceitéavel
deste como o ingrediente ativo, fosfato tribdsico de célcio,
povidona, celulose microcristalina, lactose, amido glicolato
de sb6dio, hidroxitolueno butilado e estearato de magnésio.

" 17. Composicdo farmacéutica, de acordo com a rei-
vindicag¢do 1, 2, 6, 13, 14, 15 ou 16, CARACTERIZADA pelo
fato de gque o ingrediente ativo é o sal de calcio do éacido
(E)-7-[4- (4-fluorofenil) -6-isopropil-2-[metil (metilsulfonil)
amino]pirimidin-5-il1]-(3R,58)-3,5-dihidroxihept-6-endico.

18. Método para produzir uma composi¢do farmacéu-
tica estabilizada, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende
a etapa de incorporar um sal de fosfato de tribdsico no gqual
o cation é multivalente em uma composigdo farmacéutica que
contém o composto acido (E)-7-[4- (4-fluorofenil) -6-
isopropil-2-[metil (metilsulfonil) amino] pirimidin-5-il]-
(3R,58) -3,5-dihidroxihept-6-endico ou um sal farmaceutica-

mente aceitdvel deste.

(NN



¥

10

RESUMO

“COMPOSIC@ES FARMACEUTICAS COMPREENDENDO UM
INIBIDOR DA HMG CoA REDUTASE, E METODO PARA PRODUZIR UMA
COMPOSICAO FARMACEUTICA ESTABILIZADA”

A invencdo se refere a uma composigdo farmacéutica
que contém o inibidor da HMG CoA redutase dcido (E)-7-[4-(4-
fluorofenil)—6—isopropil—2-[metil(metilsulfonil)amino]piri—
midin-5-i1]-(3R,58)-3,5-dihidroxihept-6-endéico ou um sal
farmaceuticamente aceitédvel dele como o componente ativo, O

qual permanece estével durante um periodo prolongado.

«H



Anexo 2

A inicial da acao judicial do caso rosuvastatina calcica



DANNEMANN
SIEMSEN

Feter Dirk Slemsen

Gart Egon Dannemann (Consalhaire)
José Antonio B. L. Faria Correa
Lulz Henriqua O. do Amaral
Raul Hey

Gustavo de Fraitas Morais
Peter Eduardeo Siemaen
Joagulm Eugsnio Goulart

Adtilio José Venlura Gorini

Ana Licla de Sousa Borda
José Eduardo Campos Viaira
Alvara Lourgiro Qlivaira
Henriqua Steusr | da Mallo
Rafaala Borges Walter Camaira
José Henrique Vasl Wernar
Marcos Velasco Figuaeirado
Marina Inés Fuzita Karakanian

Eduardo da Gama Camara Junlor
Candida Ribairo Caffé

Sandra Leis

Mauriclo Telxelra Desidario
Cléudio Franga Loursiro

Filipa Fontalas Cabral

Luis Carlos 5. Duarte

Rafasl Dias da Lima

Bruno Lopes Holfinger
Sydinea de Souka Trindade
Daniala Thampsen 8. Marinaz
Raobero da Silveira Torres Jr
Robarta X. da 5. Calazans
André Farreira de Olivaira

Ana Caroling Lee Barbosa
Marcalo Mazzola

Rafael Atab de Araujo

Carlos Eduardo Elizlério de Lima
Robarta Moraira de Magalhdes
Fellpe Dannemann Lundgren
Maria Izabel Coslho da Castro
Padre Martini de Castro Visconti
Adrizna Dioge de Ipanema Maraira
Ana Sylvia Balista Coelho Alves
Lulz Augusto Lopas Paulino
Andrea de Menezes Carrasco

Calarina Oliveira de Araujo Cosla Braga

Marcalo Neumann Moreiras Pessoa
Pairicia Shima

André Zimarfogsl

Danial Mariz Gudifo

Fernanda Salomao Mascarenhas
Tatiana Campos Matos

Mareelo Toledo de Camargo

ADVOGADOS

Amanda da Sllva Leite

Padro Hanrique Januario Lott
Tatiana Nakaoshi

Gaorge Mendonga de Lucena
Mércia Lamardo Rosa o Silva
José Pags Neto

Hannah Vildria Macedo Fernandes
Adriana Vela Gonzales

Camila Cardeira Pinhas

Radrigo Augusto Oliveira Roeel
Rafael Marquas Rocha

Rui F. C. de Almeida Prado Jr

Ang Carolina Pinte Courl

Ranata Karyaly Viegas Fermandas
Natalia Barzilsl

Camilla Olivelra Lourengo da Costa

] José Reberto de Almeida Janior .,n
Rodrigo Borges Camnelro Saulo Murar Calazans Daniel Avila Fallla Jullana Jung Jo i
Maura lvan G, R dos Santos Gustavo Piva da Andrada Jofio Vicenta Corréa Marques Pinto Nahyana Viotl iy
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EXMO. SR. DR. JUIZ DE DIREITO DA VARA CIVEL 3 :
FORO CENTRAL DA COMARCA DA CAPITAL DO ESTADO DE SAO PAULO =

A

ASTRAZENECA AB., sociedade organizada e existente sob as leis da Suécia, com
sede em SE—:IS‘I 85 Sodertajle, Suécia elASTRA;ENECA DO BRASIL LTDA., inscrita
no CNPJ n° 60.318.797/0001-00, com sede éfRodovia Raposo Tavares Km 26,9,
cidade de Cc;tia, Estado de Sao Paulo, por seus advogados infra assinados (doc. 01),
que receberdo intimacdes na Av. Indiandpolis n® 757, 04063-000, Sao Paulo — SP,
vem, respeitosamente, a presenca de V.Exa., com fundamento no artigo 5° inciso
XXX, da Constituicdo Federal, nos artigos 186 e 927 do Cadigo Civil, 41, 42, 44, 183 a
186 e 208 a 210 da Lei n° 9.279/96 (LPI - Lei da Propriedade Industrial), artigo 4°,

inciso VI, da Lei n° 8.078/90, na forma dos artigos 282 e seguintes do Caodigo de

Processo Civil, propor

ACAO DE REPARACAO DE DANOS, COM PRECEITO COMINATORIO E PEDIDO
DE LIMINAR ESPECIFICA DA LEI N° 9.279/96

em face de GERMED Fﬁr\RMACEUT[CA LTDA., pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n°/45 992.062/0001-65, sediada afRodowa Jornalista Francisco

Aguirre Proenca, s/n Km 08, Chacara Assay, Hortolandla)' Sao Paulo, CEP/‘13186 901,
pelos motivos de fato e de direito aduzidos a sequir: i i

Rua Marqués do Qlinda, 70/ Parte 22251-040 RIO DE JANEIRO RJ Tel. 21 2237 8700 Fax 21 2237 8922
Av. Indianépolis, 757 04063-000 SAO PAULO 5P Tal. 11 21559500 Fax 11 5549 2300

5CS5, Quadra 1, Bloca H, n® 30, 3° andar - Asa Sul - Edificio Morre Vermelho 703%9-500 BRASILIA DF Tel 61 24336694 Fax 61 3433 5635

wal
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ADVOGADOS

| - OBJETO DA ACAO

1. A presente demanda tem por escopo compelir a Ré a cessar definitivamente a
violag&o dos direitos de propriedade industrial das Autoras, consubstanciados na
patente brasileira Pl 0003364-2, que cobre o medicamento referéncia CRESTOR®
e o medicamento similar VIVACOR®, pela comercializagdo do medicamento
genérico ROSUVASTATINA CALCICA.

2. A rosuvastatina, principio ativo dos referido farmacos, € reconhecidamente uma
substancia de dificil estabilizagdo quimica, pois ela tende a sofrer degradacéo
derivada de reacdes de lactonizacdo e oxidagcdo. Assim, a patente Pl 0003364-2
das Autoras trouxe como inovagdo a inclusdo de um excipiente, o sal fosfato
tribasico, em que o cation & multivalente na funcdo de estabilizante a férmula de
um medicamento a base de rosuvastatina, visando a evitar a formagao dos
sobreditos produtos de degradacéo.

3. Diante dessa situacao, ap6s uma detida andlise da formulacdo do medicamento
genérico ROSUVASTATINA CALCICA da Ré, constatou-se que este contém todos
os excipientes descritos na patente Pl 0003364-2, presentes no medicamento
referéncia CRESTOR® (fabricado a luz do invento em questio), com excecao do
excipiente sal fosfato de calcio fribasico, uma vez que este foi substituido pelo

exipiente sal fosfato de sédio dibasico + macrogol (polietileno glicol), ambos com a

mesmissima funcédo do sal fosfato de calcio tribasico, qual seja, estabilizar a

férmula.

4. Tem-se, portanto, que a infragdo por equivaléncia é manifesta’, em razao do
emprego e combinagdo de dois excipientes pela Ré em seu medicamento, o sal
fosfato de sédio dibasico e macrogol (polietileno glicol), que exercem, de acordo

com estudos técnicos acostados a inicial, a mesma funcéo, da mesma maneira, e

produzindo o mesmo resultado do excipiente substituido.

' "Art. 186 — Os crimes deste Capitulo caracterizam-se ainda que a violagdo ndo atinja todas as reivindicagdes da
patente ou se restrinja a utilizagdo de meios equivalentes ao objeto da patente ", i
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Pleiteiam as Autoras, ainda, o pagamento de indenizacdo de ordem material pela

exploracéo econémica indevida, desautorizada e danosa do objeto de sua patente.

Outrossim, com fulcro no § 1°, do artigo 209, da Lei de Propriedade Industrial - que,
em casos de flagrante violagédo de direitos de propriedade industrial como o que ora
plenamente se configura, garante ao ofendido a obtencdo de medida liminar
inaudita altera parte - as Autoras esperam e confiam no elevado critério juridico
desse Douto Juizo para determinar a cessacdo imediata da fabricagdo e
comercializacdo, sob qualquer forma, pela Ré, do medicamento genérico
ROSUVASTATINA CALCICA.

Il - DA ATUACAO GLOBAL DO GRUPO ASTRAZENECA:
FOCO NA INOVACAO

Com cerca de 60 mil funcionarios espalhados pelos quatros cantos do planeta e
com unidades de produgdo em mais de 20 paises, o Grupo AstraZeneca é
resultante da fusdo de Astra AB com Zeneca Group PLC., ocorrida em 09 de
dezembro de 1998, e detentor de um acervo de conhecimentos e expertise na area
de medicamentos originado de quase um século e meio de experiéncia combinada
— basta dizer, para tanto, que a Astra foi fundada em 1913 e os primérdios da

Zeneca remontam a 1938.

Sediada na Inglaterra, em Londres, e com sua drea de Pesquisa e
Desenvolvimento baseada na Suécia, a AstraZeneca figura como um dos cinco
maiores conglomerados farmacéuticos do mundo, consolidando-se como lider no

estudo das ciéncias da vida e no desenvolvimento de novas moléculas.

Neste diapaséo, o Grupo AstraZeneca constituiu centros de exceléncia através de
sua rede de Pesquisa & Desenvolvimento com o propdsito de priorizar a invencéo
de novos produtos em prol da vida humana. Estima-se que mais,de US$ 13
milhdes séo investidos diariamente pela Autora em Pesquisa & ‘Desénvolvimento,
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assegurando que os seus produtos proporcionem a populagdo melhoria na
qualidade de vida, sejam de facil administragdo, apresentem preco compativel

com os diferentes mercados globais e minimos efeitos colaterais.

10. O Grupo AstraZeneca € lider no segmento de produtos gastrointestinais (Losec®
e Nexium®) e de anestesia (Diprivan® e Xylocaina®) e ocupa a segunda posicao
no mercado de oncolégicos, com produtos como Nolvadex® e Acetato de
Gosserrelina. Nas areas respiratoria (Bricanyl, Pulmicori®, Oxis® e Symbicort®) e
cardiovascular (Crestor®, Zestril®, Atenol® e Atacand®), ocupa a quarta e quinta

posicées, respectivamente.

11. Com efeito, dispondo de um potencial inventivo extremamente forte e
proporcionando efeitos positivos para a salide de milhées de pacientes em todo o
mundo, as Autoras pautam sua atuacao pela protegao do seu capital intelectual e
pelos seus direitos patentarios, elevados a magna categoria de direitos
fundamentais pela Carta Politica de 1988, que estabelece, em seu artigo 1°, inciso
IV, como um dos fundamentos do Estado Democratico de Direito e da livre

iniciativa.

Il — DA IMPORTANTE COLABORACAO DA ASTRAZENECA PARA A
SAUDE DOS PACIENTES BRASILEIROS:
PIONEIRISMO ENVOLVE RISCOS E CUSTA CARO

12. Ao contrario do que a Re vem afirmando aos quatro ventos, as Autoras nao sao,
nem nunca foram, contra a Politica Nacional de Medicamentos instituida pela
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, cujo objetivo & "garantir a
necessaria seguranga, eficacia e qualidade destes produtos [medicamentos], a
promogdo do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados
essenciais”. Com esse intuito, suas principais diretrizes sdo o estabelecimento da
relagdo de medicamentos essenciais, a reorienfacdo da assisténcia farmacéutica, o}

estimulo a produgdo de medicamentos e a sua regulamentagdo sa’hﬁéria_

f
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13. Ao fazer esta afirmativa em outras oportunidades, a Re tenta incutir no Poder
Judiciario uma imagem as Autoras como se estas fossem monstros capitalistas,
prontas para usurpar o direito de acesso a medicamentos e fulminar a ordem

juridica, a economia e a saude do povo brasileiro.

14, Olvida-se, porém, que sdo empresas pioneiras como as Autoras que tornaram
viavel a implantacao da Politica Nacional de Medicamentos com o investimento de
cifras milionarias para o desenvolvimento de novos farmacos, drogas e terapias, ao
promover pesquisas para o desenvolvimento da medicina para permitir a populacédo
0 acesso a novos medicamentos, possibilitando melhora na qualidade de vida e

maior longevidade das populagdes.

15. Peca, também, a Ré&, para dizer o minimo, ao dar a entender que a Politica
Nacional de Medicamentos se sobrepde aos direitos patentarios, elevados a
categoria de direitos fundamentais pela Constituicdo Federal (art. 5° XXIX),
conferidos as empresas que investiram macicamente em tecnologia e cuidaram de
protegé-la.

16. Para melhor ilustrar os investimentos feitos pelas industrias farmacéuticas, tal como
as Autoras, o grafico ilustrativo a seguir da uma razoavel nogao das diversas fases
envolvidas no desenvolvimento de um medicamento e do tempo medio que decorre

desde a concepcao inicial da invencao até a chegada do produto ao mercado.
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Tempo para desenvolver um medicamento
_' Invencio e desenvolvimento 5;2:3i; ::;lc::u

’ Testes pré-clinicos (testes
I Iaboratorials em animais)
s, Fase I = 20 a 80 voluntarios saudaveis
-' para determinar seguranca e dosagem 250 entram em
Fase IT — 100 a 300 voluntirios teste pré-clinico
para determinar eficacia e efeitos _'
colaterais l
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voluntirios para monitorar reacoes _' =LA
adversas em uso de longa duracioe o,
Aprovacio do Governo -' iy Tt
clinicos
= Fase IV — Teste adicional pés-comercializacio [/
m I
0 2 4 6 8 i0 12 14
l l 3 Apenas 1chega ao

Patente Patente mercado
solicitada concedida

17. Como exemplo do que se afirma, vale citar reportagem veiculada na revista VEJA
desta semana (16.03.2011), na qual se destaca o fato de que o desenvolvimento

de um novo medicamento consome, em média, 1,3 bilhdo de délares em pesquisa.

18. A reportagem ainda cita a farmacéutica PFIZER que pretende reduzir 30% das
suas despesas em pesquisas nos proximos dois anos, além de fechar um centro de
pesquisa na Inglaterra, tudo porque expiraram duas de suas principais patentes

farmacéuticas (doc. 02).

19. Portanto, as indUstrias farmacéuticas de ponta depositam grande confianca nos
institutos de propriedade intelectual, em particular no sistema de patentes, ja que
um medicamento, via de regra, pode ser facilmente copiado apés seu langamento

no mercado.
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Uma vez que a maior parte desses investimentos forem realizados, sua
recuperacao depende da exclusividade conferida pela respectiva patente e
garantida pela legislacao de propriedade industrial vigente. Trata-se de um circulo
vituoso, haja vista que boa parte desses lucros & reinvestida para o

desenvolvimento de novos farmacos.

Por outro lado, a Ré apesar de sustentar que seu objetivo é oferecer acesso a

populagdo a medicamentos mais baratos, a bem da verdade seu interesse é

meramente econémico e, como se vera no presente caso, busca se locupletar do

privilegio de invencdo alheio, a fim de auferir enormes lucros sem a necessaria
contrapartida de investimentos em pesquisas, protecéo de direitos, publicidade, etc.

Portanto, os nobres argumentos da Ré servem, tdo somente, para distrair seu real

objetivo, que & o lucro, mesmo que as custas do investimento alheio.

IV - DA INVENCAO DO MEDICAMENTO A BASE DE ROSUVASTATINA
CALCICA PARA A REDUCAO DOS NIVEIS DE SUBSTANCIAS
GORDUROSAS NO SANGUE

Valendo-se de seu perfil inovador, a primeira Autora desenvolveu um revolucionario
medicamento & base do ingrediente ativo rosuvastatina célcica, destinado a
reducéo de altos niveis de substancias gordurosas no sangue, chamadas lipidios
(principalmente colesterol e triglicérides), geralmente quando mudangas nos
habitos alimentares e a pratica de exercicios ndo séo suficientes para reduzir os
niveis de substancias gordurosas no sangue dos pacientes. Este novo
medicamento passou a ser comercializado _mundialmente pelas Autoras
utilizando a marca CRESTOR®.

As benesses proporcionadas pelo uso do sobredito medicamento s3o
relevantissimas, uma vez que, caso os altos niveis de lipidios ndo sejam tratados,

podem ocorrer depésitos gordurosos nas paredes dos vasos sanguineos que, com

/

/
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0 passar do tempo, podem estreitar a passagem do sangue nestes vasos, fato este

que consiste em uma das causas mais comuns de doenga de coracéo.

Em outras palavras, o medicamento CRESTOR® (rosuvastatina célcica) foi
desenvolvido para atuar no retardamento e/ou reducdo da progressdao da

aterosclerose (acumulo de gordura nas paredes dos vasos sanguineos).

V - DO OBJETO DA PATENTE Pl 0003364-2

Visando a proteger sua invengéo no Brasil, tal como fez em diversos outros paises,
a primeira Autora depositou perante o INPI — Instituto Nacional de Propriedade
Industrial, o pedido de patente Pl 0003364-2 (doc. 03).

Apos o regular trdmite administrativo perante o INPI, passando pela devida

anuéncia prévia da ANVISA, foi concedido prazo de 20 (vinte) anos para

explorag&o do privilégio da invencéo, com vigéncia até 04.08.2020, o que significa

dizer que a patente Pl 0003364-2 continuara produzindo amplamente seus efeitos
até a data supramencionada com todas as garantias da legislacdo patria.

Importante destacar, desde o inicio, que a sobredita patente ndo tem natureza de
patente pipeline (revalidacdo) e, portanto, ndo possui qualquer relagdo com as
discussbes atualmente travadas nos Tribunais Superiores a respeito da
constitucionalidade das patentes de revalidagéo.

A patente Pl 0003364-2 compreende uma formulacdo farmacéutica composta

pelo principio ativo rosuvastatina ou sal deste principio ativo, além do sal

tribasico com a presenca do cation multivalente, e abarca também o método de

obtengao desta composicao.

Simplificadamente, isto significa que caso qualquer medicamento contenha em sua
formulagao (i) o sal tribasico, cujo cation multivalente esteja presente ou (ii)

outra(s) substancia(s) equivalente(s) que, sozinhas ou combinadas, pfoduza(m) os

)
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mesmos resultados do aludido excipiente, haveré infracdo a patente de invencio

da Autora, (i) literal ou (ii) por equivaléncia, respectivamente.

Apos o depdsito do pedido de patente do Brasil, a segunda Autora, na qualidade de
subsidiaria da primeira Autora, requereu a ANVISA, ora Ré, a concessdo do
registro sanitario para comercializagdo do medicamento CRESTOR® no Brasil,
registro este que foi efetivamente deferido pela Agéncia Sanitaria em 25.02.2004
(Registro MS 1.1618.0200 — doc. 04).

Além do CRESTOR®, a Requerente também obteve junto @ ANVISA o registro
sanitario do medicamento VIVACOR (registro MS n° 1.1618.0198) (doc. 05), similar
ao medicamento de referéncia CRESTOR, atualmente distribuido no pais pela
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.

A proposito, merece destaque a parceria entre a segunda Autora e o laboratério
brasileiro BIOLAB através da comercializagdo do medicamento similar VIVACOR,
vez que, aléem de gerar cerca de 300 empregos diretos e 600 indiretos, beneficia

milhares de pacientes que sofrem com doencgas cardiovasculares.

Diante das consideragbes acima, € indiscutivel o fato de que o produto
desenvolvido pelas Autoras encontra-se devidamente assegurado no ambito do
sistema de protegéo a propriedade industrial vigente no pais, o que garante a elas
o direito de exercer com exclusividade o monopélio legal temporario sobre
medicamentos a base de rosuvastatina célcica que possuam formulagdo em

conformidade com o objeto da patente Pl 0003364-2.

VI - ESTUDOS COMPROVAM QUE O MEDICAMENTO DA RE INFRINGE A
PATENTE Pl 0003364-2

Pois bem, neste contexto, chegou ao conhecimento das Autoras que a ANVISA,
através da Resolugcdo n°® 643, publicada no D.O.U de 14.02.2011»(";'1’:1(:. 06),
concedeu o registro sanitario n® 1.0583.0715 autorizando a Ré GE_RME.F, empresa

4/.
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que, deve-se ressaltar, ndo investiu um centavo sequer em pesquisas para a
invengdo e desenvolvimento do medicamento CRESTOR®, criado a partir dos
ensinamentos da patente Pl 0003364-2, a produzir e comercializar sua versdo
geneérica no Brasil.

A proposito, agindo com a boa-fé com que sempre pautaram sua atuacio, as
Autoras informam que, em um primeiro momento, propuseram demanda perante a
22° Vara Federal da Seg¢ao Judiciaria do Distrito Federal contra a ANVISA visando
suspender, e no mérito, revogar definitivamente o registro sanitario concedido pela
Autarquia que autoriza a comercializagdo do medicamento genérico
ROSUVASTATINA CALCICA pela Ré GERMED, haja vista que o mero ato de
concessao do registro sanitario caracteriza infracdo a patente PI 0003364-2 (doc.
07).

De posse da autorizagdo da ANVISA, a Ré GERMED deu inicio 4 comercializacdo
em larga escala do medicamento genérico ROSUVASTATINA CALCICA em
todo o pais, quando, entdo, as Autoras tiveram acesso a bula do medicamento

generico Rosuvastatina Calcica da Ré GERMED e, consequentemente, a
formulagdo completa do referido medicamento (doc. 08).

De fato, apés uma detida analise da bula do medicamento genérico Rosuvastatina
Calcica da Ré GERMED, constatou-se gue o medicamento genérico em apreco
contéem todos os excipientes descritos na patente Pl 003364-2, e que também
estdo presentes no medicamento referéncia CRESTOR, com excecdo do sal
fosfato de calcio tribasico, uma vez que este foi substituido pelo sal fosfato de sadio
dibasico + macrogol (polietileno glicol), ambos com a mesmissima funcéo do sal

fosfato de calcio tribasico, qual seja, estabilizar a férmula (doc. 09).

N&o obstante a diminuta alteracdo de excipiente — sem dlvida nenhuma, uma
manobra da Ré GERMED para tentar mascarar a infracdo a patente Pl 003364-2 -,

a infracéo ainda se revela manifesta, desta feita, por equivaléncia, na medida em

que os novos excipientes executam a mesma funcdo, da/mesma maneira, e

10
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produzindo o mesmo resultado do excipiente substituido. Neste sentido, vejamos

os ensinamentos da Sra. Maria Fernanda Macedo (doc. 10):

‘Em outras palavras, a composicdo protegida pela PI0003364-2
apresenta um diferencial de aumento na estabilidade da
rosuvastatina calcica que pode ser compensada por meios
equivalentes para a obtengdo do mesmo resultado.

(.--)

Esses meios podem estar presentes no revestimento, por
exemplo._Em outras palavras, pode ser empregado um
somatorio de efeitos estabilizantes que estejam presentes em
diferentes partes de um comprimido revestido. Essa foi a
estratégia utilizada pela empresa Germed Farmacéutica Ltda.
para alcancar o mesmo resultado da composicao protegida
pela Pl0003364-2. Como pode ser verificado na bula do
genérico Rosuvastatina calcica (ANEXO 1) é utilizada
nitidamente no revestimento do comprimido hipromelose +
um _polietileno glicol (macrogol). O efeito estabilizante do
polietileno glicol, guando presente no revestimento do
comprimido, sobre a rosuvastatina calcica é ensinado no
documento EP2233133 (ver ANEXO 3). Especificamente,
neste documento é feita a comparacdo enire uma
composicdo nao-revestida compreendendo rosuvastatina
calcica e fosfato dibasico de calcio (sinénimo do termo
fosfato dicdlcico) e uma composicdo (comprimido revestido)
compreendendo, no nucleo, rosuvastatina célcica e fosfato
dibasico de calcio e no revestimento polietileno glicol
(também conhecido pelo nome de marca macrogol) + diéxido
de titdnio (ver pagina 4, paragrafos [0030] a [0034]), tendo
sido constatado um desempenho superior, em termos de
estabilizacdo da rosuvastatina calcica, do comprimido
revestido.

Esta evidéncia da equivaléncia dos meios de estabilizag&o fosfato
tribasico x fosfato dibasico + macrogol pode ser constatada na
aplicagédo dos acima referidos testes cléassicos de verificagdo da
ocorréncia da utilizagdo de meios equivalentes, como a segquir
demonstrado:

11
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TESTE TRIPARTITE
FUNGAD MoDo RESULTADO
. Hi= aumento da estabilidada da
redugiio da formagie de predutos utilizagdo do estabilizants
Fromased de oxidagha, em o:pe:lalp:ncmnna fosfate tribasico de calelo resuvastating calcica
Valldade: 24 mazes
GENERICO aumanta da estabilidnde da
ROSUVASTATINA redugiio da formagao de produtos utilizagdo do sstabllizants rosuvastating calelea
CALCICA de oxidagio, en enpecial lactonas fostato dibasico de ‘sodia Vilidads: o8 veis

cam um establlizants na filme
de revestimento

E ébvio, para um téenico no assunto, esperar que o resultads produzide
pelo elemento reivindicado possa ser aleangado mediante o elemento
equivalente?

A resposta é SIM, tendo em vista os ensinamentos da patente PI0003364 e do documenta EF 2233133 que demonstra que a adicao
de um polietileno glicol {macragol) ac revestimento de um comprimido contendo rosuvastatina caleica contribui para o auments da
estabilidade deste principio ative

40. Como visto acima, a infragéo da patente Pl 0003364-2 pelo medicamento genérico
ROSUVASTATINA CALCICA ocorre em razéo da combinag&o de dois excipientes,
o sal fosfato de sédio dibasico e macrogol (polietileno glicol), que exercem, repita-
se, a mesmissima fungdo do sal fosfato de cdlcio tribasico na formulagéo do
medicamento referéncia CRESTOR® (fabricado & luz do invento em questao), qual

seja, estabilizar a férmula, atingindo o mesmo resultado.

41. Alias, verifica-se da Contestagdo e Reconvencéo apresentadas pela ora Ré
GERMED nos autos da acéo ajuizada pelas Autoras na esfera Federal em face da
ANVISA que deixaram de enfrentar a questao ora posta (doc. 11/ doc. 12).

42. Em sintese, a tese de defesa da Ré GERMED naquela demanda gira em torno de
dois argumentos principais: (i) nao seria fungdo da ANVISA verificar se o
medicamento genérico ROSUVASTATINA CALCICA para o qual a GERMED
solicitou o registro sanitario infringe ou ndo patente de terceiros e (i) nao ha
infracéo da patente Pl 0003364-2 pelo medicamento ROSUVASTATINA CALCICA
da GERMED.,

12
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Para comprovar sua tese, a Ré acostou aqueles autos, ‘nota técnica de nao
infringéncia’, na qual, em sintese, afirma-se que n3o é utilizado o sal fosfato
tribasico na formulagdo de seu medicamento, mas sim o sal fosfato de sédio
dibasico que, inclusive, vem descrito na referida patente, o que significaria que era
conhecido, mas néo solucionaria o problema técnico apontado no invento (doc.
13).

Em primeiro lugar, é equivocada a ilagdo exposta pela Ré na Contestacéo
supramencionada, uma vez que o fato de ser mencionado o sal fosfato de sédio
dibasico na patente Pl 0003364-2 nao quer dizer que este excipiente encontra-se
no estado da técnica, de forma que possa ser utilizado nas mesmas condigbes
(funcéo) e com o mesmo propdsito (resultado) do sal fosfato tribasico. Pelo
contrario, a citacdo dessa substancia no invento se deu porque se trata de um
exemplo ilustrativo de estabilizante da férmula que contém rosuvastatina calcica,

porém, menos eficaz que o sal fosfato tribasico.

Sobre a interpretagao posta pelos pareceristas da Ré na mencionada ‘nota técnica
de nao infringéncia’, a ilustre Sra. MARIA FERNANDA MACEDO, em perfeita

analise sobre a questao posta nestes autos, esclarece:

‘Esta & uma interpretagdo que néo estd mencionada no Relatério
Descritivo da PI0003364-2. Os exemplos mostram que o
desempenho do fosfato tribdsico de célcio na estabilizagdo da
rosuvastatina e superior ao do fosfato dibasico de calcio. E
importante notar que os componentes do revestimento n&o
influem na estabilizagéo da rosuvastatina célcica. Os exemplos 2
e 3 que ftratam de pastilhas revestidas n&o apresentam
desempenho superior da composigdo em comparacdo com os
exemplos 1 e 4 que tratam de pastilhas ndo-revestidas.

No entanto, o desempenho inferior do fosfato dibasico de
célcio, quando comparado ao do fosfato tribasico de calcio
(exemplos 1 e 4), pode ser compensado pelo emprego de
meios equivalentes, como _evidenciado. no documento EP
2233133 (ver ANEXO 3) que propée uma composicdo em
forma de comprimido revestido contendo fosfato dibasico de
calcio no nicleo e polietileno glicol (macrogol) e diéxido de
titanio no _revestimento para estabilizar o principio ativo

13
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rosuvastatina calcica. Nesse documento é demonstrada a
melhoria da estabilidade da composigao pelo uso de polietileno
glicol no revestimento.

46. E, ainda, sobre a afirmag&o de que o sal fosfato de s6dio dibasico citado na patente
PI 0003364-2 encontra-se no estado da técnica, a parecerista rebate:

..0s ensinamenlos que permitiram a Germed a fabricagdo do
ganenco Rosuvastatina célcica sem o dispéndio financeiro com
grande quantidade de experimentos e de testes clinicos e né&o-
clinicos estdo presentes na patente PI0003364-2 em vigor no
Brasil até 2020, ensinamentos esses corroborados pelos
resultados  comparativos  apresentados no  documento
EP2233133, NAO ESTANDO, portanto, DITOS ENSINAMENTOS
EM DOMINIO PUBLICO NO BRASIL.”

47. Assim, ao revés do que concluiram as pareceristas da Ré, a citagdo do sal fosfato
dibasico na patente Pl 0003364-2 somente reforga os argumentos das Autoras, na
medida em que demonstra que j& se conhecia, & época do depésito da patente, a
fungao estabilizante de tal sal, inclusive em comparacgéo ao sal fosfato tribasico. A
Reé, consequentemente, ndo fez nada de novo, mas apenas se utilizou dos
conhecimentos contidos na patente objeto da agéo, sem atentar para o fato de que
o elemento sal fosfato dibasico de sédio, embora fosse menos eficiente, executava
a mesma fungdo do sal fostato tribasico almejando o mesmo resultado (este

alcangado com o acréscimo do macrogol — polietileno glicol).

48. Para nao restar dividas do que se afirmou acima, permita-se transcrever as
conclusées da ilustre Maria Fernanda Macedo, sobre a formulacao do
medicamento genérico Rosuvastatina Célcica descrito na bula :

(1) A funcédo do elemento da composigéo protegida pela patente
P10003364-2 e do elemento equivalente presente na composicao
do genérico Rosuvastatina célcica comercializado pela Germed é
a mesma, ou seja, a redugdo na formacgdo de produtos de
oxidag&o, em especial de lactonas.

(2) Os ensinamentos da PI0003364-2 e dc/ documento
EP2233133 permitem predizer a equivaléncia dps meios utilizados

14
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nas composicoes, a protegida e a do genérico, ou seja, o efeito do
estabilizante fosfato tribasico de calcio é equivalente aos efeitos
somados do estabilizante fosfato dibasico de sédio (presente no
nucleo do comprimido) com o do polietileno glicol (macrogol)
(presente no revestimento do comprimido), sem o que o
medicamento genérico da GERMED né&o poderia ser enquadrado
na categoria de genérico como disposto na Lei 9.787/99.

(3) O resultado obtido em ambas composicées, a protegida pela
PI0003364-2 e a do genérico, € o mesmo, ou seja, aumento
equiparavel da estabilidade da rosuvastatina calcica, o que
permite estabelecer a validade de produto por 24 meses, bem
como a equivaléncia dos perfis de dissolugdo do medicamento de
referéncia CRESTOR® e do genérico Rosuvastatina célcica da
GERMED, presumidos em raz&o da indispensavel equivaléncia
farmacéutica/bioequivaléncia entre os medicamentos.

(4) O resultado produzido pelo elemento protegido pode ser
alcangado mediante o elemento equivalente, fato esse que é
esperado e Obvio para um técnico no assunto diante dos
ensinamentos da P10003364-2 e documento EP2233133, além de
ser presumido com base na legislagao sanitaria vigente que exige
que o medicamento genérico apresente  equiparavel
biodisponibilidade ao produto de referéncia.

(5) Os ensinamentos da patente PI0003364-2 protegem o
medicamento de referéncia CRESTOR® até 2020, razdo pela
qual os mesmos NAO PODEM SER CONSIDERADOS EM
DOMINIO PUBLICO.

49. Por outro lado, da mesma forma que a GERMED, observa-se, nos autos da acao
proposta na esfera da Justica Federal, que a ANVISA, em nenhum momento,
refutou as alegagGes Autorais no tocante a infracdo ao objeto da patente Pl
0003364-2 pelo medicamento genérico da ora Ré GERMED (doc. 15).

50. Limitou-se a ANVISA, em sintese, em aduzir que a concesséo do registro sanitario
independe da existéncia ou ndo de patente outorgada a terceiro cujo escopo
abranja tais farmacos, i.e., a fungdo da Autarquia seria tdo somente analisar aos
parametros de qualidade, eficacia e seguranca para concessio da autorizacao
sanitaria. Além disso, sustentou que a concessao do registro sanitario ndo significa,
necessariamente, que a empresa detentora deste registro iniciara  a
comercializagao do produto, mas que estara pronta para fazé-lo quando biﬁ/r'azo de

/
/

validade da patente expirar.
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51. N&o obstante, como demonstrado, a Ré GERMED ja disponibilizou seu
medicamento no mercado, o qual, comprovadamente, infringe os direitos
patentarios das Autoras, motivo pelo qual n&o restou alternativa sendo a

propositura da presente demanda para fazerem valer seus direitos.

52. Por fim, antecipando-se a outro argumento sempre utilizado pela Ré e outras
empresas do mesmo grupo, as Autoras esclarecem que sabem perfeitamente da
diferenca entre equivaléncia farmacéutica e equivaléncia patentaria, sendo esta

ultima que embasa a presente demanda.

53. Nao obstante, a comparagéo realizada pelas Autoras entre os medicamentos em
questéo a luz da patente Pl 0003364-2 é natural, na medida em que, comparando-
se a bula do farmaco CRESTOR® pertencente as Autoras que, como dito a
exaustao, esta coberto pelo escopo de protegdo da patente Pl 0003364-2, com a
bula do medicamento genérico ROSUVASTATINA CALCICA da Ré, constatou-se
que os excipientes contidos em ambas as formulagées sdo equivalentes e, assim

sendo, este ultimo medicamento esta igualmente coberto pela patente das Autoras.

VIl - MEDICAMENTOS A BASE DE ROSUVASTATINA NECESSITAM
NECESSARIAMENTE DE UM ESTABILIZANTE EM SUA FORMULA

54. Corrobora para o quanto alegado, o fato de que na hipotese da auséncia do
estabilizante o sal fosfato tribasico ou outra substancia(s) equivalente(s) nos
medicamentos a base de rosuvastatina calcica (no caso da Ré o sal fosfato de
sodio dibasico combinado com macrogol [polietileno glicol]), haveria substancial
alteragc@o na biodisponibilidade (tempo de absorcédo do farmaco e eliminagéo pelo
organismo) do medicamento, o que acabaria por descaracterizar o medicamento da

Ré& como geneérico.
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56.

87.

58.

99.

ADVOGADOS

Na seara dos medicamentos farmacéuticos (como é o caso dos produtos a base de
rosuvastatina calcica), existem, basicamente, trés categorias de registro: (i)

medicamento de referéncia, (ii) medicamento similar e (iii) medicamento genérico.

O medicamento de referéncia, primeiramente, &, de acordo com o conceito

estabelecido pela Lei n® 9.787/99, o “produto inovador registrado no érgéo federal

responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal

compelente, por ocasido do registro’. (n.g.)

Por sua vez, o medicamento genérico é o “medicamento similar a um produto

de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel,

geralmente produzido apdés a expiracdo ou reniincia da prote¢cdo patentaria ou

de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DC/I”. Similaridade esta
que € comprovada, basicamente, mediante a realizacdo e apresentacdo dos
resultados de estudos (a) de equivaléncia farmacéutica e (b) de bioequivaléncia /

biodisponibilidade relativa.

Ou seja, de acordo com os sobreditos conceitos legais, sendo o produto
Rosuvastatina Célcica, objeto da lide, um medicamento genérico ao referéncia
CRESTOR®, ele deve ser (i) similar e intercambiavel ao produto de referéncia e (ii)
sua producéo so6 podera ser realizada apds a expiragio da protecdo patentaria.

Equivalentes farmacéuticos, primeiramente, de acordo com a Resolugdo RDC n°
16/2007 (regulamento técnico para o registro de medicamentos genéricos — doc.
16), “sdo medicamentos que contém o mesmo farmaco, isto é, mesmo sal ou éster
da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma quantidade e forma
farmacéutica, podendo ou ndo conter excipientes idénticos. Devem cumprir cpﬁv as
mesmas especificagbes atualizadas da Farmacopéia Brasileira e, na auséncia
destas, com as de outros cédigos autorizados pela legislagcdo vigente ou, ainda,
com outros padrées aplicaveis de qualidade, relacionados a identidade, dosagem,
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pureza, poténcia, uniformidade de contetdo, tempo de desintegracéo e velocidade

de dissolugéo, quando for o caso”.

60. Medicamentos bioequivalentes, nos termos da RDC 16/2007, sao “equivalentes

farmacéuticos que, ao serem administrados na mesma dose molar, nas mesmas

condigbes experimentais, ndo apresentam diferencas estatisticamente significativas
21!
.(n.g.)

em relacédo a biodisponibilidade

61. Trocando em miados, a ilustre Sra. MARIA FERNANDA MACEDO, engenheira
quimica e ex-examinadora de patentes do INPI, em perfeita andlise sobre a
questao posta nestes autos (doc. 17), esclarece que “a comprovacdo da

equivaléncia farmacéutica/bioequivaléncia se dé quando a composicdo do

genérico é exatamente iqual a do medicamento de referéncia, ou quando, se

houver alguma diferenca, ndo ocorra desvio das caracteristicas que se

reflitam na atuacdo do medicamento genérico no paciente, principalmente a

biodisponibilidade, quando comparada aquela do medicamento de referéncia’.

62. Neste diapasdo, a rosuvastatina é reconhecidamente uma substancia de dificil
estabilizagdo quimica, pois ela, naturalmente, tende a sofrer degradacdo derivada
de reacbes de lactonizacdo e oxidagdo. Como bem destacou a Sra. MARIA
FERNANDA MACEDO em seu parecer, “ndo_hd informacdo disponivel de

formulacdo contendo o ingrediente ativo rosuvastatina célcica que dispense

a presenca de um agente de estabilizacdo”. (n.g.)

63. Portanto, e fato incontroverso, tendo em vista o conhecimento cientifico atual, que

o principio ativo rosuvastatina calcica necessita, obrigatoriamente, ser

acompanhando por um agente ou meio de estabilizagdo para garantir a seguranca

e eficacia do medicamento que o contenha.

? Lei n® 9.787 - XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensio de absorgdo deaim principio ativo
em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragio/tempo na circulagio sistémica’ 05.( sua excregdo na

H " £
urina. PN
v /
.-__,/

5
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65.

66.

67.

ADVOGADOS

E foi justamente esta a invencéo criada pela primeira Agravante, que resultou na
patente Pl 0003364-2: a inclusdo de um sal fosfato tribasico em que o cation é

multivalente ou elemento(s) equivalente(s) a formula de um medicamento 3

base de rosuvastatina, visando a evitar a formacio dos sobreditos produtos

de degradacdo (repisem-se, lactona e o produto de oxidagdo do grupo hidroxi

adjacente a dupla ligagao carbono-carbono).

A incluséo de um sal fosfato tribasico ou elemento(s) equivalente(s) como agente

estabilizante da formulagdo do medicamento em comento trouxe, como grande
beneficio ao conhecimento técnico, a possibilidade de se produzir medicamentos a
base de rosuvastatina célcica seguros e eficazes, principalmente no que tange a
auséncia de impurezas toxicas ao organismo humano (como os produtos de

degradacao, por exemplo).

Ademais, o uso do sal fosfato tribasico ou elemento equivalente na férmula do
medicamento & base de rosuvastatina calcica estabeleceu um padréo de perfil de
dissolugdo (porcentagem de farmaco dissolvido em fungéo do tempo) do produto
que nao pode ser atingido caso se utilize um meio de estabilizagcdo ou uma

substancia diversa na funcéo agente estabilizante.

Isto posto, tem-se que o medicamento genérico da Ré GERMED somente pode ser
considerado bioequivalente ao medicamento de referéncia CRESTOR®, ante a
utilizagéo do sal fosfato de sédio dibasico combinado com macrogol (polietileno
glicol ), equivalentes ao sal fosfato tribasico, pois que, repita-se, executam a
mesma funcéo, da mesma maneira, e produzindo o mesmo resultado do excipiente

substituido, caso contrario sequer poderia ter sido registrado como genérico.

19
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Vil - DO DIREITO

68. Os direitos conferidos as Autoras encontram protecdo constitucional, mais
precisamente no inciso XXIX, do artigo 5° da Carta Magna, que estabelece como

garantia fundamental, que:

‘(..) a_lei assequrard aos autores de inventos industriais
privilégio temporario para sua utilizacao, bem como protecdo
as criacdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes
de empresas e outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econdémico do Pais (...)."

69. De acordo como inciso |, do art. 42 da Lei n® 9.279/96, a patente confere um
monopdlio temporario de exploracao ao seu titular, possibilitando a sua intervencéao
no Judiciario, como o objetivo de paralisar a contrafacéo e reaver perdas e danos
contra terceiros que, sem o seu consentimento estejam, por qualquer meio,

explorando a sua invencgao:

“Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir
terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a
venda, vender ou importar com estes propdsitos:

| — produto objeto de patente.

Il — processo ou produto obtido diretamente por processo
patenteado.

§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir
que terceiros contribuam para que outros pratiguem os atos
referidos neste artigo.

§ 2° Ocorrera violagdo de direito de patente de processo, a que se
refere o inciso I, quando o possuidor ou proprietario néo
comprovar, mediante determinacédo judicial especifica, que o seu
produto foi obtido por processo de fabricagcdo diverso daquele
protegido pela patente”
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70. Outrossim, a Lei da Propriedade Industrial preconiza, ainda, na definicao dos
crimes contra as patentes de invencéo, em seus artigos 183 e 184, que:

“Art. 183 - Comete crime contra patente de invengdo ou de
modelo de utilidade quem:

| - fabrica produto que seja objeto de patente de invengéo ou
de modelo de utilidade, sem autorizagéo do titular, ou

Il - usa meio ou processo que seja objeto de patente de invengao,
sem autorizagdo do titular.

Pena - detencéo, de 3 (irés) meses a 1 (um) ano, ou multa”.

“Art. 184 - Comete crime contra patente de invengdo ou de
modelo de utilidade quem:

| - exporta, vende, expée ou oferece a venda, tem em estoque,
oculta ou recebe, para utilizacdo com fins econémicos,
produto fabricado com violacdo de patente de invencao ou de
modelo de utilidade, ou obtido por meio ou processo patenteado;
(..-)

Pena - detengéo, de | (um) a 3 (trés) meses, ou muita”.

71. Tais violagoes, é importante ressaltar, se caracterizam ainda que o infrator nao se
utilize dos elementos expressamente reivindicados na patente, isto &, ainda que o

infrator se restrinja a utilizagdo de meios equivalentes ao objeto da patente:

“Art. 186 — Os crimes deste Capitulo caracterizam-se ainda que a
violagdo né&o atinja todas as reivindicagbes da patente ou se
restrinja a utilizagdo de meios equivalentes ao objeto da patente”.

72. Trocando em mildos, ainda que a Ré n&o tenha utilizado na formulacdo de seu
medicamento o “sal fosfato tribasico”, cuja essencial fungio & dar estabilidade &
formula e garantir a biodisponibilidade do medicamento em relacdo ao
medicamento referéncia (requisito legal indispensavel), a infracdo resta
caracterizada, na medida em que, diga-se uma vez mais, referido excipiente, foi
substituido pelo sal fosfato de sédio dibasico acrescido do macrogol (polietileno
glicol), ambos com a mesmissima fungéo do sal fosfato de célcio tribasico, qual

seja, estabilizar a formula.
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Com efeito, foi com exirema surpresa e preocupagao que as Autoras tomaram
conhecimento de que, a despeito da protecdo que lhes é conferida em nivel
constitucional e ao arrepio da legislacdo vigente que protege a propriedade
industrial, a Ré iniciou ilegalmente a comercializagdo do medicamento genérico
ROSUVASTATINA CALCICA.

Assim, nao restou alternativa as Autoras sendo socorrer-se da tutela jurisdicional,

cuja prestagéo, confiam, ser-lhe-a prontamente assegurada.

IX - DA INDENIZACAO PELOS DANOS MATERIAS

Estabelece o artigo 209, caput da Lei 9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial), que
devem ser ressarcidos os danos causados por atos de violagdo a Propriedade
Industrial, sendo certo que, da simples caracterizagao da conduta lesiva, presume-

se a ocorréncia do dano.

No caso sob exame, o dano é objetivo, ou seja, decorre diretamente da violag&o
inconteste da patente Pl 0003364-2. A quest&o relativa ao direito & indenizacio,
pois, ndo envolve matéria de fato.

Uma vez demonstrado que a patente das Autoras esta em vigor, sendo, por outro
lado, evidente a conduta infratora da Ré, tém as Autoras, detentoras dos privilégios
de exploracéo dos direitos de propriedade industrial em tela, direito a indenizacao.

Nao é diferente o entendimento do Colendo Superior Tribunal de Justigca, como
faciimente se depreende do voto do Ministro Relator RUY ROSADO DE AGUIAR,
no julgamento do RESP n° 15.424-0/SP (publicado no DJ -l de 13.02.95, pag.
2242):
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'O direito & indenizagéo foi recusado ao autor sob a alegacdo de
que ndo provara a existéncia do dano. Acontece que, a meu
Juizo, o dano decorre do uso indevido de modelo patenteado,
e esse fato esta amplamente reconhecido. A questio relativa
ao direito a indenizacdo, pois, ndo envolve matéria de fato,
mas se constitui numa consegiiéncia de direito: reconhecidos
os fatos do registro e da utilizacdo do modelo pela ré, na
fabricagdo de suas mesas dobréaveis, tem o titular do registro
direito & indenizagé&o, pois a ofensa ao seu patriménio consistiu no
desrespeito ao privilégio. A resposta afirmativa pode ser dada
independentemente de exame de outros fatos, o que ficara para a
fase de definigéo dos valores da indenizagéo a que tem direito o
autor.” (grifamaos)

79. Vale, ainda, ressaltar que a pretensédo deduzida pelas Autoras tem pleno respaldo

nos artigos 186 e 927 do Cadigo Civil, in verbis:

‘Art. 186. Aquele que, por agdo ou omissédo voluntaria,
negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem,
ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito.

Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 1 87), causar dano
a outrem, fica obrigado a repara-lo.”

80. Diante disso, resta comprovada a necessidade de as Autoras serem indenizadas

81.

pelos danos materiais sofridos, na forma prevista pela Lei de Propriedade
Industrial, em seu artigo 210, cujo quantum devera ser apurado em liquidacdo de

sentenca.

X - SOCORRO URGENTE:
IMPOSITIVA CONCESSAO DA LIMINAR

Conforme ja explicitado pelas Autoras, a presente demanda tem por escopo
compelir a Ré a cessar, definitvamente, a violacdo do direito de propriedade
industrial das Autoras, consubstanciado na fabricagdo, uso, colocagéo a venda e
venda do medicamento genérico ROSUVASTATINA CALCICA, que infringe a
patente de invencao Pl 0003364-2. ;
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Quanto ao pedido liminar, este visa obrigar a Ré a cessar, imediatamente, a
FABRICACAO, o USO, a COLOCACAO A VENDA e, sobretudo, a VENDA DO
MEDICAMENTO GENERICO ROSUVASTATINA CALCICA.

N&o ha como afastar a presenca do fumus boni juris na pretensédo das Autoras,
mormente diante dos fatos narrados ao longo desta peca e de todo o arcabougo

juridico aplicavel a espécie.

De fato, as Autoras comprovaram serem as legitimas detentoras dos direitos
oriundos da patente PI 0003364-2, vélida até o dia 04.08.2020. De outro lado, as
Autoras trouxeram aos autos provas cabais de que a Re esta violando

flagrantemente seu direito de propriedade industrial.

Mais que o fumus bonis juris, data maxima venia, tem-se na presente hipétese a

verossimilhanca das alegacées autorais.

Inclusive, tal fato foi devidamente reconhecido pelo MM. Magistrado da 222
Vara Federal da Sec¢do Judiciaria do Distrito Federal que concedeu a tutela
antecipada as ora Autoras naquela demanda, determinando a suspensio do
registro sanitario do medicamento genérico ROSUVASTATINA CALCICA da
Ré GERMED (doc. 18).

Conquanto a medida liminar tenha sido revogada por aquele MM. Juizo, o foi,
unica e exclusivamente, porque o ilustre magistrado que preside a causa proferiu
sentenca indeferindo a peticé&o inicial para, consequentemente, extinguir a acgao
sem resolugdo do merito por entender que a ANVISA era parte ilegitima para
responder as pretensdes das Autoras naquele feito (doc. 19).

N&o obstante, como ja& salientado, o pedido de liminar para condenar a Ré a se
abster, imediatamente, de comercializar e colocar no mercado produto gue infrinja
os direitos de propriedade industrial da Autora encontra respaldo legal no § 1°, do
artigo 209 da Lei 9.279/96, a saber: / '

/
|
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‘Art. 209 - Fica ressalvado ao prejudicado o direito de haver
perdas e danos em ressarcimento de prejuizos causados por atos
de violagdo de direitos de propriedade industrial e atos de
concorréncia desleal nédo previstos nesta Lei, tendentes a
prejudicar a reputagdo ou 0s negécios alheios, a criar confuséo
entre estabelecimentos comerciais, industriais ou prestadores de
servigo, ou enfre os produtos e servigos postos no comércio.

§1° - Podera o juiz, nos autos da prépria agdo, para evitar dano
irreparavel ou de dificii  reparagdo, @ DETERMINAR
LIMINARMENTE A SUSTACAO DA VIOLACAO OU DE ATO
QUE A ENSEJE, ANTES DA CITACAO DO REU, mediante, caso
Julgue  necessario, caugdo em dinheiro ou garantia
fidejusséria’(n.g.).

Em boa hora, o legislador inseriu na Lei n°® 9.279/96 esse dispositivo que assegura
ao titular do direito violado as providéncias de que necessita, com a presteza que

requerem as atividades comerciais hoje em dia.

Com efeito, pode o Juiz determinar, inaudita altera parte, a imediata sustagdo da
violagao, com vistas a evitar dano irreparavel ou de dificil reparacdo em

decorréncia do uso indevido de direito de propriedade industrial alheio.

No que tange ao periculum in mora, segundo requisito & concessdo da liminar,

este, indiscutivelmente, também se encontra plenamente caracterizado.

Caso a infragdo cometida pela Ré nao seja coibida imediatamente, persistindo até
0 julgamento final da presente demanda tal fato trara incalculaveis prejuizos as
Autoras tendo em vista que a cada produto comercializado pela Ré, as Autoras tém
uma consideravel fatia de sua receita “abocanhada”, e tudo isso, sem qualquer
esforco da Ré, que ilicitamente e gostosamente enriquece a cada dia, pegando
carona nos macigos investimentos realizados pelas Autoras em pesquisa e

desenvolvimento.
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93. Calcula-se que o prejuizo das Autoras atingira, nada mais nada menos, do que R$
100.000.000,00 (cem milhées de reais) por ano, o que poderia acarretar ndo sé
prejuizo econémico para as Autoras, por 6bvio, mas também a perda de milhares
de postos de trabalho, pois, como dito em outra oportunidade (vide capitulo 1ll), as
Autoras dependem do retorno financeiro decorrente da exclusividade patentaria

temporario para reinvestir o lucro em suas atividades.

94. Como se n&o bastasse, a comercializacdo de medicamentos que infringem a
patente Pl 0003364-2, a luz da qual o medicamento CRESTOR® das Autoras foi
desenvolvido, além de causar redugdo de vendas, acarretara em enorme
desvalorizagdo do nome e da importancia do referido medicamento, um dos lideres

do mercado para tratamento de doencgas cardiovasculares.

95. Alem dos prejuizos causados as Autoras, a propria populacéo sera severamente
castigada, na medida em que sera impossivel continuar o Programa Nacional de
Educagao de 22 mil médicos no Brasil e seus respectivos pacientes, os quais sdo
constantemente alertados e conscientizados sobre o risco desta doenca
assintomatica que é a hipercolesterolemia®. Em outras palavras, a paralisacéo

deste programa acarretara, sem sombra de dlvidas, a alta da taxa de mortalidade.

96. Outrossim, mister ressaltar que as Autoras, assim como outras indUstrias
farmacéuticas que investem em medicamentos inovadores, promovem a
distribuicdo de amostras gratis, que permite a comprovacdo de eficacia do

medicamento e a conseqiente adesdo do paciente ao tratamento.

97. Portanto, infere-se faciimente que, caso a liminar ndo seja deferida incontinenti, as
Autoras serdo obrigadas a suportar enormes e irreversiveis prejuizos decorrentes

do ilicito perpetrado pela Ré. Exatamente situactes como esta que o artigo 209, §

? A hipercolesterolemia por si s6 & silenciosa. Os sintomas costumam ser das doencas conseqlentes a
ela, como um infarto agudo do miocardio. Alguns tipos de hipercolesterolemia levam a alteracées fisicas
especificas: xantoma (lesdes encontradas na pele sob a forma de nédulos ou placa, devido ag actimulo
de colesterol em macréfagos), xantelasma palpebral (manchas amarelas ao redor dos olhos) é arco senil
(descolorac&o branca ao redor da cérnea). A hipercolesterolemia & um dos fatores envélvidos no
desenvolvimento da aterosclerose. Esta pode se expressar através de varias complicagdes |
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1°, da Lei de Propriedade Industrial visa a coibir e as Autoras, em ato de socorro
urgente, esperam e confiam que esse r. Juizo impedird que se tenha

prosseguimento de tamanha improbidade.

98. De outra banda, os atos ilicitos praticados pela Ré geram imensuraveis prejuizos a
imagem e reputacdo das Autoras, que tem o objeto coberto por sua patente, in
casu, comercializado por empresas com a qual ela nao tem qualguer relagdo ou
vinculo juridico-econédmico, alem de estimular outras fabricantes a adotarem a

mesma pratica ilicita.

99. Vale lembrar que o cumprimento da tutela especifica é preferivel & eventual e
dificilima conversdo da obrigacdo em perdas e danos, tal como estabelece o art.

461, §1°, do Cdbdigo de Processo Civil, cujo teor dispde:

A obrigagdo somente se converferd em perdas e danos se o
autor o requerer ou se Iimpossivel a tutela especifica ou a
obtencgéo do resultado prético correspondente”.

100. Exsurge dai, renovada venia, a premente necessidade de uma rapida
prestacao jurisdicional, que possa evitar os multiplos e irreparaveis danos até aqui

suportados pelas Autoras.

XI - DA REVERSIBILIDADE DA MEDIDA LIMINAR/
DA CONTINUIDADE DAS ATIVIDADES DA RE

101. Outro requisito que devera ser sempre observado para a concessio de toda e
qualquer liminar € a possibilidade de reversibilidade do provimento jurisdicional.
Irreversivel ndo é a qualidade do provimento, mas sim da conseqiiéncia fatica que
dele resulta, pois esta & que podera correr o risco de ndo ser reposta no statu quo

ante.

27



DANNEMANN €1
SIEMSEN j [/
ADVOGADOS

102. Neste sentido, vale conferir os ensinamentos de LUIZ GUILHERME MARIONI:

‘Em se tratando de tutela antecipatéria urgente, deve ser
possivel o sacrificio, ainda que de forma irreversivel, de um
direito que pareca improvavel em beneficio de outro que
pare¢a provavel. Do contrario, o direito que tem maior
probabilidade de ser definitivamente reconhecido podera ser
irreversivelmente prejudicado. Em resumo, se ndo ha outro
modo para evitar um prejuizo irreparavel a um direito que se
apresente como provavel, deve-se admitir que o juiz possa
provocar um prejuizo irreparavel ao direito |he parece improvavel.
Nestes casos deve ocorrer a ponderagdo dos bens juridicos
em jogo, aplicando-se o principio da proporcionalidade, pois
quanto maior for o valor juridico do bem a ser sacrificado,
tanto maior devera ser a probabilidade da existéncia do
direito que justificara o seu sacrificio. E claro, no entanto, que
o bem que tem valor juridico largamente superior ao daquele com
quem confronta ndo podera ser sacrificado. Realmente, a ética da
jurisdicao de urgéncia exige que o principio da probabilidade seja
aplicado & luz do principio da proporcionalidade”

(In, “Tutela cautelar e tutela antecipatéria”, 12 ed., Sdo Paulo: RT,
1992, pags 61/62)

103. Na hipotese dos autos, € inegavel que o direito incidente na espécie milita
inteiramente em favor das Autoras. Primeiro, porque comprovaram a titularidade da
patente invocada. Segundo, porque ndo ha dividas de que a pratica ilicita
perpetrada pela Re, além de infringir o privilégio patentario das Autoras, configura

inequivocamente uma préatica de concorréncia desleal.

104. Importante frisar que, com este pedido de liminar ndo almejam as Autoras
interromper ou paralisar as atividades da Ré. Basta uma rapida andlise do portfélio

da Re, para se verificar que ela comercializa intimeros outros produtos (doc. 20).

105. Por outro lado, sabe-se que existem no mercado diversos outros medicamentos
que possuem estatinas como principio ativo, destinados ao tratamento das
mesmas doengas combatidas pela rosuvastatina célcica, tais como os produtos a
base de atorvastatina calcica — EMS e PFIZER (doc. 21), fluvastatina — Novartis e
Roche (doc. 22), lovastatina - Sandoz do Brasil (doc. 23), pravas_tatii"}é - BRISTOL-

/
MYERS (doc. 24) e sinvastatina - EMS (doc. 25), para os quai,g“jé ha mais de uma
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dezena de registros concedidos pela ANVISA, conforme demonstram os

documentos anexos, extraidos do website da Autarquia.

106. Outrossim, deve-se ressaltar que a rosuvastatina calcica sequer faz parte do
Componente Especializado- da Assisténcia Farmacéutica, de acordo com sua
dltima atualizagéo (Portaria GM/MS n° 3.439/2010) (doc. 26), o que significa dizer
que este produto, via de regra, ndo é adquirido no dmbito do Sistema Unico de
Salde — SUS, o que evidencia o fato de que nao havera qualquer prejuizo para a

Administrag&o Publica ou para os pacientes que se utilizam do SUS.

107. Ou seja, o deferimento da medida para que a Ré se abstenha de comercializar o
medicamento generico ROSUVASTATINA CALCICA que, conforme amplamente
demonstrado, infringe os direitos oriundos da patente Pl 0003364-2 das Autoras,
ate o julgamento final da presente demanda, em nada prejudicara a populacao que
necessita deste tipo de medicamento.

108. Destarte, num juizo de proporcionalidade, ou seja, de “pesos e contrapesos’,
conclui-se que, concedida a liminar ora pretendida, a Ré ficara privada de
comercializar um Unico produto, enquanto, na hipdtese contraria, as Autoras serdo
submetidas a arcar com o elevado 6nus de ter a patente do seu principal
medicamento comercializado no mercado brasileiro ostensivamente violada até o

resultado final da presente demanda.

109. Todos esses fatores reunidos constituem fartos subsidios para justificar a
relevancia do pedido e a necessidade imperativa de se conceder a liminar
pleiteada, a fim de que sejam preservados, ainda em tempo, os direitos das

Autoras.
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Xl — OFERECIMENTO DE CAUCAO

110.  Como prova adicional da boa-fé das Autoras, diante da urgéncia do pedido
liminar e da convicgdo da procedéncia do direito invocado, vém elas oferecer
caugao no valor de R$ 600.000,00 (seiscentos mil reais) — quantia estabelecida
pela propria Ré como a equivalente ao prejuizo que sofreria caso deixasse de
comercializar o medicamento em questéo (vide doc. 12 — Reconvencio da agao
de anulagédo de registro sanitario), como garantia deste d. Juizo, na forma de
carta de fianga bancaria, para cobertura de eventuais danos na hipétese de

improcedéncia da demanda, aventada ad argumentandum tantum.

111. Nesse passo, caso esse MM. Juizo entenda cabivel a caucao, as Autoras
requerem a fixagéo de seu valor de acordo com o seu prudente arbitrio, com base
no principio da proporcionalidade/razoabilidade, para entdo providenciar a carta de
fianca bancaria respectiva, a ser expedida por instituicao financeira notoriamente
idénea.

CONCLUSAO E PEDIDOS

Ex positis, as Autoras requerem a V.Exa.:

a) LIMINARMENTE, inaudita altera parte, a intimacdo das Rés para que (i)
CESSEM imediatamente a violagéo ao direito das Autoras oriundos da patente
Pl 0003364-2, abstendo-se, portanto, de fabricar, usar, oferecer a venda, sob
qualquer forma, vender e importar, 0 medicamento genérico ROSUVASTATINA
CALCICA, até o julgamento final da presente demanda:

b) acominagdo de multa diaria no valor de R$ 50.000,00 (cinglenta mil reais), para
0 caso de transgress&o do preceito, conforme determina o artigo 287 do Caodigo
de Processo Civil; 7
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c) acitagao da Re por carta, no endereco indicado no intréito da presente petigao,
para, querendo, responder aos termos da presente acdo, sob pena de confesso,
que, ao final, deverd ser julgada procedente para o fim de confirmar,
definitivamente, as providéncias contidas na liminar concedida, condenando a

Ré ainda:

d) a CESSAR definitivamente a violagdo ao direito das Autoras oriundos da patente
Pl 0003364-2, abstendo-se, portanto, de fabricar, usar, oferecer a venda, sob
qualquer forma, vender e importar o medicamento genérico ROSUVASTATINA
CALCICA, nos termos do citado artigo 209 da Lei n® 9.279/96, sob pena de
multa diaria no valor de R$ 50.000,00 (cinglienta mil reais), para o caso de
transgressdo do preceito, conforme determina o artigo 287 do Cédigo de

Processo Civil;

e) ao pagamento de indenizacao pelos danos materiais sofridos pelas Autoras, em
razao da infragaéo da patente de sua titularidade, nos termos dos artigos 186 e
927 do Cédigo Civil, cujo quantum devera ser apurado em liquidagdo de
sentenca, segundo os criterios estabelecidos nos artigos 208, 209 e 210 da Lei
n® 9.279/96, acrescidos de correcdo monetaria e juros de mora, legalmente
estipulados; e

f) ao pagamento das custas e honorarios advocaticios, estes em valor equivalente

a 20% (vinte por cento) sobre o valor atualizado da causa.

Como dito acima, a 1* Autora coloca-se ainda a inteira disposigdo desse MM. Juizo
para a prestagdo de caugéo nos termos do artigo 835 do Cédigo de processo Civil.

Por fim, protestam, as Autoras, pela producgéo de todas as provas admitidas em direito,

especialmente prova documental suplementar, prova pericial, inquirigdo  de
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testemunhas, e depoimento pessoal dos representantes legais da Ré, sob pena de
confesso.

Atribui-se a causa o valor de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais).

Termos em que,
Pedem deferimento.

S&o Paulo, 18 de margo de 2011.

). |

LAy '_,.r""\.,__
Gustavo de Freitas Morais
OAB/SP\158.301

e
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uguato Lopes Paulino
OAB/SP 259.722
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.aaio Ribeiro Bueno Brandao
OAB/SP 305.552

J018293 - CAB/lza/hrs
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Anexo 3

A contestacéo da acéo judicial do caso rosuvastatina calcica



EXMO. SR. DR. JUIZ DA 22® VARA FEDERAL - SEGAO JUDICIARIA DO DISTRITO
FEDERAL

SBEOTO0 ARI8T TTOZ/NWH/HT WYVABZE 4047

Processo n® 12972-36.2011.4.01.3400

GERMED FARMACEUTICA LTDA., sociedade brasileira,
devidamente constituida, situada na Rodovia Jomalista Francisco Aguirre Proengs,
Km 08 - Chacara Assay - Hortolandia - SP, inscrita no CNPJ sob o n°
45.992.062/0001-65, vem, respeitosamente, na condigdo de litisconsorte passivo
necessario, nos autos da Ag3o de Rito Ordindrio com Pedido de Liminar com
Fundamento no Art. 273 do Cédigo de Processo Civil e Art. 209, § 1° da Lei n°
9.278/1996 proposta pela ASTRAZENECA AB e ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA.,

apresentar sua

CONTESTAGAQ

requerendo sua juntada aos autos do processo, em epigrafe.




}} RESUMO DA PRETENSAO DAS AUTORAS

1. Na medida judicial ora em debate, busca a
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA., apoiada por sua matriz (ASTRAZENECA AB),
provimento jurisdicional que Ihe garanta permanecer com © monopdlio da
comercializagdo do medicamento CRESTOR e de qualquer outro medicamento cujo
principio ativo seja a rosuvastalina cdlcica no mercado nacional.

2. Pela leitura dos pedidos contidos em sua pega de
ingresso é possivel perceber que a manutengdo de um monopdlio que j& perdura ha
anos é o real objetivo das Autoras, ao sustentar de forma absurda e sem qualquer
amparo juridico légico que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA teria
que fazer uma complexa busca de patentes no banco de dados do INPI toda vez que
instada a avaliar um novo pedido de concessfo de registro sanitario de medicamentos
genéricos.

3. Alega, ainda, sem qualquer comprovagio documental e
apoiada apenas em premissas completamente equivocadas, que o registro sanitario
do medicamento genérico rosuvastatina célcica concedido a GERMED
FARMACEUTICA LTDA. infringe sua patente Pl 0003364-2, fato completamente
inveridico, como sera demonstrado.

4. Vale ftranscrever, para que reste cabalmente
demonstrado o viés “monopolista ad efemun da pretensdo autoral, trecho do pedido
formulado nos presentes autos:

Ainda LIMINARMENTE: ssja concedids a anmfecipagdo de
futela, inaudita alfera parte, nos termos do arligo 273 e 461 do
Cddigo de Processo Civil, a fim de determinar a ANVISA gue (i)
suspenda quailsquer oulros registros sanildrios para
medicamentos genéricos ou similares ao CRESTOR®, 4 base
de rosuvasiatina cdlcica, bem como (i) se abstenha de
conceder novos registros para medicamentos genéricos e
simitares & base do referide principio alivo alé a expiragdo da
patente FI0003364-2 ou afé decisdo final com ftrdnsilo am
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Julgado, na presente agdo, sob pena de multa didria no valor de
R$ 10.000,00 (dez mil reais) em caso de descumprimento”.

5. Como é& possivel perceber, o carater monopolista da
pretensdo deduzida pelas Autoras é nitido, sendo certo que para dar ares de
juridicidade ao seu pleito, alegam que o registro sanitario do medicamento genérico
rosuvastalina céicica fol concedido ao arrepio da legislagdo nacional, com viclagao,
pela ANVISA, da patente P10003364-2.

6. Como serd adiante demonsfrado, contudo, o registro
sanitdrio 1.0583.0715, relativo ao medicamento genérico rosuvastaling calcics de
titularidade da GERMED FARMACEUTICA LTDA., empresa do GRUPO EMS, foi
concedido com absoluta observancia da legislagdo patria.

7.  Na verdade, a pretensdo autoral ora refutada faz parte de
estratégia ha longa data utilizada pelas Autoras para prorrogagdo indevida de protegéo
patentaria.

8. Neste sentido, a Ré pede vénia para transcrever trecho
do livro “A verdade scbre os [aboratérios farmacéuticos”, da Dra. Marcia Angell, do
Departamento de Medicina Social da Harvard Medical School, que ao fratar das
estratégias adotadas pela ASTRAZENECA nos Estados Unidos da América para
indevidamente promogar seus monopdlios patentarios, expoe:

*Quando a exclusividade do PRILOSEC se aproximava do fim, a
ASTRAZENECA Jd linha municdo de grosso calibre. Ela
processou os fabricanies de medicamenios genéricos & lorfo e 8
direffo, alegando a violagdo dessas miltiplas patentes
secundarias. For exemplo, o laboraidrio obteve uma patente da
ideia de combinar o PRILOSEC com antibidticos, e depois
argumentou que um medicamento genérico infringitla a patente
porque os médicos podenam prescrevélo junto com um
antibiotico. Também pafenteou uma subsidncia fabricada no
corpo depois que o PRILOSEC era engolido (um metabdlito) e
argumentou que as pessoas infringiriam a patente se engolissem
um genérico. (Observe-se que o culpado seria o infeliz

&
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consumidor, mas o laboratdrio fabricanie de genéricos seria /
culpado por coniribuir para o delifo.). Trés fabrcantes de
medicamenlos genéricos foram paralisados porque o fribunal
considerou que eles haviam infringido a palente do PRILOSEC
relativa a8 coberfura da cdpsula.  Resulfado, nenhum
medicamento genérico conseguiu entrar no mercado depois do
fim do prazo de exclusividade de direilos de comercializagdo do
FRILOSEC. Tom McKillop, direfor-presidente execulivo da
ASTRAZENECA, ficou evidenfemente feliz, como deveria fer
ficado mesmo. Ele disse ao Financial Times de Londres: ‘Nossa
eslratégia de defesa jd nos deu exclusividade majs longa nestes
ultimos meses. E agora é provdvel que nos dé mais alguns
meses, e pode alé ser bem mais do que Isso.

Este tipo de absurdo ndo é exclusividade da ASTRAZENECA.
Na verdade & bem comum. Nada é ridiculo demajs para se
dpresentar no tibunsl, se for para promogar 8 exclusividade.
Infelizmente & dificil achar graga nesta comédia barals, sabendo
que essas maquinagoes acrescentam bilhdes de dodlares & conita
de medicamentos nos Estados Unidos, Uma versdo genérica do
PRILOSEC s6 chegou ao mercade no final de 2002; quando isso
ocofrey, como linha exclusividade, seu prego era quase tdo
elevado quanto o do medicamento de referéncia.”

(pdg. 198/199, do lvro "A verdade sobre os laboraidrios
rarmacéulicos”, Edifora Record)

9. Como é possivel perceber pela leitura do texto acima
transcrito, a ASTRAZENECA busca, por meio da agdo promovida em face da ANVISA
e da GERMED, intemalizar um expediente h4 muito utilizado nos Estados Unidos e em
outros paises visando, essencialmente, prorrogar sua situagio de monopdlio, mesmo
que apresentando ao Poder Judiciario tese completamente carente de suporte juridico,
como ocorre na presente demanda.

10. Este nobre Juizo verificard, ainda, que as alegadas
violagBes ao direito patentario das Autoras jamais foram cometidas, uma vez que ndo
ocorred infringéncia das reivindicagbes da patente Pl0003364-2 na formulacdo
farmacéutica do medicamento genérico rosuvastatina cdicica da GERMED
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FARMACEUTICA LTDA., bem como inexistente a competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para verificagdo de infragbes patentarias e ausente a
vinculacio na concessdo de registros sanitarios e a protegdo patentaria.

11. A afirativa acima tem como espegque uma premissa
bastante simples: as informagBes utilizadas na obtencio da formulagio do
medicamento genérico rosuvastatina cdicica s3o de dominio publico e, mesmo que
ndo fossem, apenas para efeitos de argumentagio, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA ndo possui competéncia para analisar e julgar possiveis infragdes
patentarias, sendo desvinculados os institutos da concesséo de registro sanitario para
medicamentos e protegio patentdria (concedido pelo Instituto da Propriedade
Industrial — INPI).

)  OGRUPOEMS

12. Antes de ser refutada pontualmente cada alegagdo
contida na pega de ingresso das Autoras, a GERMED FARMACEUTICA LTDA. pede
vénia para trazer ao conhecimento desse llustre Juizo um breve historio do grupo
empresarial do qual faz parte e da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos.

13. O GRUPO EMS, presente no mercado nacional hd mais
de 40 (quarenta) anos e eleita recentemente pela Revista Exame a melhor e maior
indistria farmacéutica do Brasil (doc. anexa), sempre pautou sua atuacdio no
segmento industrial farmacéutico pelo estrito cumprimento aos ditames inscuipidos na
legislagdio nacional, em especial as normas de vigiidncia sanitaria, sendo reconhecido
em sua 4rea de atuagio como um grupo empresarial fortemente compromissado com
a constante busca pela exceléncia e qualidade dos produtos de suas empresas.

14. Fazem parte do GRUPO EMS as empresas EMS S.A.,
GERMED FARMACEUTICA LTDA., LEGRAND PHARMA LTDA. e EMS SIGMA
PHARMA LTDA., pioneiras no langamento de medicamentos genéricos, sendo,
atualmente, as maiores fabricantes de medicamentos do Brasil, contribuindo com o
escopo do Govemo Federal de permitr a populagdo brasileirm o acesso a
medicamentos de comprovada eficacia, qualidade e seguranca.
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15. Ao longo dos anos, 0 GRUPO EMS investiu fortemente
em pesquisa e capacitagio de seus profissionais, ndo medindo esforgos para que
suas atividades possuam padrbes de qualidade aceitos por todas as autoridades de
vigilancia sanitéria, fazendo parte de um seleto grupo de indistrias que pds em pratica
a Politica de Medicamentos Genéricos, tendo sido a primeira indtstria a disponibilizar
estes medicamentos no mercado brasileiro.

16. Atualmente, o0 GRUPO EMS destina 6% (seis por cento)
de seu faturamento anual para pesquisa e desenvolvimento, valendo destacar que
também recebe financiamento publico para tal mister.

17. Neste sentido, a GERMED FARMACEUTICA LTDA.
empresa detentora de Certificado de Boas Prdticas de Fabricagio expedido pela
ANVISA, transcreve noticia recentemente veiculada pelos érgdos de imprensa e que
dé@o a exata dimensio do compromisso do GRUPO EMS com o desenvolvimento de
nosso parque industrial farmacéutico e com a ampliagdo do acesso da populacio mais
carente aos medicamentos:
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1) - DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS GENERICOS

18. O surgimento da Politica Nacional de Medicamentos
Genéricos no pals teve como fato principal a promulgacao da Lei n° 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, visto que esta veio para dispor sobre a vigildncia sanitaria,
estabelecendo o medicamento genérico, e, ainda, sobre a utilizagdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos.

19. Frise-se que a legislagdo brasileira de medicamentos
genéricos foi estabelecida com base nas legislagbes mais avangadas, como a dos
Estados Unidos (FDA) e a do Canad4 (Health Canada), onde os ganéricos estdio
consolidados e detém, além de uma parcela significativa do mercado de
medicamentos, a confianga da populagéo e da classe médica.

20. Dentro desse contexto, em tomo de 2003, apds 4 anos
da promulgagdo da referida norma, os genéricos j4 se encontravam disponiveis no
Brasil em mais de 4 mil apresentagdes, abrangendo as principais classes terapéuticas,
atendendo a mais de 60% das necessidades de prescriches médicas, e, hoje, j&
atendem a, praticamente, 90% dessas necessidades.

21. Impende ressaltar que um dos principais objetivos para a
implantag8o desta politica para os medicamentos genéricos dentro do canério nacional
€, exatamente, estimular a concorréncia do mercado de medicamentos, uma vez que
0s genéricos apresentam a mesma seguranga, qualidade e eficacia do medicamento
de referéncia, porém, com precos mais acessiveis que estes.

22. Diante disso, com pregos, no minimo, 35% (trinta e cinco
porcento}) menores que os medicamentos de marca, os medicamentos genéricos
acabam por propiciar 0 acesso para sua utilizagio por todas as camadas da
populagio.

23. Confirnando a importancia dos medicamentos genéricos
para o mercado nacional e a consequente manutengdo e incentivo da concorréncia
interna, vale destacar o fato de que, segundo a Associacio Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (Pré-Genéricos), foram vendidas cerca de 89,4 milhGes de
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genéricos entre julho e setembro do ano de 2009, elevando a participagic desse
segmento a 19,6% do total.

24. Portanto, apenas hé que se falar em vantagens quando o
assunto é a manutengdo da concorréncia interna do mercado de medicamentos, visto
que, além de manter o mercado mais compelitivo, possibilita, num pais em
desenvolvimento como o Brasil, o acesso aos medicamentos de forma mais segura

pela populagéo.

IV) DO IMPORTANTE PAPEL DESENVOLVIDO PELA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA NA POLITICA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS GENERICOS E SUAS COMPETENCIAS DEFINIDAS PELA
LEI N° 9.782/1999.

25. Inicialmente ¢ importante apresentar de forma clara e
objetiva as competéncias e o papel da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria —
ANVISA na defesa da salide da populagdo, com foco na concessdo de registros
sanitdrics de medicamentos e demais produtos sujeltos ao regime de vigildncia
sanitaria.

26. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria tem como
finalidade e atribuigbes aquelas contidas na Lei n® 9.782/1999.

27. Prevé a Lei n°® 9.782/1999;

CARITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANGIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria compreende
o conjunto de agdes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts.
15a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de selembro de 1990, executado
por instituigdes da Administragdo Publica direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam alividades de regulagdo, nommatizacdo, controle e

fiscalizagdo na drea de vigildncia sanitdria.



28. Fazem parte deste Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria os Municipios, os Estados, o Distrito Federal e a Uni&o, que definira a politica
nacional de vigilancia sanitédria, com a nommatizagdo, controle e fiscalizagSo de
produtos, substancias e servigos de interesse para satide.

29. Vale destacar que o inciso |i, do § 1° do artigo 2° ¢/c o
caput do artigo 6° e o artigo 8° e seus pardgrafos e incisos, todos da Lei n°
9.78211999, determinaram que a competéncia para contrale e fiscalizagio de
produtos, substincias e servicos de interesse para salde fossem exercidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -~ ANVISA, in verbis:

Art. 2° Compele a Unido no ambifo do Sistema Nacional de
Vigitancia Sanitdria:

[ - definir a polffica nacional de vigiléncia sanitdna;
Il - definir o Sisterna Nacional de Vigilancia Sanitdria;

Hl - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e
se/vigos de inleresse para a satde;

IV - exercer a vigildncia sanidnia de porfos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atrnibuicdo ser suplelivamente
exercida pelos Eslados, pelo Distrito Federal e pefos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e
municipais de vigitdncia saniidna,

VI - presiar cooperagdo técnica e financeira acs Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios;

VIl - atuar em circunsitdncias especiais de risco 3 salide: e




VIIl - manier sistema de informacdes em vigifdncia sanitdria,
em cooperagdo com os Estados, o Distrifo Federal e os
Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido serd exercida:

! - pelo Ministério da Sadde, no que se refere a formulagdo, ao
acompanhamento e & avallagdo da polftica nacional de
vigitdneia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Naciona/
de Vigiiéncia Sanitdria; .

Il_- pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdris, em
conformidade com as alnibuigbes que lhe sdo conferidas por
asia Lei: e

L]

Art. 6° A Agéncia ferd por finalidade institucional promover a
protegdo da satde da populagdo, por intermédio do controle
sanitdrio da produgdo e da comercializagio de produfos e
servicos submetidos & vigilncia sanitdris, inclusive dos
amblentes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
éles relacionados, bem como o controle de porios, seroporios e
de fronteiras.

L[]

Art. 8° Incumbe 8 Agéncis, respeifada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos gue
envolvam risco a8 saiide publica.

§ 71° Consideram-se bens e produtos submetidos ao confrole e
fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia:

| - medlicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e
dermais insumas, processos & tecniologias,” (Grifou-se)




30. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob o regime especial, criada em 1999, a partir da Lei n® 9.782, substituiu a
extinta Secretaria Nacional de Vigildncia Sanitaria, com o objetivo de modernizar a
fiscalizagdo de produtos submetidos ao regime de vigilincia sanitaria, com autonomia
financeira e deciséria, nos moldes das jA4 consagradas agéncias regulatérias e
fiscalizadoras dos Estados Unidos da América, o FDA - Food and Drug Administration
e do Canada, o HPB - Health Protection Branch.

31. Da simples leitura dos dispositivos legais supra
transcritos, compete & ANVISA o controle e fiscalizagiio de medicamentos fabricados e
comercializadzs, ainda que importados, em solo brasileiro, manifestando, assim, seu
poder de policia estritamente nos casos contidos nos incisos do artigo 7° da Lei n®
9.782/1999, a ver;

‘Art. 7° Compete & Agéncia proceder 3 implemeniacdo e 3
execugdo do disposto nos incisos If a Vil do art. 2° desta Lei
devendo:

/ - coordenar o Sistema Nacional de Vigitdncia Sanftdria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas
atribuigoes;

Il - eslabelecer nommas, propor, acompanhar e executar as
politicas, as diretrizes e as agdes de vighiéncia sanitsria;

IV - estabelecer normas e padroes sobre limifes de
contaminantes, resfduos [dxicos, desinfelantes, melais
pesados e oulros que envolvam risco 8 salde,

V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades
produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas
com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servigos e ou produlores exclusivos ou estralégicos para o
abastecimento do mercado naciona, obedecido o disposto no
art. 5° da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
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redagdo que lhe foi dada pelo art. 2° da Lel n° 8.695, de 20 de
agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a {axa de fiscalizagdo de vigildncia
saritdria, instituida pelo art. 23 desta Lej;

Vil - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo,
distribuicdo e importagdo dos produtos mencionados no arf. 8°
desta Lei e de comercializagdo de medicamentos; (Redagso
dada pela MP n° 2. 190-34, de 23 de agosto de 2001)

Vill - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lej:

1X - conceder registros de produlos, segundo as nommas de sua
drea de aluagdo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
praficas de fabricacao;

Xl - (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosio de
2001);

Xl - (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de
2001);

XMl - (Revogado pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de
2001);

XIV - interditar, como medida de vigiidncia sanitdria, os locais
de [fabricagdo, controle, importagdo, anmazenamento,
distribuiggo e venda de produtos e de prestagdo de s8rvicos
relativos a saude, em caso de violagdo da legislagdo pertinente
ou de risco iminente 3 satide;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento,
distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em
caso de violagdo da legislagéo pertinente ou de risco iminente
a saude;
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XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo
especial de funcionamenfo de empresas, em caso de violagdo
da legisiagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVIl - coordenar as agdes de vigilancia saniidna realizadas por
todos os /laboralorios que compdem a rede oficial de
laboratorios de conirole de qualidade em salide;

XVIll - esiabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de
vigildncia toxicoldgica e farmacoldgica;

XIX - promover a revisdo e alualizagdo periddica da
farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo € permanente
para integrar suas alividades com as demais agdes de satide,

com prioridade &s acdes de vigildncia epidemioldgica e
assisiéncia ambulatorial e hospitalar;

XX/ - monitorar e audifar os drgdos e entidades estaduais,
distrital e municipais que Infegram o Sistema Nacionsl de
Wigildncia Sanitdria, incluindo-se os laboratorios oficials de
conirole de qualidade em satide;

XX} - coordenar e exscutar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de andfises
previstas na legislagdo sanfidria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saiide;

XX - fomentar o desenvolvimento de recursoes humanos para
o sistema e a cooperacdo Iécnico-cientifica nacional e
Internacional:

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei

XXV - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamenios,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de satde,

podendo para tanto:




a) requisitar, quando julgar necessdrio, informagdes sobre
produgdo, insumos, malérias-pnimas, vendas e qualisquer
outros dados, em poder de pessoas de direifo publico ou
privado que se dediquem 4&s alividades de produgdo,
distribuicdo e comercializagdo dos bens e servicos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; {
Redagdo dada pela MP n° 2. 190-34, de 23 de agosto de 2001)

b) proceder ao exame de esloques, papéls e escritas de
quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado
que se dediquem 3s alividades de produgdo, distribuicdo e
comercializagdo dos bens e servigos previsios neste inciso,
mantende o sigilo legal quando for o caso; (Redagdo dada pela
MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

¢) quando for verificads a existéncia de indicios da ocoréncia
de infragdes previstas nos incisos lif ou IV do art. 20 da Lei n°
8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado
de pregos ou Imposigdo de pregos excessivos, dos bens e
Servigos referidos nesses incisos, convocar 0s responsdveis
para, no prazo méximo de dez dias teis, justificar a respectiva
conduta; (Redagdo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto
de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art 26 da Lei n° 8,884, de
1994, (Redagdo dada pela MP n° 2. 190-34, de 23 de agosto de
2001)

XXVI - controlar, fiscalizar @ acompanhar, sob o prisma da
legisiagdo sanitdria, a propaganda e publicidade de produtos
submelidos &0 regime de vigildncia sanitdnia (redagdo dada
pela MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de enirada e salda de

entolpecentes, psicolrdpicos e precursores no pals, ouvido o
Departamento de Policia Federal e a Secretaria de Receita
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Federal(redagdo dada pela MP n° 2. 190-34, de 23 de agosto de
2001)

32. Portanto, de acordo com a Constituigio Federal e as leis
que regem a matéria, em especial as Leis n° 9.782/99 e 6.360/76, resta claro que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA dever4 proteger & salde publica, e
nao interesses privados, exercendo seu Poder de Policia nos limites de suas
competéncias, alcancando as liberdades dos administrados somente naquilo que
colabore com o bem-estar social, dentro dos limites da protegsio a satde publica.

33. O exercicio do Poder de Policia e seus limites foram
descritos de forma brilhante pelos mestres CELSO ANTONIO BANDEIRA DE MELLO
e MARIA SYLVIA ZANELLA Di PIETRO, abaixo transcritos:

“Alravés da Constituicdo e das leis os cidaddos recebem uma
sénie de direifos. Cumpre, todavia, que seu exercicio seja
compalivel com o bem-estar social. Em suma, é necessdrio
que o uso a3 liberdade e da propriedade esteja entrosado com
a ulifidade coleliva, de tal modo que ndo impligue uma barreira
capaz de obslar a realizacdo dos objetivos publicos.

L]

A expressdo ‘poder de policia” pode ser lomada em sentido
mais restito, relacionando-se unicamente com as infervengées,
quer gerals e abstralas, como regulamenios, quer concrelas e
especificas (lais como as aulorizagdes, as licengas, as
injungdes), do Poder execulivo destinadas a alcancar o mesmo
fim de prevenir e obslar ao desenvolvimento de atividades
particulares conlrastanies com o0s inleresses socials. Esia
acepgdo mals limitada responde & nogdo de policia
administrafiva.

L]
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CERTIDAO

CERTIFICO E DOU FE, nos autos do processo da acdo de
Procedimento Ordindrio, n° 583.00.2011.125187-6 (c.
449), haver procedido o ENCERRAMENTO do 1°
volume (primeiro), com inicio as fls. 02 até fls. 200, nos
termos das Normas de Servigo da E. Corregedoria Geral da
Justica, Cap. II, Sec¢do III, item 47.1 e 47.2.

Sao Paulo, 21.03.2011.

NADA MAIS. O referido é verdade e dou fé.

Eu, digitei.
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CERTIDAO

CERTIFICO E DOU FE, nos autos do processo da acio de
Procedimento Ordindrio, n°® 583.00.2011.125187-6 (c.
449), haver procedido a ABERTURA do 2° volume
(segundo), com inicio as fls. 201, nos termos das Normas
de Servigco da E. Corregedoria Geral da Justiga, Cap. II,
Secao III, item 47.1 e 47.2.

Sao Paulo, 21.03.2011.

NADA MALIS. O referido é verdade e dou fé.

Eu, X digitei.
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Em face de lodo o exposio, pode-se definic a policia
administrativa como a atividade da Administragdo Priblica,
expressa em atos normalivos ou concrelos, de condicionar,
com fundamenio em sua supremacia geral e na forma da lei a
liberdade e a proprisdade dos individuos, mediante agdo
fiscalizadora, ora preventiva, ora repressiva, impondo
coercitivamente aos particulares um dever de abstengdo ("non
facere?) a fim de conformaribes os comportamentos aos
interesses  socials consagrados no sistema normativo”™
(BANDEIRA DE MELLO, Celso Anténio. In. Curso de Direito
Administrativo. 112 Edicdo, paginas 555, 559 e 567, 1999)

‘Como fodo ato administrativo, a medida de policia, ainda que
sefa discriciondria, sempre esbarra em algumas limitagdes
impostas pels lej, quanio & compeléncia e 3 forma, aos fins e
mesma com relagdo aos motivas ou a0 objelo; quanio aos dois
dltimos, ainda que a Administracso disporiha de certa dose de
discricionariedade, esta deve ser exercida nos fimites tragados
pela lef

L]

A competéncia e o procedimento devemn observar também as
iormas pertinentes.” (ZANELLA DI PIETRO, Maria Sylvia. In
Direito Administrativo 21 Edic8o. 2008. pags. 112 e 113)

34, De uma simples leitura dos dispositivos legais acima
destacados, nota-se que a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria -~ ANVISA &
competente para exercer a atividade de fiscalizaggo e regulamentagio das questdes
envolvendo medicamentos de uso humano, inclusive seus processos e tecnologias, e,
80 contrario do que quer fazer acreditar as Autoras, ndo possui competéncia legal para
verificagdo de requisitos de patenteabilidade dos medicamentos que [he submetidos
para obtencéo de registros sanitarios.

35. Destarte, considerando que a ANVISA nSo pode realizar
atividade fiscalizadora no que conceme a existéncia ou ndo de protecdo patentaria aos
medicamentos que lhe sio submetidos para concessdo de registros sanitdrios,
simplesmente porque a Lej n° 9.782/99 nZo lhe concedeu tal atribuigso, verifica-se que
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sao absurdas as afirmagbes das Autoras de que “mesmo sabendo da existéncia da
patente de litulanidade da Aufora, a ANVISA j4 concedeu registro sanitsrio,
avltorizando a GERMED a comercializar medicamenios genéricos & base de
rosuvastalina cdicica, € ainda pode conceder, em um futuro proximo, diversos
registros para oulras empresas, o que, claramente, vem contribuindo com a
exploragdo llegal de produto protegido patente pela patente PlIO003364-2. tudo em
flagrante violagdo ao disposto no inciso VI, do artigo 43 da LPI”

36. Logo, ndo pode, com base no § 1°, do artigo 42 da LPI
‘qualificar como infracdo por contribuigdo o afo da aulofidade administrativa, a
exemplo da ANVISA, que concede a lerceiros o registro para a comercializagio de
produto objeto de protegdo por patente de invengdo antes da expiracdo do prazo de
prolegdo e sem autorizagdo do litular do direitd’, uma vez que a ANVISA NAO
POSSUI COMPETENCIA LEGAL PARA VERIFICAR OS REQUISITOS DE
PATENTEABILIDADE DE MEDICAMENTOS, ATRIBUICOES EXCLUSIVAS DO
INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL, NOS TERMOS DAS LEIS
N° 5.648/70 E 9.279/98!

37. Ora, como exposto, a ANVISA tem como missdo
institucional proteger e promover a satide da popuiagio, sendo certo que uma de suas
competéncias para este mister é realizar andlise cuidadosa dos pedidos de registros
de medicamentos.

38. Nesta tarefa, em resumo, a ANVISA avalia a seguranga,
eficdcia e qualidade do medicamento submetido a sua apreciagao, visando,
unicamente, preservar a saude da coletividade, impedindo que um medicamento que
néo atenda tais requisitos seja inserido no mercado brasileiro.

39. Portanto, sua fungdo legaimente estabelecida & proteger
a saude da populagdo, ndo Ihe sendo permitido avaliar se o medicamento apresentado
para registro fere direito de propriedade intelectual de um particutar.

40. Neste sentido & imperioso acrescentar que a ANVISA ja
concedeu diversos registros sanitirdos de medicamentos genéricos a oufros
medicamentos de referéncia que ainda estavam sob protecéo patentdria (o que ndo é
a hipotese dos autos), fato que comprova que a mencionada Autarquia cumpre




exemnplarmente sua competéncia legal: avaliar a seguranga, eficicia e qualidade de
medicamentos. Jamais pode a ANVISA pretender avaliar se um medicamento
submetido a sua apreclagéo infringe a patente de um particular, pois ela ndo possui
atribui¢do legal para tanto.

41. Importante trazer & colagiio cépia da conclusio do
Parecer n® 210/PGF/AE/2009, de lavra do Procurador Geral Federal Marcelo Siqueira
Freitas que, instado & se manifestar nos autos do processo 00407.005325/2008-71,
sobre o confiito positivo de atribuigdes entre o INPI e a ANVISA acerca do instituto da
anuéncia prévia (artigo 229-C e 230 da Lei n° 9.279/1998), assim discorreu sobre a
auséncia de poderes da ANVISA na verificagdo dos requisitos de patentcabilidade de
medicamentos:

T

4.3- Diante de tudo quanto foi exposto, percebe-se que, quando
da anuéncia prévia a ANVISA ndo poderia reavaliar os
requisitos da propria palenteabilidade, excefo nas hipoteses de
novos fdrmacos ou novas ‘descobertas” de ufilizagdo para
ldrmacos que jd4 estdo patenteados e possam - ainda que
apenas potencialmente — causar males 3 satide populacional, e
bem assim quando verificar que a eficdcia seja duvidosa, isto
porque se delerminado medicamento ndo produz o efeifo
terapéulico esperado, de forma lransversa, poders ocorrer um
compromelimento & saidde, sifuagies essas em que se
recomenda que a ANVISA se manifeste negalivamente pars a
concessdo da patente,

44- Do contrério, ocorrerd invasdo de atribuicdes proprias do
INFI.

L]

CONCLUSAO

51- Ante o expasto, peias razdes acima, sugenmmos que;

a) Ndo & alibuicdo ds ANVISA promover exames
(avaliscdosreavallagdo) dos cniténios técnicos proprios da
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patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacdo
industrial) quando da aluagdo para anuéncia prévia (art.
229-C da Lei n° 8278, de 1996, acrescido pela Medida
Provisdria n° 2006, de 15.12.1999, convertida
posteriormente na Lei n® 10.196 de 2001), pois é atribuigdo
propria do INFI, conforme estabelecido na propria lei (artigo
2%da Lel n° 5.648/70)

b) A ANVISA, para fins do arft. 229-C da Lei 9.279 deve
aluar em conformidade com as suas alnbuigoes
institucionais (art. 6° da Lei n® .9782/99): impedir por meio
do confrole sanifdrio a produgsz e a comercializacdo de
produfos e servicos polencialmenie nocivos 3 satde
humana:

[...J (Doc. Anexo)

42. Como & possivel perceber, a ANVISA tem como missdo
institucional avaliar seguranga, eficicia e gualidade de medicamentos, ndo podendo,
no momento da avaliagdo de um novo pedido de registro sanitario, verificar se o
medicamento que se pretende ver registrado fere ou ndo direito patentario alheio.

43. Este o motivo pelo qual a ANVISA, em sua manifestacio
preliminar nos autos, quedou-se silente sobre a questio da infringéncia da patente
apontada pelas Autoras em sua inicial. Ou seja, a ANVISA limitou-se a cumprir seu
dever legal quando avaliou o pedido de registro sanitdrio do medicamento genérico
rosuvastalina cdicica da GERMED, analisando e constatando a eficécia, seguranca e
qualidade do referido produto.

44. Portanto, com fulcro no artigo 197 e 200 da Constituigio
Federal c/c o inciso |I, do artigo 2°, o caput do artigo 6°, o inciso I, do § 1°, do artigo 8°
e o inciso IX, do artigo 7° da Lei n® 9.782/1999, a concesséo de registro sanitario para
medicamentos genéricos tendo como par@metro medicamentos com protegio
patentaria, o que ndo ocorre no presente caso como adiante serd demonstrado, nédo
viola direito anteriormente outorgado s Autoras, uma vez que a ANVISA ndo possui
poderes para verificar os requisitos de patenteabilidade dos medicamentos que lhe
s30 submetidos para obtengfio do respectivo registro sanitdrio, devendo verificar



apenas 0s aspeclos que envolvam a protegdo 3 saude da populagdo, tais como
eficacia, seguranca e qualidade.

45. Ainda em relag@o a concessdo de registros sanitarios de
medicamentos genéricos e/ou similares, cujos parémetros estejam protegidos por
patentes, estranhamente as Autoras omitiram de sua pega de ingresso o instituto da
“Excegdo Bolar’, amplamente difundida no direito patentario mundial e inserta no
inciso VII, do artigo 43, da Lei n° 9.279/98, que, no sentido literal, permite o uso de
uma inveng¢do sem a autorizag3o do detentor da patente, com o escopo de obter o
registro junto ao érgdo responsdvel de uma versdo genérica antes do termo final
daquela patente.

46. Tal instituto tem como principal foco a possibilidade de
obtencdo de registro sanitdrio por terceiros para medicamentos genéricos antes da
expiragdo do prazo patentario, possibilitando assim que, tdo logo o referido prazo
tenha seu termo final, o titular do registro sanitdrio inicie a comercializagdo de seu
produto, eliminando a burocracia natural na anélise dos pedidos de registros sanitarios
de medicamentos e ofertando, com maior rapidez, medicamentos de qualidade,
seguranga e qualidade comprovadas por pregos inferiores aos dos medicamentos
eleitos como referéncia.

47. E imperioso destacar que a Excegdo Bolar ndo se traduz
como exclusividade brasileira e, inclusive os paises ditos desenvolvidos, tais como os
Estados Unidos e o Canad4, possuem em suas legislagbes tal possibilidade antes
mesmo do acordo TRIPS, aquele a inseriu no ano de 1984 na Lei dos Estados Unidos
de Competigio de Pregos de Medicamentos e na Restauragio da Vigéncia das
Patentes (U.S. Drug Price Competition and Patent Term Restoration Acl), e este Gltimo
na segao 55(2) da Lei de Patentes, com vigéncia em 1993.

48. Portanto, mesmo que a ANVISA detivesse o poder para
fiscalizar a patenteabilidade dos medicamentos que lhe sdo submetidos & registro, o
que se admite apenas para efeilos de argumentagdo, é plenamente possivel a
obtengdo de registro sanitério junto & agéncia reguladora da matéria, com fulcro no
inciso VII, do artigo 43 da Lei n° 9.279/1998, mais conhecido como Excegdo Bolar.
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49. Em relagdo a decisdo proferida nos autos do processo n°
2007.34.022422-3, em tramite na 3° Vara Federal desta secgao judiciaria, além de no
ter transitado em julgado, uma vez pendente recurso de apelagfio a ser julgado, a
discussdo naquela demanda em nada se identifica com a presente agdo, uma vez gue
se discute a violagdo a Lei n® 10.603/2002 que dispde sobre a protegdo de dados
sigilosos de produtos quimicos e agrotéxicos, ndo podendo ser aplicada quando
existente na discussdo produtos farmacéuticos.

50. Neste sentido, importante transcrever trecho da
monografia intitulada “A protegiio dos dados de testes sigilosos submetidos &
regulacdo Estatal®, do doutrinador Pedro Marcos Nunes Barbosa, disponivel no sitio
eletrdnico www.nbb.com.br, a ver:

“Na simples leitura do artigo 125, temos que os produtos
farmacéuticos de uso humano estdo expressamente excluidos
da tutela objefo de estudo, ndo havendo que se cogitar a
prolegdo dos seus testes com base nessa Lei. No mesmo
disposiiivo, € caraclerizada a prolegdo conira "o uso comercial
desleal’, ratificando a tese de que ndo se lrafa de futela
proveniente de direito pafentdrio, como j4 disposto no artigo
195, X1V, da Lei 9.275/96.

Por sua vez, em seu arligo 2° os pardmefros minimos
dispostos no arfigo 39, I, de TRIFS sdo repelidos sem, no
entanlo, prever — explicitarnente — a necessidade de que os
dados possuam valor comercial.

O artigo subseqiiente fraz norma dirigida a Administragdo
Publica, proibindo a divulgagdo e a utilizagdo por lerceiros dos
dados sigilosos spresentados pelo prefendente do regisiro.

Ll

Apds uma visdo historica da legisiagdo incidente sobre a
propriedade industrial no Brasii, verificamos os intermindveis e
importantes atritos entre os produtores originais de tecnologia
(em regra os litulares de patente) e os produtores de genéricos.

Longe de ser uma peculiaridade brasfleira, os embates no $
ambito internacional aceleram o desenvolvimento de medidas




de peso e conlrapeso de natureza nommativa. Se por um lado
hd as extensGes do direifo mercadoldgico de exclusiva, por
outro, & socledade é facuffado acesso aos lestes (e dados
sigilosos) apresentados s autoridades fito-sanildnias.

No Brasil, a prolegdo paienldria per se néo serve de dbice ao
registro sanildnio de produto produzido por terceiros. Confudo,
& ‘aulorizacdo de comercializagdo” ndo significa revogagso ou
limitagdo do artigo 42 da Le/ 9.279/96. Constatamos, (ambém,
que esse novel direilo de exclusiva, de finalidade e
carsclerislicas distintas dos privilégios de invengdo, se
aproxima muito mais da nogdo cldssica de propriedade do que
o direffo patenidrio. Com a intermnalizagdo do Acordo TRIP's, em
especial o arfigo 39.3, ab initlo, o Brasil implementou a
prolecdo 3s informagdes confidenciais sujeitas ds autoridades
sanildrias alravés da concomréneia desleal com o advento da
LPI. Seis anos depois, em 2002, a Lel 10.603 foi promulgada e
irouxe em seu bojo novo dirsito de exclusiva, distinfo dos
privilégios de invengdo (por ndo ter como escopo a
recompensa ao desenvolvimento lecnoldgico), incidents sobre
as informagoes confidenciais.

De maneira ponderada, na Ilutela dos dispendiosos
investimentos realizados pelo litular de uma tecnologia, no
intuifo de angariar a chancels de comercializagdo, o Estado
concede, por prazo deferminado, com a obrigagdo do usus,
uma garantia de que somente o investidor (e a Administragdo)
lerd acesso e gozo dos lestes e dados. Contudo, o artigo 1° da
Lei 10.603, ndo incluiu em seu escopo os produtos
farmacéuticos de uso humano, e, o que, aparentemente,
poderia ser uma seguranga & livre concomréncia, ao acesso
pelo consumidor a produtos mais baralos115, transformou-se
em forte instabilidade comercial. Tal inseguranga & derivada
das demandss propostas pelos investidores & “proprietdrios”
dos lestes e dados sigilosos, contra as empresas produioras de
medicarnentos genéricos, simifares, e da ANVISA"
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51. Logo, é clara a vontade das Autoras em induzir a ermo
este MM. Juizo, uma vez que o precedente jurisprudencial, frise-se, ainda pendente de
recurso de apelagdo sem julgamento, apontado pelas Autoras no item 68 de sua
peti¢ao inicial é inaplicdvel ao caso ora em debate, pois trata de registro de produto
agrotéxico, cuja disciplina legal difere daquela referente ao registro e a
patenteabilidade de medicamentos.

V) - DA INEXISTENCIA DE INFRAGAO A PATENTE PI0003364-2 DE
TITULARIDADE DA 1° AUTORA

52. Inobstante tratar a presente demanda exclusivamente da
competéncia da ANVISA na concessdo de registro sanitario de medicamentos
genéricos cujos pardmefros eleitos como referéncia ainda possuem protegdo
patentdria, apenas para efeitos de argumentacdio, a GERMED FARMACEUTICA
LTDA. informa & este MM. Juizo que a formulagdo de seu produto ndo infringiu a
patente PI0003364-2.

53. A composicdo do medicamento genérico
ROSUVASTATINA da GERMED contém a substancia terapeuticamente ativa
rosuvastatina calcica. Além da substancla ativa farmacologicamente, outras
substancias sem atividade farmacolégica, conhecidas como excipientes
farmaceuticamente aceitaveis, sdo adicionadas e misturadas a substincia ativa para
que os comprimidos tenham uma forma aceitdvel e sejam liberados de forma
adequada.

V —A) Scbre a ROSUVASTATINA

54. A rosuvastatina (Figura 1) fol inicialmente revelada em 1°
de junho de 1991, através do pedido de patente depositado no Jap3o sob o nimero 3-
188015, correspondente & patente americana US 5.260.440, ndo tendo
correspondente brasileira. O emprego do ativo rosuvastatina em formulagdes
farmacéuticas &, portanto, no Brasil, de dominio publico.



55. Desde aquela data ja era conhecida a instabilidade das
estatinas, como se vé do documento GB 2 262 229 de 12.12.1991, que tem como
correspondente a patente portuguesa PT 547 000E.
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Figura 1. Rosuvastatina. Denominagdo quimica IUPAC (3 R, §5,6 £)-7 - [4 - (4-
fluorofenit) -2 - (M methylmethanesulfonamido) -6 - (propan-2-il) pyrimidin-5-i] -3,5 - -6-
acido endico dihydroxyhept

V - B) Sobre a Pl 0003364-2

56. A patente em causa trata de composigbes farmacéuticas
compreendendo um inibidor da HMG CoA redutase, e método para produzir uma
composicdo farmacéutica estabilizada, mais especificamente, composictes
farmacéuticas compreendendo o 4cido (E) - 7 — [4-(4-fluorofenil)-6-iso-propil-2-
[metil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-il] - (3R,5S5) -3,5-dihidroxihept-6-endico ou um
seu sal famaceuticamente aceitével deste como o ingrediente ativo (rosuvastatina) e
um sal de fosfalo lnbdsico no qual o cdiion é multivalente.

57. Consta da primeira pagina, linhas 19 a 26 da patente em
andlise que:

Um problema associado com a rosuvastatina € que ela
experimenta ‘degradacdo sob cerlas condigbes. Isto forma
dificil formular o produfo e proporcionar uma composigao
fammacéutica com uma adequada vida de ammazenamento. Os
maiores produlos de degradsgdo formados sdo as
comrespondentes lactonas (3R,5S) (daqui em diante referido
como ‘a lactona’) e um produfo de oxidagdo (daqui por diante
referido como “B2°) onde o grupo hidroxila adjacente & dupla

X



ligagdo carbono—carbono é oxidado a uma funcionalidade

celona.”

58. A patente Pl 0003364-2 apresenta um quadro
reivindicatério com 18 reivindicagoes, sendo 3 reivindicagdes independentes. Destas
trés reivindicagbes; duas sdo de composi¢do farmacéutica e uma de método para
produzir uma composigdo farmacéutica estabilizada.

59. O inteiro teor das reivindicagdes é o que segue.

“1. Composigdo farmacéutica caraclenizada pelo fato de
compreender o dcido (E) — 7 — [4-{4-fluorofenil)-6-iso-propi-2-
[metifmelilsulfonilaminojpinmidin-5-if] - (3R55) -35
dihidroxihept-6-endico ou um seu sal fannaceuticamente
aceildvel deste como o ingredients ativo e um sal de fosfato
tribésico no qual o cdtion é multivalente.

2. Composigdo farmacéutica, de acordo com a relvindicagdo 1,
caraclenzada pelo faio de que o sal de fosfalo tribdsico, no qual
o cétion é multivalente, é selecionado do grupo que consiste em
fosfato tribdsico de aluminio.

3. Composigcio fanmacéutica, de acordo com a reivindicagdo 1
ou 2, caracterizada pelo fato de que o sal de fosfalo lribdsico, no
qual o cdtion é multivalente, é selecionado do grupo que
consisie em fosfalo lribdsico de célcio.

4. Composigdo fammacéulics, de acordo com as reivindicagoes 1
a 2, caraclerizada pefo fato de que a razdo do sal de fosfato
tribésico para o ingrediente alivo estd na faixa de 1:80 a 50:1 em
peso.

5. Composicdo fammacéuiica, de acordo com a reivindicagdo 1
ou 2, caracterizada pelo falo de que adicionalmente compreende
uma ou mais cargas, aglufinantes, desinlegranies ou

lubrificantes. g
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6. Composicdo farmacéulica para administragdo oral,

caraclerizada pelo falo de que compreende o dcido (E) - 7 - [4-

(4-fluorofenil)-6-isopropil-2-metilimetilsulfonil)aminojpirimidin-5-i]

- (BR5S) -3 &5dihidroxihept-6-endico ou um  sal
fammaceuticamente aceifdvel deste como o ingredienfe alivo,

uma ou mais cargas, wm ou mais aglufinantes, um ou mais

desintegrantes, um ou mais lubrificantes e um sal de fosfato
tribasico no qual o cédtion é mulfivalente.

7. Composicdo farmacéutica, de acordo com a reivindicagdo 6,
caracterizada pelo falo de que o ingrediente alivo estd presente
ém uma quantidade de 1 a 80% em peso da composigao.

8. Composigdo farmacéutica, de acordo com a reivindicagdo 6
ou 7, caracterizada pelo fato de que o sal de fosfalo tribdsico
esld presente em uma quantidade de 1 a 50% em peso da

composiggo.

9. Composicdo farmacéutica, de acordo com a reivindicagdo 6
ou 7, caracternizada pelo fato de que a carga ests presents em
uma quanitidade de 30 a 80% em peso da composicdo.

10. Composigdo farmacéulica, de acordo com a reivindicacdo 6
ou 7, caraclenzada pelo falo de que o aglutinante estd presente
em uma quantidade de 2 a 90% em peso da composigdo.

11. Composicdo farmacéutica, de acordo com a refivindicagdo 6
ou 7, caraclerizada pelo falo de que o desinfegrante estd
presenfe em uma quaniidade de 2 a 10% em peso da

composigéo.

12. Composigdo farmacéutica, de acordo com a relvindicagdo 6
ou 7, caracterizada pelo fato de que o lubrificante ests presente
em uma quantidade de 0,3 a 3% em peso.

13. Composigdo farmacéutica, de acordo com a reivindicagdo 1,
caraclerizada pefo fato de que compreende o dcido (E) - 7 - [4-
(4-fiuorofeni))-6-iso-propi-2-fmetil(metilsulfonil)amino]pirimidin-5-
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il - (3R5S) -3 5dihidroxihept-6-endico ou um sal
farmaceuticamente aceifdvel deste como o ingredienie alivo,
fosfato tribdsico de cdlcio, celulose microcristaling, lactose,
amido glicolato de sddio, hidroxifolueno butilado e eslearalo de
magnésio.

14. Composigdo farmacéulica, de acordo com a refvindicagao 1,
caraclerizada pelo fato de que compréende o dcido (E) - 7 - [4-
(4-fluorofeni))-6-iso-propil-2-fmetilfmetilsulfoni)aminojpirimidin-5-
Al - (3R55) -35dihidroxihept-6-endico ou um sal
farmaceuticamenie aceitavel desfe como o ingrediente alivo,
fosfato tribdsico de cdicio, povidona, celulose microcristalina,
manitol, amido glicolato de sddio, hidroxitolueno butilado e
éslearalo de magnésio.

75. Composicdo farmacéutica, de acordo com a refvindicagdo 1,
caracterizada pelo falfo de que compreende o dcido (E) - 7 - [4-
{(4-fluorofenil}-6-iso-propi-2-fmelilimetilsulfonil)amina]pirimidin-5-
il - (3R55) -35dihidroxihept-6-endico ou um sal
farmaceuticamente acefldvel deste como o ingrediente ativo,
fosfafo fbdsico de cdlcio, crospovidona, celulose
microcristaling, laciose e estearalo de magnésio.

16. Composigdo farmacéulica, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizada pelo fato de que compreende o dcido (E) - 7 - [4-
(4-fluorofenil)-6-iso-propil-2-fmetil{metilsulfoni|)aminopirmidin-5-
il - (3R35) -35dhidroxihept-6-endico ou um sal
farmacstilicamente aceildvel desite como o ingredienfe alivo,
fosfalo tribdsico de cdicio, povidona, celulose microcristalina,
lacfose, amido glicolalo de sddio, hidroxifolueno butilado e
eslearalo de magnssio.

17. Composigdo farmacéulica, de acordo com a reivindicagéo 1,
2, 6, 13, 14, 15 ou 16, caracterizada pelo fato de que o
ingrediente ativo & o sal de caicio do (E) - 7 - [4-(4-flucrofenil)-6-
iso-propil-2-{metil(metilsulfoni)aminojpiimidin-5-i] - (3R.5S) -

3, 5-dihidroxihept-6-endico.
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18, Mélodo para produzir uma composi¢cdo farmacéulica
estabilizada, caraclerizada pelo fato de que compreende a elapa
de fncorporar um sal de fosfalo tribdsico no qual o cétion &
muiltivalente em uma composigdo farmacéulica para
administragéo oral, compreendendo o dcido (E) - 7 - [4-(4-
fluorofenif)-8-isopropil-2-{metil{metisulfoni)aminojpirimidin-5-if] -
(3R, 55) -3, 5-difiidroxihept-6-endico ot um sal
farmaceuticamente aceitdvel deste.

V - C) Da limitagdo das reivindicaghes
60. De acordo com o Art. 41. da LPI (Lei 9279/96):

Arl. 41. A extensdo da profegdo conferida pela patenie serd
delerminada pelo feor das reivindicagdes, inferprefado com
base no relalorio descritivo e nos desenhos.”

61. Portanto, de acordo com a lei, a propriedade reivindicada
em uma patente deve estar limitada ao seu relatério descritivo.

62. Na segunda pagina do relatério descritivo da Pl 0003364-
2 esta reportado o documento GB 2 262 229 de 12.12.1991 (correspondente a patente
portuguesa PT 547 O00E) que revela a ulilizagdo de sais inorganicos como
estabilizantes de estatinas.

63. Para comprovar o efeito inesperado frente ao estado da
técnica, o relatorio descritivo desta Pl 003364-2, na pagina 12, mostra a comparagdo
da estabilidade do comprimido contendo sal fosfato dibdsico (estado da técnica, ndo
reivindicado nesta Pl) e fosfato tribdsico multivalente (reivindicado nesta Pl) como

/
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pode ser constatado do ftrecho retirado deste documento (Figura2):
As pastilhas foram armazenadas a 70°C/80% e umida-

de relativa por uma semana. ApSs este tempo apenas 0,23% p/p
do produto de oxidagio B2 havia formado e apenas 0,28% p/p
de lactona. Por comparacio uma formulacio similar na gqual
20,0 mg de fosfato trib&sico de cilcio foi substituido por
20,0 mg de fosfato dibasico de c&lcio, 0,19% p/p de B2 foi

formado e 28,15% p/p de lactona.

Figura 2. Trecho retirado da pagina 12 do relatério descritivo da P10003364-2,
mostrando a comparagdo da estabilidade do comprimido contendo sal fosfato dibasico
(estado da técnica, nao reivindicado nesta Pl) e fosfato tribasico muitivalente
(reivindicado nesta Pl).

64. E cristalino afirmar que a propria AstraZeneca revela o
estado da técnica no momento do depdsito, excluindo da sua pretensa invengdo sais
inorganicos de fosfato dibasico por considerar que ndo solucionam o suposto
problema técnico apontado na composigdo farmacéutica “descoberta” (o termo
"descoberia” faz alus3o ao proprio texto da PI0003364-2, na linha 16 da segunda
pégina desta Pl onde ¢ dito que “Fo/ descoberta uma nova composicgo... .

V-D) Do Estado da Técnica e Dominio Publico

65. Vale ressaltar que a instabilidade de estatinas é
revelada, na pag. 2 do relatdrio descritivo da patente PT 547 000E, constando no
paragrafo terceiro;

‘E crivel que a instabilidade da fluvastatina acima indicada e
dos compostos inibidores de redufase de HMG-CoA
relacionados se deva a extrema labllidade dos grupos f, 6-
hidroxi da cadela de dcido heplanoico € & presenga da ligagdo
dupla, de fal forma que os composfos sofrem prontamente
reagoes de eliminagcdo ou de isomerizagio ou de oxidacdo
para formarem  composlos  aromdficos  insaturados
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conjugados, bem como o Jisémero Ireo, as laclonas
correspondentss, e oulros produfos de degradagdo.”

66. A composicio resultante desta patente portuguesa
proporcionou, de acordo com a PT 547 000E, uma capacidade de armazenamento
prolongada mesmo na presenga de umidade ou quando tais composi¢des inclulam
adicionalmente excipientes potencialmente reativos como a lactose.

67. Ensina, também, a patente portuguesa que as
"substancias alcalinas” farmaceuticamente aceitaveis podem ser desde sollveis em
agua a apenas ligeiramente soliveis a essencialmente insolliveis em dgua. No
penultimo paragrafo da pag. 5 do relatdrio da patente PT 547 000E s3o citados como
exemplos de substincias alcalinas insoliveis em &gua ou apenas ligeiramente
solliveis em agua Uteis para a invengdo os sais de dcido fosférico, expressamente
mencionado, o fosfato de célcio tribdsico.

68. Portanto, um técnico no assunto seria levado a
experimentar o emprego das mesmas substancias citadas no estado da écnica, para
resolver problema idéntico em estatinas com estrutura semelhante (atorvastatina,
rosuvastatina entre outras estatinas).

V - E) Da formulagio do medicamento genérico ROSUVASTATINA
(GERMED) e a Pl 0003364-2.

69. A publicagdo do registro pela ANVISA qualifica o
medicamento como seguro e eficaz, como resultado da aprovagio dos testes de
equivaléncia farmacéutica e bicequivaléncia/biodisponibilidade relativa.

70. A empresa Germed Farmacéutica Ltda. obteve registro
na ANVISA (n° 1.0583.0715.003-5 e 1.0583.0715.009-4) publicado em D.O.U de
14/02/2011 para comercializagio do medicamento genérico ROSUVASTATINA.
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71. De acordo com a lei de medicamentos genéricos (Lei n®
9.787, de 10 de fevereiro de 1999) n&o é necessdrio que o medicamento genérico
apresente a mesma composigdo quali/quantitaiva dos excipientes farmaceuticamente
aceitaveis.

72. E de suma relevancia ressaltar que a lei exige que o
medicamento genérico tenha o mesmo principio ativo na mesma concentragdo e forma
farmacéutica, independente dos excipientes, contanto que apresentem testes de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia comprovando a sua eficicia, seguranga e
qualidade.

73. A  composicio do  medicamento  genérico
ROSUVASTATINA est4 apresentada na Tabela 1.

- Tabela 1. Composi¢io da Rosuvastatina (GERMED)
COMPRIMIDO

Rosuvastatina Calcica

Fosfato Sédio Dibasico

Celulose microcristalina

Crospovidona

Lactose

Estearato de Magnésio
REVESTIMENTO
hipromelose + macrogol

Oxido de Ferro Vermelho

hgxido de Ferro Amarelo
Dioxido Titanio

74. A composigio da ROSUVASTATINA (GERMED) é um
comprimido revestido apresentando todos os excipientes conhecidos do estado da
técnica.

75. Comparando os excipientes desta composicio com os
descritos na Pl 0003364-2 & impossivel julgar uma infragdo literal, pois ndio estdo
presentes os mesmos excipientes das 3 reivindicagbes independentes, j& que &
explicito, como acima demonstrado, a necessidade da presenga do sa/ de fosfafo
tribdsico no qual o cdtion é multivalenite.

&
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76. Ademais, ndo h4 como caracterizar infrago parcial das

18 reivindicagbes da Pl 0003364-2 j& que & imprescindivel a presenga do fosfato
ribasico de cation multivalente.

77. Se ainda restasse alguma duvida quanto & infragdo por
equivaléncia, a mesma seria totalmente excluida j& que a propria titular da patente em
questdo revelou na segunda pagina da P! 0003364-2 o conhecimento do excipiente
fosfato dibasico para estabilizar estatinas e ainda na pagina 12 desta patente, como
acima mencionado, demonstrou que sais de fosfato dibasico (composicao GERMED)
n&o resolveram o suposto problema técnico.

78. Portanto, pelos documentos mencionados no estado da
técnica, um técnico no assunto com conhecimentos basicos em tecnologia
farmacéutica seria capaz de propor uma composi¢do farmacéutica tal qual o
medicamento genérico ROSUVASTATINA (GERMED).

79. Assim é claro e evidente que a Germed Farmacéutica
Lida. desenvolveu seu medicamento com os ensinamentos do estado da técnica que
estdo em dominio publico no Brasil.

80. Pode-se concluir que ndo ha nenhuma possibilidade de
infragdo contida nos artigos 183, 184, 185 e 186 da LPI, ja@ que o medicamento da
Germed Farmacéutica Ltda. utiliza-se de ensinamentos de dominio publico para sua

produgao.

81. Neste sentido, pelas razbes acima elencadas, ndo ha
infringéncia das reivindicagbes da patente Pl 0003364-2 na formulacio farmacéutica
da Rosuvastatina da Germed Farmacéutica Lida., conclusio também apontada na
NOTA TECNICA DE NAO INFRINGENCIA elaborada pelos renomados professores
da Universidade Estadual Paulista - UNESP, Profa. Dra. Chung Man Chin e Prof. Dr.
Jean Leandro dos Santos.

82. Como é facil perceber, as alegaghes das Autoras sio
completamente infundadas e carentes de suporte fatico e jurldico, motivo pelo qual

n3o devem ser acolhidas por este ilustre Juizo.
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VI) CONCLUSAO E PEDIDO

83. Como é possivel perceber, as premissas que sustentam
a pretensdo autoral sdo completamente equivocadas, a saber:

a) a ANVISA ndo possui competéncia legal e tampouco obrigagio de verificar se
um pedido de registro sanitario de medicamento genérico infringe ou ndo uma
patente, pois sua competéncia legal € bem definida pela Lei n 9.782/1999, qual
seja, avaliar a seguranga, eficacia e qualidade do medicamento que se

pretende disponibilizar ac mercado;

b) o medicamento genérico rosuvasiatina csdlcica da GERMED néo infringe a
patente Pl 0003364-2, pois ndo contempla em sua formulagie o fosfato
tribasico de cation multivalente, como ja& demonstrado acima.

84. Isto posto, a GERMED FARMACEUTICA LTDA,
protestando desde ja pela posterior produgdo de todas as provas em direito admitidas,
requer a improcedéncia da agdo com a condenacdo das Autoras nas verbas de
sucumbéncia.

Nesies termos,
Pede deferimento.
silia, 14 de margo de 2011.

_/( s 4
Ubirajara Regis Quirtanil rques






