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RESUMO: Este trabalho apresenta um relato da visdo histérica da
inser¢do do Brasil no Sistema da Propriedade Industrial, iniciada com
o Alvaré de 1809 de D. Jodo VI, e que se seguiu e manteve-se com os
preceitos fixados nas Constitui¢oes de 1824, 1891, 1934, 1937, 1967,
Emenda Constitucional 01/69, até chegarmos na atual Carta de 1988.

Procura o presente artigo também destacar a inteligéncia do
Sistema de PI e a sua maneira de funcionar como ferramenta estratégica
do pafs na busca do desenvolvimento econémico, social e tecnolégico.

A propésito, observa-se que o nivel de desenvolvimento
economico pelo qual o pafs se encontra atualmente tem provocado de
forma natural, seja no ambito de governo, da indistria ou académico,
uma melhor percepgio da necessidade de incentivar a produgio de
inovagoes, ou seja, de se movimentar a economia do conhecimento.

Na esteira da necessidade de se disseminar o Sistema de PI,
o presente trabalho procurou centrar nas questdes que envolvem as
patentes, e, mais notadamente, as patentes farmacéuticas.

Para tanto o trabalho dedica linhas ao trato dos requisitos
de patenteabilidade até entrar na discussio das patentes “pipeline”
instituidas pelo artigo 230 da Lei n® 9.279/96.

Por gm, buscou o presente artigo contextualizar as questdes
mais relevantes que envolvem atualmente o contencioso das patentes
farmacéuticas, onde os laboratérios detentores das respectivas patentes,
tem buscado no Judiciario estender a vigéncia de suas propriedades, o que
tem sido combatido pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial
através da Procuradoria Federal Especializada junto aquela autarquia.

PALAVRAS-CHAVE: Propriedade Industrial. Patentes e Medicamento.

ABSTRACT: This study reports a historical overview of Brazil’s insertion
in the Industrial Property System, which began with the 1809 Charter D.
John VI, which were followed and remained with the precepts settled in the
Constitutions of 1824, 1891,1934,1937,1967, Constitutional Amendment
01/69, until getting in the current 1988 Constitution.

This article also highlights the intelligence of the PI System and
its way of workin% as a strategiic tool in the country in order to search
an economic, social and technological development.

However, it is seen that the level of economic development in the
country today has resulted in a natural way, either within government,
industry or academic, a better understanding of the need to encourage the
production of innovations, in other words, to move the knowledge economy.

In the wake of the need to disseminate the PI System, this study
focus on issues involving patents and especially pharmaceutical patents.

es lines of patentability requirements to join the discussion of
patens “pipeline” imposed by Article 230 of Law n° 9.279/96.

Finally, this article contextualized the most important issues
that involves the litigation of pharmaceutical patents where its holders
laboratories have been searching in the judiciary to extend the duration
of their properties, which has been fought by the National Property
Industriafthrough the IFederal Attorney Specializing with that commune.

KEYWORDS: Industrial Property. Patents and Medicines.
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INTRODUCAO

O Brasil historicamente sempre esteve inserido nos marcos
legais que regularam e estabelecem critérios de protegio da propriedade
industrial.

O Alvara de 1809 de D. Jodo VI conferiu a primeira forma de
protecdo de uso e comercializagdo do conhecimento aqueles que, em
decorréncia de esfor¢o inventivo, conseguissem criar “alguma nova
maquina de invengio nas artes”.

Em sede constitucional o Brasil ja em 1824, fez prever em
sua primeira Constitui¢do, através do artigo 179, inciso XXVI,
principios de protecdo e garantia ao processo de inovagdo, aos dispor
que “os inventores terdo a propriedade de suas descoberta ou das suas
produgdes. A lei lhes assegurard um privilégio exclusivo tempordrio, ou
lhes (sic) remunerard em ressarcimento da perda que hajam de sofrer
pela vulgarizagio”

Com a Constituigdo de 1891, em seu artigo 72, § 25, estabeleceu-
se que : “os inventores industriais pertencerdo aos seus autores, aos
quais ficard garantido por lei um privilégio tempordrio, ou serd
concedido pelo Congresso um prémio razoavel, quando ha conveniéncia
de vulgarizar o invento”.

Na esteira dos anteriores preceitos constitucionais, as demais
Constituigdes igualmente estabeleceram regras que orientaram a
protecdo da propriedade industrial. Foi assim com a Carta de 1934, que,
em seu artigo 113, inciso XVIII fixou que “0s inventores industriais
pertencerdo aos seus autores, aos quais a lei garantird privilégio
temporario, ou concedera justo prémio, quando a sua vulgarizagio
convenha a coletividade”

E assim se deu também nas Constituigdes de 1937 (art. 16 XXI),
1946 (art. 141, §17), na de 1967, onde o art. 150, § 24 dispunha que “a
lei garantira aos autores de inventos industriais privilégio temporarios
para sua utilizagdo e assegurara a propriedade das marcas de industria e
comércio, bem como a exclusividade do nome comercial”, e na Emenda
Constitucional n® 1, de 1969, através do art. 153, § 24, que fixava que “a
lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio tempordario
para sua utilizagdo, bem como a propriedade das marcas de industria e
comércio e a exclusividade do nome comercial”.

E assim o pafs veio de 14 até aqui, sucessivamente, também
em sede de dispositivos infraconstitucionais, estabelecendo regras
de protecdo, que, se antes eram orientadas pela obrigagdo de se
conferir uma prote¢do moral ao que se entendia como um direito
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natural que se devia aqueles que produzissem uma inovagio a partir
do esfor¢o inventivo, hoje, diferentemente do que se verificava no
século retrasado, é movida pelos principios das regras de economia
e comércio, sem se afastar do importante transito pelo trato de
questdes sociais.

Dentro dessa visdo é que a Constitui¢do Federal de 1988, em
seu artigo 5° inciso XXIX, fez inserir a propriedade industrial no
rol dos direitos fundamentais do cidaddo, fato esse que demonstra
por si s6, o nivel de relevancia atribuido ao sistema de propriedade
industrial.

Referido artigo 5° inciso XXIX da Constitui¢io Federal
estabelece que:

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

XXIX - a lel assegurard aos autores de inventos industriais
privilégio tempordrio para sua utilizagdo, bem como protegio
as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de
empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse
social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pafs;

E de se dizer que um pais que pretenda se elevar a condigo de uma
economia desenvolvida, ndo podera desconhecer, ignorar ou abrir méo
de possuir um sistema de propriedade industrial bem estruturado, que,
paralelamente a outras ag¢des, estimule a inovagio, e, conseqiientemente,
o desenvolvimento tecnoldgico, econdmico e social.

O sistema de propriedade industrial hd de ser visto e tratado
como uma ferramenta estratégica, e assim deve ser percebido e utilizado
pelo pafs nas suas agdes de planejamento e estabelecimento de politicas
desenvolvimentistas.

Podemos afirmar que ndo héd experiéncia de pais que tenha
alcangado patamares de industrializagdo e de desenvolvimento
econdmico e industrial, sem fazer o devido uso da inovagdo e do
sistema de propriedade industrial como ferramenta para alcance
desse fim.

O Brasil, muito embora se encontre desde 1809, ou seja, hd 200
anos inserido nos grandes marcos legais da propriedade industrial,
nio conseguiu, em razdo do seu perfil e nivel de desenvolvimento
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econdmico e industrial, fazer o melhor uso e obter os valores que o
sistema de propriedade industrial pode proporcionar.

Esse quadro, todavia, com o novo cenario econémico que hos
encontramos inseridos, comeg¢a a sofrer mudangas sensiveis com o
processo de revigoramento e melhor conhecimento dos principios do
sistema de propriedade industrial pelo Estado, que passa a perceber
a importancia de se empreender, inovar e proteger o conhecimento,
ou seja, o bem intangivel, naquilo que chamamos de “economia do
conhecimento”.

O que podemos chamar de um sistema de propriedade industrial
bem ajustado, é aquele em que o pafs consegue efetivamente, a partir
da sua utilizagéo, promover de forma equilibrada o desenvolvimento
tecnolégico, econémico e social.

Vale lembrar que a engrenagem que move o sistema de
propriedade industrial, e aqui falando particularmente em relagdo a
patente, decorre da troca verificada entre o inventor e o Estado, que
confere o direito de exclusivo aquele que investe e produz inovagio,
em troca da disponibilizagdo para a sociedade daquilo que podemos
chamar da “receita do bolo”, ou seja, da descri¢do do seu conhecimento,
da inovagdo produzida.

Logo, com o privilégio da exclusividade conferida pelo Estado, o
inventor se sentira estimulado para investir financeiramente e empregar
seus esforgos de pesquisa nas bancadas de inovagio, porquanto sabe que
ao obter o direito a propriedade patentaria, poderd auferir os lucros na
comercializagdo exclusiva do seu invento pelo prazo de 20 anos, que, em
tese, movimentardo um novo ciclo de inovacio.

A sociedade, por sua vez, diante da descrigdo daquele
conhecimento, poderd a partir do seu conhecimento, empregar novos
esfor¢os de inovagio e desenvolvimento tecnolégico, fazendo girar a
engrenagem do sistema de propriedade industrial.

Portanto, a patente se constitul num instrumento de incentivo a
inovagio, ou seja, a novas criagdes tecnolégicas que proporcionem, em
paralelo, o desenvolvimento econdmico e social do pafs.

Vale lembrar que o titular de uma patente possui por forga do
artigo 42 da Lei 9.279/96, o direito de excluir terceiros de produzir,
usar, vender ou importar sem o seu consentimento, o correspondente
produto objeto daquela patente.

Essa exclusividade podera representar em alguns casos um
ambiente de monopdlio temporario, mas legal, ndo atrontador, pois,
daquele principio estabelecido no artigo 170, IV da Constituicdo
Federal, que dispde:



96 Publicagoes da Escola da AGU

Art. 170. A ordem econdémica, fundada na valoriza¢do do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, conforme os ditames da justiga social,
observados os seguintes principios:

1V - livre concorréncia

Essa forca de exclusivo que a propriedade patentaria confere, é
que faz impor por outro lado, que a propriedade industrial atribuida
pelo Estado se traduza sempre em um mecanismo que proporcione o
desenvolvimento econdmico, tecnoldégico e social do pais.

Logo, a relagdo e a convergéncia desses preceitos constitucionais
estabelecidos nos artigo 5°, XXIX e 170, IV da Constitui¢do Federal é
que conduz o sistema de propriedade industrial para que seja empregado
como ferramenta desenvolvimentista, mas sempre com equilibrio entre
o interesse privado de se obter o direito de exclusivo patentério, e o
interesse publico em saber que a propriedade industrial conferida pelo
Estado estd resultando em forma de desenvolvimento tecnolégico,
econdmico e social para o pafs.

Essa ¢, pois, a inteligéncia maior do sistema da propriedade
industrial que se faz presente na atual Lei n° 9.279/96, que
regula a propriedade industrial, a qual o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, autarquia federal vinculada ao Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, a executa no pafs, por
forca de atribuigio exclusiva atribuida por lei.

1 DOS REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Todos os segmentos tecnolégicos sdo, hoje, patentedveis,
desde que preencham aqueles requisitos fixados no artigo 8° da
Lei 9279/96, quais sejam, novidade, atividade inventiva e aplica¢do
industrial.

Dispde o referido artigo 8, da Lei 9.279/96: “Art. 8°. E
patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicac¢fio industrial.”

Ou seja, aquilo que é descrito no pedido de patente precisa ser
novo, demonstrar um passo inventivo, néo ser 6bvio para um técnico
mediano, e ser passivel de destinag¢fo na industria.

A suficiéncia descritiva é outro pressuposto a patenteabilidade
das invengoes, conforme implicitamente prescrito nos arts. 24 e 25
da LPI, verbis:
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Art. 24 - O relatdrio deverd descrever clara e suficientemente
o objeto, de modo a possibilitar sua realizagdo por técnico no
assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugao.

Art. 25 - As reivindicagdes deverdo ser fundamentadas no
relatério descritivo, caracterizando as particularidades do
pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da
protegao.

A Lei de Propriedade Industrial conceitua os requisitos de
patenteabilidade na forma dos artigos 11, 13 e 15, sendo vejamos.

“NOVIDADE"

A defini¢do de novidade foi introduzida no art. 11 da LPI,
literts:

Art. 11 - A invengiio e o modelo de utilidade sdo considerados
novos quando nio compreendidos no estado da técnica.

§ 1°- O estado da técnica é constituido por tudo aquilo tornado
acessivel ao publico antes da data de depdsito do pedido de
patente, por descrigdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro
meio, no Brasil ou no exterior, ressalvado o disposto nos arts.
12,16 e 17.

§ 2° - Para fins de aferi¢do da novidade, o contetido completo
de pedido depositado no Brasil, e ainda ndo publicado, sera
considerado estado da técnica a partir da data de depdsito, ou da
prioridade reivindicada, desde que venha a ser publicado, mesmo
que subseqiientemente.

§ 8°- O disposto no pardgrafo anterior serd aplicado ao pedido
internacional de patente depositado segundo tratado ou
convengdo em vigor no Brasil, desde que haja processamento
nacional.

Por “estado da técnica” consideram-se todas as informagoes
tornadas acessiveis ao publico antes da data de depésito do pedido de
patente, por descrigéo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio,
no Brasil ou no exterior, por for¢a da defini¢do do § 1° do art. 11 da LPIL
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"ATIVIDADE INVENTIVA”

A definigio de atividade inventiva é encontrada no art. 13 da LPI,
que assim preconiza:

Art. 13. A invengio é dotada de atividade inventiva sempre que,
para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou
6bvia do estado da técnica.

“APLICA(_;AO INDUSTRIAL"

A definigdo de aplicagdo industrial também foi introduzida na Lei
de regéncia, nos termos do seu art. 15, que reza:

Art. 15 - A invengio e o modelo de utilidade sdo considerados
suscetiveis de aplicagdo industrial quando possam ser utilizados
ou produzidos em qualquer tipo de industria.

Portanto, significa dizer que, uma vez presentes os referidos
requisitos substantivos (novidade, atividade inventiva e aplicagdo
industrial), fixados na Lei n® 9.279/96, e, desde que conformados com
a linha de exigéncia da suficiéncia descritiva da invengdo, um pedido de
patente ha que ser concedido pelo INPI, independentemente da matéria
e do campo tecnolégico que esteja relacionado, sob pena de atuagdo
contra legem, ou seja, de uma atuagido administrativa em flagrante
violagdo ao principio da legalidade que subordina toda atividade da
Administragio Puablica.

Néo héa, pois, no processo de concessdo de patentes, espago
para apreciagdo discriciondria pela Administra¢do Publica, porquanto
essa estd vinculada ao respeito aos preceitos constitucionais e
infraconstitucionais vigentes.

2 AS PATENTES FARMACEUTICAS
E, se hoje, por for¢a do artigo 27 do Acordo TRIPS' do qual o

Brasil é signatario, todos os segmentos da tecnologia sdo patentedveis,
nio podemos dizer o mesmo em relagio ao passado recente, nem em

1 Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (“Agreement
on Trade-Related of Intellectual Property Rights”). Estabeleceu critérios minimos de protegio a direitos
de propriedade intelectual, e foi internalizado através do Decreto Legislativo n® 80, de 15/12/1994 (DOU
de 19/12/94 e pelo Decreto n° 1355, de 30/12/1994, publicado no DOU de 81/12/1994..
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referéncia as patentes farmacéuticas, cujas legislagdes no perfodo
compreendido entre 1945 e 1996, proibiam suas concessdes sob o
argumento de se estar conferindo uma protegdo a indistria nacional.

Com o advento da Lei 9.279/96, e na esteira de TRIPS, o Brasil
passou a proteger também as patentes farmacéuticas.

A experiéncia contenciosa vivida pela Procuradoria Federal
Especializada junto ao INPI a partir do momento em que o pafs passou
a conceder as patentes farmacéuticas, merece aqui ser demonstrada
para que possamos perceber a preocupagdo com que a autarquia
sempre manteve em fazer com que o sistema de propriedade industrial
funcionasse de forma equilibrada, ou seja, com o perfeito ajuste entre o
interesse publico e o privado.

Isso porque as patentes farmacéuticas envolvem um segmento
tecnolégico que transita por interesses sensiveis relacionados a outros
interesses constitucionais protegidos, quais sejam, a vida e o acesso a
saude publica, merecendo, pois, em razio disso, uma discussio a parte.

3 AS PATENTES PIPIPELINE

As patentes “pipeline” referem-se aquelas patentes tratadas no
artigo 230 da Lei 9.279/96.

Referido artigo 230 foi inserido na nossa lei como dispositivo
transitdrio, sob o argumento de permitir que se trouxesse diretamente
ao sistema juridico brasileiro, aquelas patentes farmacéuticas que
tivessem sido solicitadas no exterior ou no pafs, mas que ndo poderiam
ser deferidas em face da proibigao da lei anterior.

Essas Patentes Pipeline s6 poderiam ser requeridas se ainda ndo
tivessem sido comercializadas.

Como se tratava de um dispositivo transitério, os pedidos sé
foram possiveis ser requeridos no Brasil dentro do perfodo de 1 (um)
ano contado da publicagdo da Lei 9279/96, ou seja, entre 15.05.96
e 15.05.97, e para ter protecdo pelo prazo remanescente da patente
concedida no pafs em que se deu o primeiro depésito.

Foram requeridos ao INPI 1.197 pedidos de patentes “pipeline”.

O fato das Patentes Pipeline referirem-se em sua maior parte a
medicamentos d4 bem mostra do qudo importante e relevante significa
o trato dessa questdo.

O termo “pipeline” buscava conferir um sentido figurado aquela
patente cujo correspondente produto encontrasse ainda na “tubula¢io”
do processo de inddstria, ou seja, sem que houvesse ocorrido a sua
comercializagio.
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A justificativa legislativa conhecida para a inser¢do desse
dispositivo na lei, era a de que sem ele o pafs iria levar ainda alguns anos
para ter acesso a medicamentos novos e de ponta, porquanto somente
os novos conhecimentos alcangados a partir de 1996 (ano em que a nova
lei passou admitir a patente farmacéutica) é que poderiam ser em alguma
época objeto de um pedido de patente no Brasil, ao passo que, com o
instituto do “pipeline”, aquelas patentes farmacéuticas recentemente
concedidas e ndo comercializadas poderiam ser logo disponibilizadas.

Certo ou errada tal justificativa legislativa, o fato é que o artigo
230 abaixo transcrito, vem ensejando grandes discussdes no ambito
contencioso judicial, enfrentadas que sio pelo INPI através da sua
Procuradoria Federal Especializada, e que mais adiante serdo tratadas.

Antes porém, vejamos o que dispde a literalidade do referido
artigo 230 da Lei 9.279/96:

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

§ 1° O dep6sito deverd ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano
contado da publicagio desta Lei, e deverd indicar a data do
primeiro depésito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo
serd automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer
interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto
ao atendimento do disposto no caput deste artigo.

§ 8° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas
as condigdes estabelecidas neste artigo e comprovada a concessio
da patente no pafs onde foi depositado o primeiro pedido, serd
concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pafs de origem.
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§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo
o prazo remanescente de protegio no pais onde foi depositado o
primeiro pedido, contado da data do depésito no Brasil e limitado
ao prazo previsto no art. 40, nio se aplicando o disposto no seu
pardgrafo Unico.

§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento,
relativo as substincias, matérias ou produtos obtidos por meios
ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de
obtengio ou modificagiio, podera apresentar novo pedido, no
prazo e condigdes estabelecidos neste artigo, juntando prova de
desisténcia do pedido em andamento.

6° Aplicam-se as disposi¢gdes desta Lei, no que couber, ao
p p q
pedido depositado e a patente concedida com base neste artigo.

As primeiras questdes contenciosas enfrentadas na discussdo da
aplica¢do artigo 230 da Lei 9.279/96, foram verificadas ja no ano de
1998.

Nelas os laboratérios farmacéuticos detentores das patentes
“pipeline” passaram a levar ao Judicidrio, argumentos que conduziam
sempre ao estabelecimento de um novo prazo de vigéncia para aquela
patente, ou seja, contemplando um prazo maior do que aquele conferido
pelo INPI.

Iniciava-se ali o que mais adiante rotulamos de “agdes de
extensdes de vigéncia de Patentes Pipeline’.

Essas agdes inicialmente foram bem acolhidas pelo Judiciario,
que passou a decidir pela extensdo da vigéncia daquelas patentes,
conferindo-se assim um prazo maior de privilégio de uso, diferente,
pois, daquele concedido pelo INPI.

Trés foram os argumentos maiormente utilizados pelos
laboratérios farmacéuticos na busca pela extensdo judicial dos prazos
de vigéncia das Patentes Pipeline, a saber:

a. abandono simples, verificado quando o titular da patente
abandona o pedido inicialmente depositado para depois fazer
novo pedido no Escritério Europeu de Patentes;

b. “continuation in part”, assim entendido como aquele pedido
depositado durante o processo de exame de outro anterior
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que contemple em parte ou em na sua totalidade, a mesma
matéria antes descrita mas ndo reivindicada.

c. “spc” (Supplementary Protection Certificate) — mecanismo
de extensdo de vigéncia de patente empregado em alguns
paises a exemplo dos EUA (o Brasil ndo pratica), quando
é verificado uma demora na andlise e na autorizagio de
comercializagdo pelas Agéncias Reguladoras, e o titular da
patente se vé impossibilitado de explora-la comercialmente.
Nesses casos, legislagdes locais admitem a emissdo de um
certificado que confere a extensdo da vigéncia pelo tempo
de demora verificado no 6rgido Regulador, como forma de
indenizagio temporal.

Sem querer adentrar em detalhes sobre essas teses, podemos dizer
que esses argumentos poderiam resultar, como chegaram a resultar, em
extensdes de vigéncia da patente “pipeline” por prazos que iam de 1 a
5 anos.

A conseqiiéncia dessas extensdes é que elas produziam também
um adiamento da data da entrada em dominio pablico do conhecimento
que estava protegido por tais patentes.

Em se tratando de patentes farmacéuticas, as conseqiiéncias
dessas decisoes judiciais repercutiam em questdes sensiveis relacionadas
a gastos com a sadde publica e acesso da populagdo ao correspondente
medicamento.

Apercepgiodesse quadro pela Procuradoria Federal Especializada
junto ao INPI levou a uma substantiva mudanca da forma de atuagdo
junto ao Judicidrio, daquele 6rgdo de execugdo da Procuradoria-Geral
Federal, na medida em que se verificou que tal atuagdo nio mais
representava a defesa do ato administrativo da autarquia que havia
negado a extensdo da vigéncia da patente, mas também a defesa do
interesse publico, ou seja, daquele interesse difuso em se ter o respeito
ao direito patentdrio conferido pelo Estado, de forma que nio se
prevalecessem formas de extrapolagdes, e por que ndo dizer, de abusos
da propriedade industrial.

Para isso, basta imaginarmos o que representa, por exemplo, o
adiamento da entrada em dominio publico de uma patente referente a
um medicamento para tratamento do cancer de mama.

A entrada em dominio publico de uma patente significa o fim
do privilégio de exclusividade de uso, ou seja, a possibilidade de todos
poderem fazer uso daquele conhecimento e, conseqiientemente, o
estabelecimento de formas de livre concorréncia.
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Com o advento da Lei 9.787/99, foi introduzida e regulamentada
a possibilidade da comercializa¢do dos medicamentos genéricos, fato
esse que conferiu maior relevincia ao acompanhamento daquelas
acdes que buscavam as extensdes de prazo das patentes “pipeline”,
na medida em que decisdes favordveis as teses utilizadas pelos
laboratérios, implicavam no conseqiiente retardo dos langamentos dos
correspondentes medicamentos genéricos.

Assim, voltando ao exemplo do caso da patente de um
medicamento utilizado no tratamento de cidncer de mama, temos
que o s6 ajuizamento da agdo de extensdo de vigéncia provoca a
impossibilidade do langamento do correspondente medicamento
genérico, o retardo do estabelecimento de um ambiente de livre
concorréncia, a impossibilidade de redugdo do prego daquele remédio,
além da inviabilidade de se obter um melhor acesso da populagio
ao tratamento, porquanto a relagdo tratamento-custo é um ponto
substantivo no estabelecimento do nivel de adesdo do paciente.

Ademais, as extensdes das vigéncias de Patentes Pipeline
geram um custo maior para o Poder Publico, na medida em que, ao
impedir o estabelecimento do ambiente de livre concorréncia, suas
compras continuardo a se dar por pregos praticados num ambiente de
monopoélio, todavia, ndo mais aquele monopdlio legal autorizado em
sede constitucional.

Cerca de 120 agdes foram ajuizadas com o objetivo de estender
os prazos de vigéncia de Patentes Pipeline.

Essas patentes referiam-se a medicamentos com finalidades
terapéuticas variadas, tais como aqueles utilizados no tratamento do
diabetes tipo B, cincer de pele e ovério, esquizofrenia, antipsicético,
pressdo pulmonar, leucemia mieldide, disfungido erétil, obesidade,
colesterol, imunossupressores, osteoporose, contraceptivos, colesterol,
anticoagulantes dentre outros tantos outros.

Tais agdes, como dito anteriormente, mereceram inicialmente
boa acolhida pelo Judicidrio, que proferiu algumas decisdes admitindo
a extensdo das vigéncias das Patentes Pipeline.

O quadro abaixo informa sobre parte do contencioso gerado
pelos laboratérios farmacéuticos. Nele poderemos verificar o grau de
repercussdo que as agoes de extensdes de vigéncia movidas em face
do INPI produzem no cenario econdémico, e de que forma afetam o
interesse publico, a vista do preco médio praticado para o consumidor
e as variadas finalidades terapéuticas.
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Vejamos:

4 AQ()ES JUDICIAIS RELEVANTES ENVOLVENDO PATENTES PIPELINE

AUTOR REU PROCESSO VIGENCIA | EXTENSAO PRODUTO |[INDICACAO| CUSTO UNITA-
BRASIL PRETENDIDA| NOME TERAPEU-| RIO - PMC (PELO
COMERCIAL TICA CMED/BR E PELO|
INFARMED - PT)
Novartis INPI Pl 1100014-7 |19/2/2010 |[12/2/2011 Valsartan (Dio- |hipertensio |320mg cx 14 comp
van®) arterial - R$ 438,18
Novartis INPI PI 1100291-3 |9/11/2009 |7/11/2015 Pimecrolimus ~ |dermatite/ |10mg/g creme
(Elidel®) eczema derm 15g - R$
146,22 10mg/g
creme derm 30g -
R$ 263,20
Institute Of INPI PI 1100467-3 | 14/9/2010 |2/9/2014 Adefovir (Hep- [hepatite B | 10mg ¢/ 80comp -
Organic sera®) R$ 815,65
Libbs Farma- INPI e PI 1101055-0 |16/5/2009 |Nulidade de PI|drospirenona |contracep- |8+0,03mg c/
céutica Schering +etinilestradiol |tivo 21comp - R$
(Yasmin®)
Sanofi Synthelabo | INPI Pl 1100118-5 e |17/2/2007 |15/2/2013 Clopidogrel anti-coagu- | 75mg ¢/ 14comp -
PI11100111-9 hidrogenos- lante R$ 98,13 75mg ¢/
sulfato 28comp - R$ 187,52
(Plavix®) 75mg ¢/ 98comp -
R$ 992,88
Takeda Pharma- |INPI PI 1100325-1 |19/1/2005 [9/1/2011 Glimepiride; diabetes 15mg ¢/ 15comp
ceutical pioglitazone tipo 2 -R$ 95,25 30mg
hydrochloride ¢/ 15comp - R$
(Actos®) 117,50 45mg
¢/ 15comp - R$
190,59
Novartis Ag. INPI PI 1100789-7 |25/8/2012 |25/38/2013 Gleevec® (ima- |Leucemia | 100mg 1 comp -
tinib mesylate) | Mieléide R$ 49,00
Cronica/
sarcoma de
Kaposi
Mycogen Plant | INPI PI 1101008-7 e |06/09/08  |21/10/14 ok ok
PI 1101066-5 |07/03/05 |19/08/18
3M Company INPI PI 1100396-0 |25/8/2004 |25/8/2009 Imiquimod cincer de
pele
Eli Lilly And INPI PI 1100012-0 |25/4/2010 [26/9/2011 Olanzapina anti-psicoti- | 10mg ¢/ 28comp
Company (Zyprexa®) co (esquizo- |- R$ 679,37
frenia) 5mg ¢/ 28comp -
R$ 339,64
Pfizer Limited INPI PI 1100021-0, |11/07/05 08/07/07 Darifenacin incontinén- |7,6mg cx 28
PI 1100023-6 € |01/05/06  |29/04/07 (Enablex®); cia urindria; |comp - R$ 190,46
PI 1100025-2 Dofetilide antiarritmia;| (Enablex)
(Tikosyn®); e diabetes,
e Zopolrestat | compli-
(Alond®) cagdes da
diabetes
Genentech INPI PI 1100888-1, |16/09/2007,/22/038/213; Tenecteplase doenga car-
PI 1100570-0, |13/05/2007,/18/09/2011; |(TNK-Tpa®) |diovascular
PI 1100521-1 e | 18/05/2007 | 30/11/2016 e
PI 1100494-0 |e 12/10/2016

13/05/2007
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Pfizer Inc. INPI PI 1100022-8, |16/08/2006,/17/11/2009, |Trovafloxacin |anti-bidtico; [ 100mg ¢/ 4drgs -
PI 1100028-7 e |20/06/2010|07/06/2011 e |(Trovan®); disfungdo  |R$ 202,84 (Viagra)
PI 1100088-0 |e 9/06/2013|8/05/2014 Sildenafil (Via- |erétil,
gra®) hipertensdo
arterial
pulmonar
Pfizer Inc. INPI PI 1100029-5, |09/07/2011,/02/07/2012, | Sildenafil disfungdo [ 100mg ¢/ 4drgs -
PI 1100033-3 e [ 18/01/2013 | 12/01/2014 ¢ |(Viagra®); erétil, R$ 202,84 (Viagra)
PI 1100080-5 |e 3/08/2018 Selamectin hipertensio |40mg ¢/ 6comp -
15/10/2010 (Revolution®); |arterial R$ 314,40 (Relpax)
e Eletriptan pulmonar;
(Relpax®) inseticida
veterinario;
e enxaqueca
Genentech Inc INPI PI 1100832-6 |20/5/2008 |14/12/2010 |Tenectaplase |Infarto
(TNK®) Agudo do
Miocérdio
Syntex INPI PI 1100442-8, |18/12/2006,/06/10/2009, |Laidlomycin antibidtico
PI 1100676-5, |07/01/2005,27/08/2013, |acylate (Cat-
PI 1100695-1 e | 18/11/2000 |23/06/2004 e |tlyst); Buserelin
PI11100763-0 |e 9/10/2007 /// leuprorelin;
23/05/2006 leuprorelin ace-
tate; leuprolide
Genentech Inc.  |INPI PI 1100828-8 |2/9/2008 |16/11/2010 |Tenectaplase | Infarto
(TNK®) Agudo do
Miocardio
Dr. Karl Thomae |INPI PI 1100678-1 e |22/12/2004 | 16/12/2005 | Pramipexol doengade | 1mg ¢/ 80comp -
Gmbh P11100593-9 (Sifrol®) e Parkinson e |R$ 243,90 (Sifrol)
Dipiridamol formagdo de
(Persantin®) trombos
Eli Lilly And INPI PI1100417-7 |19/8/2012 |12/10/2016 |Anidulafungina |candidiase |100mg cx
Company (Ecalta®) lamp+dil - R$
664,29
FMC Corporation | INPI PI8103484-9 |2/6/2001 |1/11/2014 Clomazone Herbicida
(Gamit)
INPI FMC
Corpora-
tion
FMC Corporation | INPI
Dr. Karl Thomae |INPI PI 1100667-6 |6/2/2011 |31/1/2012 Telmisartan hipertensio |80+25mg cx 14
Gmbh (micardis®) arterial comp - R$ 62,17
Novartis Ag. INPI PI 1100853-7 |9/10/2012 |24/9/2013 Everolimo imunossu- | Img cx 60 comp
(Certican®) pressor para |- R$ 2.461,86

transplante

0,10mg cx 60
comp - R$ 246,16
0,25mg cx 60
comp - R$ 615,47
0,50mg cx 60
comp - R$ 1.230,93
0,75mg ¢x 60 comp|
-R$ 1.846,41
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Novartis Ag. INPI PI 1100238-7 |7/7/2009 |28/7/2013 Octreotide; oc-  |inibidor
treotide acetate; | hormonal
sms; octreotide | (glucagon,

embonate TSH, in-
sulina, etc)
[acromega-
lia]
Roche Palo INPI PI 11007214, |80/04/2002,/21/12/2010, |Tricloridrato de |leucemia
PI 1100649-8 e | 19/04/2013 |05/08/2014 e |zosuquidar miel6ide
PI 1100444-4  |26/05/2018 |09/06/2015 aguda

J& o gréfico a seguir demonstra as posigdes jurisprudenciais
verificadas a partir do ano de 2000. Note-se que apds o ano de 2006, as
decisdes favordveis ao INPI passaram a ser predominantes no TRF2.

Viséo Geral do Judicidrio de Pedido de Extensdo de Prazo de
Eaanis I panre

J000 00N 20T J000 D004 2005 08 J007 2008 SO D Tok
AT

O F o diamd W D fararedeand.

Essa mudanga de entendimento por parte do Judicidrio pode ser
atribuida em grande parte a mudanga de postura verificada na Procuradoria
Federal Especializada junto ao INPI, que, em 2004, ao perceber a efetiva
repercussio que tais agdes estavam produzindo no interesse publico,
passou conseguiu fomentar uma atuagido presencial, de forma que se
pode levar aos magistrados, a leitura mais pertinente sobre a aplicagdo
do direito, e a preocupagio com o desequilibrio que as extensoes estavam
produzindo na aplicagio do sistema de propriedade industrial.
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A atuagdo do INPI através da sua PFE ndo representava
uma reagfo ao sistema de PI, mas sim, e muito pelo contrério, uma
atuagiio em que se buscava o respeito ao direito conferido pelo Estado,
e um combate a extrapolagdo e o abuso do direito patentario que
representavam aquelas agoes.

Portanto, a partir de 2006 a curva de decisdes do Judicidrio
passou a traduzir uma corre¢ido de rumo, tendo o Tribunal Regional
Federal da 2 Regido passado a decidir em sua grande maioria de forma
tavoravel e conformada com as razdes sustentadas pelo INPIL.

Esse cendrio onde o TRF2 comegou a formar uma jurisprudéncia
contrdria a algumas formas de extensoes, fez com que se sinalizasse
para a possibilidade de se reduzir a inseguranga juridica que tais agdes
estavam até ali provocando.

Isso porque, ao ingressar no Judicidrio, os laboratérios que
buscavam as extensoes das vigéncias das suas Patentes Pipeline, geravam
a impossibilidade da indistria de medicamentos genéricos produzir
esforcos no sentido de produzir e comercializar os medicamentos
protegidos por aquelas respectivas patentes que eram objetos das
demandas judiciais.

Para um melhor entendimento, vejamos o caso hipotético de um
laboratério farmacéutico detentor de uma patente pipeline com vigéncia
conferida pelo INPI até 10.02.2010.

O laboratério de medicamento genérico conhecedor do prazo de
vigéncia da patente, e que tivesse interesse em langar o correspondente
medicamento genérico a partir de 11.02.2010, ou seja, na data em que
aquele conhecimento cairia em dominio publico, teria que ter iniciado
seus esfor¢cos de comercializagdo pelo menos com dois anos de
antecedéncia, ou seja, em 2008, porquanto é o prazo minimo para que
se obtenha autorizagido de comercializagio junto a Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), se produza os necessarios testes de
bioequivaléncia, e a preparagio de sua planta de produgio.

Ocorre que, uma vez realizados todos os referidos
preparativos para produgdo e comercializagdio do medicamento
genérico, o conhecimento do ajuizamento da ag¢do de extensio de
vigéncia daquela patente impedird o langamento do correspondente
medicamento genérico como antes planejado e preparado.

Isso porque, o s6 ajuizamento dessa a¢éio produz um cendrio de
inseguranga juridica que impedira e inviabilizard que o laboratério
de genéricos inicie a comercializagio do medicamento na data
inicialmente prevista, qual seja, quando a patente cair em dominio
publico em razdo do esgotamento de sua vigéncia conferida pelo INPI.
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Essas a¢gdes geram também aquilo que chamamos de “extensdes
de fato”.

E que, por mais célere que o Judiciario julgue o caso, essa data
por certo serd em muitos casos, maior do que prazo requerido como
extensdo da vigéncia da patente.

Assim, admitindo-se que o TRF2 julgue em 18 meses, e em
duplo grau, contrario a pretensdo do autor, a extensdo de fato se dar4,
bastando para isso, por exemplo, que a extensio pretendida seja de 12
meses, e a a¢do tenha sido proposta préxima ao esgotamento da vigéncia
inicialmente fixada pelo INPI.

Pois bem. Dissemos que o TRF2 passou em 2006 a formar uma
jurisprudéncia favoravel as razdes do INPI.

Todavia, a posigdo favoravel verificada no TRI'2 ndo se mostrava
sob o ponto de vista processual, suficiente para se conferir a necessaria
seguranga juridica, uma vez o tema nio era novo no Superior Tribunal
de Justiga, onde havia precedente desfavoravel decorrente do julgado
no REsp n® 445.712/RJ, Terceira Turma, Min. Castro Filho, DJ de
28.06.2004.

Portanto, ndo bastava a mudanca do entendimento do TRF2,
sendo absolutamente necessario que o STJ igualmente se convencesse
do entendimento que era defendido pelo INPI.

E assim, a partir do ano de 2006 iniciou-se também um trabalho
de convencimento junto ao STJ, j4 que os novos Recursos Especiais
ingressados pelos laboratérios que ndo obtiveram as extensoes
pretendidas, logo estariam chegando a Corte Superior. Aqui vale
registrar que o trabalho produzido pela Advocacia Publica no STJ,
se deu através de agoes articuladas promovidas entre a Procuradoria
Federal Especializada junto ao INPI e o entdo érgio de Adjuntoria de
Contencioso da Procuradoria-Geral Federal.

Dentro desse contexto o STJ voltou a tratar do tema, agora
através do REsp n® 1.145.637/RJ, da relatoria do Desembargador
convocado, Ministro Vasco Della Giustina, Terceira Turma, julgado
em 15.12.2009, DJ 08.02.2010, que fez alterar aquele precedente, desta
vez a unanimidade, fixando o entendimento de que “o prazo de protegdo
da patente pipeline deve ser o remanescente que a patente origindria tem no
exterior, contado, ao revés, a partir da data do primeiro depdsito do pedido de
protegdo patentdria, o qual incidiria a partir da data do depdsito no Brasil,
ltmitado tal periodo, entretanto, a 20 anos’.

Logo o STJ se viu novamente diante do tema, agora no REsp n°
731.101/RJ levado a 2* Secdo daquela Corte Superior, com a relatoria
do Ministro Otavio Noronha, envolvendo o caso da patente n° PI
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1100028-7, que tinha como objeto o conhecimento do principio ativo
“sildenafil” utilizado comercialmente na produgio do medicamento
“Viagra”, ou seja, um medicamento cujo alto nivel de comercializagdo
demonstra a repercussio que se teve .

Nesse julgamento levado a Segunda Segdo do STJ, a Corte
reafirmou o entendimento pela ndo pertinéncia legal de se admitir a
extensdo de vigéncia de Patentes Pipeline, em julgamento cuja Ementa
estd vazado nos seguintes termos:

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

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

Recurso especial provido.

Com essa decisdo, um novo entendimento se fixou no Superior
Tribunal de Justiga, estando agora a concentragido dos trabalhos da
Procuradoria-Geral Federal, voltados para que os demais recursos
existentes naquela Corte Superior, envolvendo a questio das extensdes
de vigéncia das Patentes Pipeline sejam logo decididos, de forma que se
possa o quanto antes restabelecer a seguranga juridica que permita que
os prazos de vigéncias fixados pelo INPI sejam mantidos e respeitados,
proporcionando-se assim que o ambiente de livre concorréncia se
estabeleca com oingresso dos correspondentes medicamentos genéricos,
disso decorrendo um melhor acesso da populagdo aos medicamentos, e
a conseqiiente desoneracdo dos gastos com a satde patrocinada pelos
cidaddos, seja em dmbito particular ou através das compras realizadas
pelos Poder Publico.
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5 DA INCONSTITUCIONALIDADE DAS PATENTES PIPELINE

O instituto da patente pipeline estabelecido pelos artigos 230 e
231 daLei 9.279/96 teve sua constitucionalidade questionada pelo Exm®
Procurador-Geral da Reptiblica em agéo direta de inconstitucionalidade
que foi recebida e autuada no Supremo Tribunal Federal sob o n°® 4.234,
e distribuido a relatoria da Ministra Carmem Lucia, encontrando-se
ainda pendente de julgamento.

O questionamento da legalidade funda-se, substantivamente, no
fato de que os referidos artigos contemplariam ofensa ao principio da
novidade estabelecido no artigo 5°, XXIX, e do direito adquirido fixado
no inciso XXXVI do mesmo artigo da CRFB.

Assim, a inconstitucionalidade da patente pipeline decorreria
do fato de que os referidos artigos atacados, ao admitirem o
patenteamento de produto e processo sem observancia do requisito
da novidade, permitiram a apropriagdo privada de conhecimento que
se encontrava em dominio publico.

Dessa forma, estando em dominio publico, o conhecimento
presente nas Patentes Pipeline ja integraria “o patriménio comum da
sociedade, tanto no sentido de explord-lo sem 6bices de monopélio,
quanto — e principalmente — de usufruir os beneficios advindo de um
sistema de livre concorréncia”, razdo pelo qual as Patentes Pipeline
teriam produzido a expropriagdo de um bem comum, sem qualquer
amparo ou autorizativo de indole constitucional.

A inicial da ADI assina que a alegada expropriacdo teria
produzido também um retrocesso na efetivagdo dos direitos
sociais, notadamente aqueles relacionados a satide, na medida em
que a concessdo das Patentes Pipeline impossibilitou a produgio
de medicamentos genéricos com precos mais acessiveis, e,
conseqlientemente, o melhor acesso da populagdo a tratamentos
medicamentosos.

A Procuradoria Federal Especializada junto ao INPI assinou
a NOTA INFORMATIVA AGU/PGF/PF/INPI/N° 01/09 em
Anexo, que foi aprovada pelo Consultor-Geral da Unido e pelo
Advogado-Geral da Unido, e que se traduziu na peca informativa
submetida pelo Presidente da Republica ao Supremo Tribunal
Federal.

Assim, de forma a permitir uma visdo ampla sobre os pontos
questionados e as posi¢des doutrinarias que defendem um e outro
entendimento acerca da constitucionalidade dos artigos 230 e 231 da
Lei 9.279/96, vale aqui fazer uma reportagdo aos termos da referida
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NOTA INFORMATIVA anexada, porquanto fora por mim firmada
e ndo se encontra submetida a qualquer restrigdo legal.

6 A QUESTAO DA ANUENCIA PREVIA

Dentro da discussio relacionada as patentes farmacéutica,
aquela que envolve a aplicagdo do artigo 229-C da Lei 9.279/96 tem
demonstrado igual relevancia.

Referido artigo foi introduzido pela Lei 10.196, de 2001,
e estabeleceu a figura juridica conhecida com “anuéncia prévia” da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na concessdo de
produtos e processos farmacéuticos, ao dispor:

Art. 229-C. A concessio de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA).

Ocorreque INPI e ANVISA vémadotando leituras diferenciadas
acerca da inteligéncia do referido dispositivo legal, o que tem provocado
sensiveis reflexos nos procedimentos de exame e concessio de patentes
farmacéuticas.

E que para a ANVISA, o artigo 229-C confere poderes para
que o seu ato de anuéncia prévia compreenda a analise dos mesmos
critérios de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicagdo
industrial) fixados na Lei 9279/96.

Essa leitura defendida pela ANVISA ndo encontrou a
concordancia do INPI, que entende ser a tinica Entidade a qual a lei
conferiua competénciae alegitimidade paraexecutar aleide propriedade
industrial e promover a andlise dos requisitos de patenteabilidade,
conforme preceitua o artigo 2 da Lei n 5.648, de 11 de dezembro de
1970, com a redagdo dada pelo artigo 240 da Lei n 9.279/96, ao dispor:

Art. 2. O INPI tem por finalidade principal executar, no &mbito
nacional, as normas que regulam a propriedade industrial,
tendo em vista a sua fungdo social, econémica, juridica e técnica,
bem como pronunciar-se quanto a conveniéncia de assinatura,
ratificagio e dentincia de convengdes, tratados, convénios e
acordos sobe propriedade industrial.

Nesse passo, essas duas formas de conferir interpretagdo
ao artigo 229-C, deram azo a formagdo de conflitos de atribui¢des
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entre as duas Entidades, conflitos esses que lamentavelmente tem
produzido atrasos nos procedimentos de andlises e concessdo das
patentes farmacéuticas.

Esse atraso estd sendo verificado nos casos em que o INPI
ao proceder o seu exame técnico, assina manifestagio técnica pelo
deferimento e concessdo da patente, por entender que o pedido
preenche os requisitos de patenteabilidade, e faz o encaminhamento
a ANVISA para os procedimentos de anuéncia, que o faz negar,
suportado sempre que é em uma nova andlise daquelas mesmas
condigdes antes apreciadas pelo INPIL.

O fato é que, nos casos em que o INPI ndo concorda com o reexame
promovido pela ANVISA, esses pedidos néo estdo sofrendo um ato final
decisério, seja pela concessdo ou arquivamento, situagio essa que tem
se mostrado muito prejudicial a todo sistema de propriedade industrial.

Para o INPI, a ANVISA deveria proceder seu exame com vistas
ao cumprimento do artigo 229-C da Lei 9279/96, orientando-se nos
limites de suas atribuigdes institucionais, quais sejam, “a prote¢do da
satde da populagdo por intermédio do controle sanitario da produgéo,
comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria”, na forma prevista no artigo 6 da Lei n 9.782/99.

Ao proceder de forma diferente, a ANVISA estaria invadindo
competéncias préprias do INPI, além de estar promovendo um
retrabalho de andlises técnicas ja realizadas pela tdnica autarquia
executora da lei de propriedade industrial.

Com efeito, é pouco crivel que a inteligéncia do referido artigo
229-C esteja estabelecendo a possibilidade para que duas entidades
puablicas venham promover exames fundados em idénticos critérios,
numa sobreposi¢do de atribui¢des que caminham na contramio do
principio constitucional da eficiéncia.

De toda forma, esse conflito positivo de atribui¢des foi levado
a apreciagdo da Advocacia-Geral da Unido (AGU), que se manifestou
inicialmente nos termos do Parecer AGU/MP-09/2006, de 19 de julho
de 2006, seguindo-se o Parecer n 210/PGF/EA/2009, de 21 de agosto
de 2009, e por tltimo, em sede de andlise de pedido de reconsideracdo
tivemos o Parecer n 387/PGF/EA/2010, de 04 de mar¢o de 2010.

Referidos Pareceres foram aprovados pelas autoridades maximas
no ambito da Procuradoria-Geral Federal e da Advocacia-Geral da
Unido, e concluiram de forma comum que as “finalidades do INPI e da
ANVISA sdo bastante diversas” e que “ndo h4d como confundi-las ou
mesmo sobrepor uma atividade a outra”.

Nos dizeres do referido Parecer n 210/PGF/EA/2009:
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19. O INPI tem por escopo principal a andlise, ou melhor, a
verificagio de requisitos objetivos e, por isso, formais para que, 7o
ponto que nos interessa, conferir ou nio determinada patente a um
determinado produto a ser produzido. Por seu turno, a ANVISA
tem por ‘finalidade institucional promover a prote¢io da saiide da
populagdo, por intermédio do controle sanitdrio da produgio e da
comercializagdo de produtos e servigos’ (cf. Art. 6 da lei 9782/99).
(grifo do autor).

E segue dizendo:

22. Logo, se eventual norma superveniente nio alterou a
finalidade institucional ou mesmo fez acrescer ao seu rol outras
atribuig¢des, ndo é crivel que o passa faze-lo fundado em mera
interpretagiio extensiva de sua atuagio administrativa

23. Pensar o inverso conduz a quebra do principio da legalidade.

32. A atuagdio da ANVISA, como visto, infelizmente nio
encontra eco nemmesmo ha doutrina dos poderes implicitos; em
verdade, sua atuagio vai de encontro ao principio da legalidade,
e de conseqiiéncia, ao da finalidade (institucional).

Para concluir dizendo:
51. Ante o exposto, pelas razoes acima, sugerimos que:

a) Ndo é atribui¢io da ANVISA promover exames (avaliagdo/
reavaliagdo) dos critérios técnicos préprio da patenteabilidade
(novidade, atividade inventiva e aplica¢do industrial) quando da
atuagfio para a anuéncia prévia (art. 229-C da Lei n 9279/96,
acrescido pela Medida Proviséria n 2006, de 15.12.1999,
convertida posteriormente na Lei n 10.196, de 2001), pois é uma
atribuigdo prépria do INPI, conforme estabelecido na propria lei
(artigo 2 da Lei n 5.648/70);

b) A ANVISA, para fins do art. 229-C da Lel 9279/96 deve
atuar em conformidade com as suas atribui¢gdes institucionais
(art. 6 da Lei n 9.782/99): impedir por meio do controle
sanitdrio a produgao e a comercializagio de produtos e servigos
potencialmente nocivos a saide humana;
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¢) 4 atuagdo da ANVISA, no tocante a anuéncia prévia, também
envolve processos relativos aos pipelines (artigo 230 da Lei 9.279/96,
conforme PARECER N AGU/MP-09/2006, datado de julho de
2006 ¢ DESPACHO n° 400/2008 do Consultor-Geral da Unido,
datado de 28 de outubro de 2008;

d) Deverdo ser ajuizadas agbes anulatérias pelas duas entidades

Jfederais, no mesmo pélo processual (Nota: essas acoes dizem respeito
a algumas Patentes Pipeline que foram concedidas sem a anuéncia
prévia);

e) A fim de efetivamente se dar cumprimento ao contido no
artigo 229-C da Lel 9.279/96, sugere-se a edigdo de um Decreto
regulamentador, ou que seja firmado um Convénio para que se fixe
especificamente os procedimentos e obrigagbes das Entidades com a
Jfinalidade de dar cumprimento ao citado dispositivo”. (grifo do autor).

No propésito de dar cumprimento aquela tltima recomendagio
assinada no predito Parecer, foi criado recentemente, por Portaria
assinada pelos Ministros da Satde; Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior, e da Advocacia-Geral da Unido, e publicada no
Diidrio Oficial da Unido do dia 17/08/2011, um Grupo de Trabalho
Interministerial com o objetivo de analisar e propor mecanismos,
procedimentos e obrigag¢des para estabelecer articulagdes entre
ANVISA e INPI, com o fim de dar cumprimento e efetividade ao
artigo 229-C da Lei 9.279/96, além de possiveis instrumentos
formais.

Esse GTI é integrado por representantes dos Ministérios da
Satde, do Desenvolvimento, Indtstria e Comércio Exterior, Advocacia-
Geral da Unido, INPI e ANVISA, e encontra-se em funcionamento.

A conclusido dos trabalhos que se operard em breve, por certo ira
dar termo ao conflito de atribuig¢des verificado, com o estabelecimento
de condigdes de se conferir efetividade e cumprimento a inteligéncia
dos Pareceres exarados pela Advocacia-Geral da Unido.

Com isso, espera-se que as andlises dos pedidos de patentes
farmacéuticas passem a se dar dentro de uma ambiente que contemple a
salutar seguranca juridica e transparéncia, cumprindo assim o sistema
de propriedade industrial com o seu objetivo constitucional de ser uma
terramenta que promova o desenvolvimento tecnolégico, econémico e
social do pafs.
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ANEXO
Ref.: Agao Direta de Inconstitucionalidade n® 4234 Em 19/05/2009
NOTA INFORMATIVA AGU/PGF/PF-INPI/n° 01/2009

EMENTA: INFORMACOES PRESTADAS NA
ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDA-
DE 4234. QUESTIONAMENTO AOS ARTIGOS
230 E 231 DA LEI 9.279/96 QUE INSTITUIRAM
A PATENTE PIPELINE.

A Consultoria-Geral da Unido, através do memorando n°® 603/
CGU/AGU/2009, encaminhado pela Procuradoria-Geral Federal
(PGF), e a Consultoria Juridica do Ministério do Desenvolvimento,
Induastria e Comércio Exterior, através da Nota/MDIC/CONJUR/
WAO n° 0096.2.1.7/2009, solicitam manifesta¢iio desta Procuradoria
junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, acerca da
matéria tratada na Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade (Adi) n°®
4234, ajuizada pelo Excelentissimo Procurador-Geral da Republica,
em face dos artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96, de 14 de maio de
1996, porquanto referidos dispositivos legais seriam afrontadores dos
artigos 38° I a III; 5°, XXII, XXIII, XXIV, XXIX, XXXII e XXXVI,
6% 170, I1, IIT e I'V; 196 e 200, I e V, todos da Constitui¢do da Reptblica
Federativa do Brasil de 1988*.

2 Art. 8° Constituem objetivos fundamentais da Reptblica Federativa do Brasil:
I — construir uma sociedade livre, justa e solidaria;
IT — garantir o desenvolvimento nacional;
IIT — erradicar a pobreza e a marginalizagdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais.
Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garntindo-se aos brasileiros
e aos estrangeiros residentes no Pafs a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:
XXII - ¢ garantido o direito a propriedade;
XXIII - a propriedade atendera a sua fungio social;
XXIV —alei estabelecerd o procedimento para desapropriagio por necessidade ou utilidade puiblica, ou
por interesse social, mediante ajuste e prévia indenizagdo em dinheiro, ressalvados os caso previstos nesta
Constituigio.
XXIX — a lei asseguraré aos autores de inventos industriais, privilégio temporario para sua utilizagao,
bem como protegio as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros
signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pafs.
XXXII - o Estado promovera na forma da lei, a defesa do consumidor;
XXXVI - alei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada.
Art. 6° Sdo direitos sociais a educagio, a satde, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia

social, a prote¢do a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigo.
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Portanto, na forma da Lei 10.480/02, cumpre a este érgio
de execugdo da Procuradoria-Geral Federal (PGF), prestar as mais
amplas e necessérias informacgdes para que a Advocacia-Geral da
Unido (AGU) possa, na forma fixada pela Lei Complementar 73,
de 10 de fevereiro de 1993, cumprir obediéncia as suas atribuigdes
institucionais.

Desta forma, vejamos. O questionamento da legalidade funda-se,
substantivamente, no fato de que os referidos artigos contemplariam
ofensa ao principio da novidade estabelecido no artigo 5°, XXIX, e do
direito adquirido fixado no inciso XXXVI do mesmo artigo da CRI'B.

Assim, a inconstitucionalidade da patente pipeline decorreria do
fato de que os referidos artigos atacados, ao admitirem o patenteamento
de produto e processo sem observancia do requisito da novidade,
permitiram a apropriagdo privada de conhecimento que se encontrava
em dominio ptblico.

Dessa forma, estando em dominio publico, o conhecimento
presente nas Patentes Pipeline ja integraria “o patriménio comum da
sociedade, tanto no sentido de explord-lo sem 6bices de monopdlio,
quanto — e principalmente — de usufruir os beneficios advindo de um
sistema de livre concorréncia”, razdo pelo qual as Patentes Pipeline
teriam produzido a expropriagdo de um bem comum, sem qualquer
amparo ou autorizativo de indole constitucional.

Ainicial da ADI assina que a alegada expropriagéo teria produzido
também um retrocesso na efetivagio dos direitos sociais, notadamente
aqueles relacionados a satde, na medida em que a concessido das
Patentes Pipeline impossibilitou a produgdo de medicamentos genéricos
com precos mais acessiveis, e, conseqiientemente, o melhor acesso da
populagido a tratamentos medicamentosos.

Art. 170 A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por
fim assegurar a todos a existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os seguintes
principios:

II — propriedade privada;

IIT — fungéo social da propriedade;

IV —livre concorréncia.

Art. 196 — A saide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
que visem a redugio do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e
servigos para sua promogio, prote¢io e recuperagio.

Art. 200 — Ao sistema tinico de satide compete, além de outras atribui¢des, nos termos da lei:

I — controlar, fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a satde e participar da
produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;

IV — participar da formulagio da politica e da execugio das agdes de saneamento basico.
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1 RESUMO DA AQAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE

Os artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96°, inquinados na referida

Adi, institufram o mecanismo excepcional de protegdo patentiria
conhecido como “Patentes Pipeline”.

O questionamento da legalidade funda-se, substantivamente, no

tato de que os referidos artigos contemplariam ofensa ao principio da

3

“Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias, matérias ou produtos obtidos
por meios ou processos quimicos e as substincias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengio ou
modificagdo, por quem tenha prote¢do garantida em tratado ou convengio em vigor no Brasil, ficando
assegurada a data do primeiro dep6sito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham
sido realizados, por terceiros, no Pafs, sérios e efetivos preparativos para a exploragio do objeto do pedido
ou da patente.

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

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo serd automaticamente publicado, sendo
facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento do
disposto no caput deste artigo.

§ 8° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condigdes estabelecidas neste artigo
e comprovada a concessdo da patente no pafs onde foi depositado o primeiro pedido, serd concedida a
patente no Brasil, tal como concedida no pafs de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de prote¢do no pafs
onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do depésito no Brasil e limitado ao prazo previsto
no art. 40, nio se aplicando o disposto no seu paragrafo tGnico.

§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as substéncias, matérias ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substdncias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obten¢io ou modificagdo, poderd apresentar novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos
neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposi¢des desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a patente concedida com
base neste artigo.

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

§ 1° O depésito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicagéo desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo sera processado nos termos desta Lei.

§ 8° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de protegio de 20
(vinte) anos contado da data da divulgagio do invento, a partir do depésito no Brasil.

§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as matérias de que trata o artigo
anterior, podera apresentar novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos neste artigo, juntando prova

de desisténcia do pedido em andamento”.
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novidade estabelecido no artigo 5°, XXIX, e do direito adquirido fixado
no inciso XXXVI do mesmo artigo da CRFB.

Assim, a inconstitucionalidade da patente pipeline decorreria do
fato de que os referidos artigos atacados, ao admitirem o patenteamento
de produto e processo sem observancia do requisito da novidade,
permitiram a apropriagio privada de conhecimento que se encontrava
em dominio publico.

Dessa forma, estando em dominio publico, o conhecimento
presente nas Patentes Pipeline ja integraria “o patriménio comum da
sociedade, tanto no sentido de explord-lo sem 6bices de monopélio,
quanto — e principalmente — de usufruir os beneficios advindo de um
sistema de livre concorréncia”, razdo pelo qual as Patentes Pipeline
teriam produzido a expropriagdo de um bem comum, sem qualquer
amparo ou autorizativo de indole constitucional.

Alinicial da ADI assina que a alegada expropriagéo teria produzido
também um retrocesso na efetivagio dos direitos sociais, notadamente
aqueles relacionados a satde, na medida em que a concessido das
Patentes Pipeline impossibilitou a produgdo de medicamentos genéricos
com pregos mais acessiveis, e, conseqiientemente, o melhor acesso da
populagido a tratamentos medicamentosos.

2 DA LEITURA CONFORMADA COM A CONSTITUCIONALIDADE

Sem se imiscuir em argumentos de ordem econdmica, esta
Procuradoria ird, nas linhas que se seguem, procurar traduzir e
relatar as variadas leituras juridicas que se pdem alinhadas com a
constitucionalidade dos artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96.

Pois bem. As Patentes Pipeline decorrem de um instituto
tempordrio estabelecido pela Lei 9.279/96, que visava trazer diretamente
a0 nosso sistema juridico, as patentes de produtos e processos quimicos
e farmacéuticos solicitadas no exterior ou no Brasil, todavia, ainda nio
comercializadas em qualquer mercado, e que aqui até entio nio podiam
ser concedidas, em razdo da proibigdo presente na lei anterior (Lei
5772/71).

Na defini¢do de Di Blasi, Garcia & Mendes*, o instituto do
pipeline é assim definido:

O termo pipeline —cuja tradugdo para o portugués seria
tubulagdo — refere-se, no sentido figurado, aos produtos em

4 A Propriedade Industrial. Rio de Janeiro: Forense. 2000. p. 159.
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fase de desenvolvimento e, portanto, ainda na tubulagdo que
liga a bancada de pesquisa ao comércio. Ou seja, tais produtos
e processos chegam ao mercado consumidor e, por isso, ainda
poderio ser protegidos. O pipeline também pode ser chamado de
patentes de revalidagio.

Sustenta-se que o instituto das Pafentes Pipeline teria sido a
forma encontrada pelos legisladores para que o pafs pudesse ter acesso
imediato a medicamentos inovadores a época existentes, na medida em
que arevalidagdo de suas patentes permitiria uma oferta segura e efetiva
das drogas de primeira linha, j4 que essas patentes ndo poderiam ser
regularmente concedidas pela nova lei em razdo da falta do atendimento
do requisito da novidade.

A defesa da constitucionalidade dos artigos 230 e 231 da Lei
9.279/96 é, hoje, referenciada na obra literdria® de J.J. Gomes Canotilho®.
Nessa obra, podemos extrair entendimentos que, como que antevendo a
propositura da ADI 4284, sustentam a conformagdo dos questionados
artigos com o texto constitucional de 1988.

Para o autor, o ataque dirigido aos referidos artigos, através
da Adin nido merecem prosperar, uma vez que desprovidos de uma
pertinéncia juridica capaz de levar a anulagio dos questionados artigos
230 e 231 da lei 9.279/96.

E que, nos dizeres do autor, ainda que o Brasil nio estivesse
obrigado por Trips” a instituir o sistema de Patentes Pipeline, a solugdo
excepcional e transitéria introduzida pelo legislador brasileiro através
dos referidos artigos da Lei 9.279/96, teria buscado “adequar de
forma justa e razoavel o novo regime a situagdo juridica e econémica
concretamente existente” a época.

3 AS PATENTES PIPELINE E O REQUISITO DE NOVIDADE

Um dos questionamentos assinados na ADI 4234 sustenta
que as Patentes Pipeline violariam o requisito da novidade que todo

S

A questdo da Constitucionalidade das Patentes “Pipeline” a luz da Constituigio Federal Brasileiro de 1988.
Almedina, 2008.

6  Professor da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra.

-1

Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (“Agreement
on Trade-Related of Intellectual Property Rights”). Estabeleceu critérios minimos de protegio a direitos
de propriedade intelectual, e foi internalizado através do Decreto Legislativo n°® 30, de 15/12/1994 (DOU
de 19/12/94 e pelo Decreto n® 1355, de 30/12/1994, publicado no DOU de 81/12/1994.
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conhecimento deve possuir, dentre outros, para ser considerado
patenteavel.

Na leitura de Canotilho, ndo haveria, na espécie, a violagio
constitucional que se procura atribuir aos artigos 230 e 231 da Lei
9279/96. E que para o autor, o “requisito da novidade nio se encontra
expressamente previsto na Constituigdo brasileira de 1988”.

Com efeito, indo aos termos do artigo 5°, XXIX da CRFB,
verifica-se que em nenhum momento o texto constitucional fez
estabelecer como regra maior no patenteamento de um conhecimento, a
necessidade de esse detenha uma novidade absoluta ou mesmo relativa.

E se é assim, para o autor, a mera divulgagio de um conhecimento
realizada em momento anterior ao seu depésito nio a tornaria imprépria
para os fins de patenteamento.

Em se tratando das Patentes Pipeline, essas seguiriam um regime
de “novidade técnica relativa quanto ao tempo, na medida em que as
informagdes divulgadas antes do depésito do pedido no estrangeiro ndo
poderiam, em principio, ser aceites”.®

Além disso, afirma Canotilho em sua obra, as Patentes Pipeline
respeitariam o “principio da novidade comercial absoluta, quanto ao espago
e quanto ao tempo, e cumprem o requisito da novidade industrial absoluta”.

Nesse sentido caminha também o entendimento de Nuno Pires de
Carvalho®. Para esse graduado funcionério da Organiza¢do Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), o principio da novidade comportaria
mais de uma classificagdo, ou seja, pode ser ela (a novidade) de natureza
técnica, comercial ou temporal, e, ainda, de alcances relativos ou
absolutos.

Ainda para Nuno Pires de Carvalho, a Constitui¢do Federal nédo
taz qualquer referéncia a condigdo de novidade que deve ser estabelecida
na legislagdo infraconstitucional.

Nesse contexto juridico, ambos comungam com o entendimento
de que os artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96 ndo violam o preceito
constitucional fixado no artigo 5°, XXIX.

4 AS PATENTES PIPELINE E O DIREITO ADQUIRIDO

O outro questionamento trazido pela Adin 4234 refere-se a
possivel violagdo que os artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96 produziram

8  CANOTILHO, op. cit., p. 131.

9  Funciondrio da Organizagio Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), Genebra, desde 1999, onde

exerce as fungdes de Diretor em Exercicio, Divisdo para Politicas Piblicas e Desenvolvimento
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em relagdo ao artigo 5°, inciso XXXVI da Constitui¢do federal, que
dispde que a “lei nio prejudicard o direito adquirido, o ato juridico
perfeito e a coisa julgada”.

Verifica-se que o questionamento posto em relagio a
constitucionalidade dos preditos artigos, esté alicercado no argumento
de que as Patentes Pipeline promoveram a extragdo do dominio piiblico,
daquele conhecimento que ja integrava e estava a disposi¢do dos
interesses coletivos e difusos.

Assim, o argumento utilizado na Adin é o de que o conhecimento
entdo existente e conhecido ja estava inserido ao dominio pubico, e ndo
poderia, por conseqiiéncia, ser desapropriado para fins de exclusividade
de uso através do monopdlio conferido pela patente pipeline.

Pois bem. Buscando novamente a inteligéncia de J.J. Canotilho
cumpre informar que o autor defende posicionamento contrario aquele
assinado na Adin.

Para o doutrinador lusitano, se lhe parece impossivel que se possa
falar em dominio publico de um direito que nunca pode ser exercido, na
medida em que antes da Lei 9.279/96, ndo admitia no pafs o registro de
patentes farmacéuticas.

Ainda que reconhecendo um pequeno numero de trabalhos
produzido na discussdo do tema, Canotilho segue sustentando em
sua obra que a Lei 9279/96 derivou de “uma profunda alteragio das
circunstincias juridicas nacionais e internacionais, alteragio essa
que pretendeu resolver problemas pré-existentes de insuficiente
protecdo da propriedade intelectual e industrial no Brasil”, fato esse
que seria perfeitamente previsivel “por parte dos operadores do sector
razoavelmente informados e prudentes”.

Nesse diapasdo, Canotilho segue defendendo que nio pode
ser tido como uma espécie de direito adquirido, aquilo que na verdade
seria uma “expectativa social — ndo juridicamente individualizada, nem
facticamente fundamentével — de ganhos futuros a custa da violagdo dos
direitos de propriedade intelectual de outrem”. (sic)

E se é assim, para o autor a inteligéncia do artigo 5°, inciso
XXXVI da Constituigdo federal “obriga a uma interpretacdo contida
e prudente da protecgdo dos direitos adquiridos, de forma a impedir
uma posigio de excessiva rigidez por parte destes direitos no confronto
com outros direitos e bens juridicos, igualmente dignos de protecgio
constitucional” (sic).

Assevera também que normas de efeito prospectivo podem vir, de
fato, a produzir conseqiiéncias retroativas, com fora o caso sucedido no
pafs que ndo concedia patentes farmacéuticas.
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No caso, defende o autor que um perfodo de transi¢io se impos
para se conquistar a confianga dos cidaddos, razdo, portanto, dos artigos
230 e 231 da Lei 9279/96, que adotaram “mecanismos razodveis de
protecgdo de direitos adquiridos”.

Contudo, para Canotilho a protegio dos direitos adquiridos
nio pode se dar de forma absoluta, sob pena de restar afrontado o
principio do Estado de direito'. Tampouco a discussdo sobre sua
constitucionalidade deve se dar fora de um processo que pondere os
bens juridicos em confronto.

A ponderagio mencionada por Canotilho resultaria, necessariamente,
da discussdo acerca dos fins constitucionais, a proporcionalidade dos meios,
a seguranga juridica e a salvaguarda da matéria substantiva presente nos
direitos existentes.

Segue o autor dizendo em sua obra que, na verdade, a partir entre
1988 e até a edigdo da Lei 9.279/96, quando a propriedade industrial
era orientada pelo regime legal de 1971, a “nfdo patenteabilidade
dos produtos farmacéuticos atentava contra os direitos pessoais e
patrimoniais dos inventores, quer quando negava o reconhecimento
pessoa da sua qualidade de inventor, quer quando comprometia a
remuneracgdo devida pelo seu esfor¢o inventivo”, significando isso
dizer que se estava, ali, afrontando ao artigo 5°, XXIX da Consituigdo
federal.

Nesse ponto, Canotilho diz que a inexisténcia de uma protecéo
patentaria de produtos farmacéuticos nio criou na “esfera juridica
de todos os individuos, um direito adquirido a copiar os produtos
inventados por outro”.

O autor lusitano assina entendimento de que o artigo 230 da Lei
9.279/96 mostra inteligéncia preocupada com a protegio dos direitos
adquiridos ou mesmo daqueles decorrentes de meras expectativas que
pudesse ter se consolidado de forma individual, ndo significando isso
dizer, todavia, que a regra do referido artigo vai ao “ponto de proteger
todas as hipotéticas e difusas oportunidades de negécio da industria
farmacéutica brasileira”.

Ao fim, tem-se que para J.J. Canotilho, a instituigdo das Patentes
Pipeline pela regra do artigo 230 da Lei 9279/96, teria sido uma medida
“transitéria legitima, na medida em que procurou minimizar os danos
presentes de uma violagdo inconstitucional dos direitos de propriedade
intelectual dos inventores de produtos farmacéuticos ocorrida no
passado”.

10 CANOTILHO, op. cit., p. 119, 2008.
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Pois bem. Aqui estdo as razdes doutrinarias que, no nosso
entendimento, melhor poderio auxiliar a Advocacia-Geral da Unifo
(AGU) na construgdo e formulagdo da contestacdo e defesa da
constitucionalidade dos artigos 230 e 231 da Lei 9279, de 14 de maio de
1996.

Por outro lado, esta Procuradoria, érgio de execugdo da
Procuradoria-Geral Federal, na forma do artigo 10 da Lei 10.480/02,
néo pode se furtar na prestagio de informagdes amplas que contemplem
também os argumentos encontrados na doutrina e sustentadores da
tese da inconstitucionalidade do sistema juridico das Patentes Pipeline
apontada na Adin 42384

Desta forma, nas linhas que se seguem, buscar-se-4 moldurar os,
se diga, consistentes e substantivos argumentos que se alinham aqueles
empregados pela Procuradoria-Geral da Repiiblica na inicial da Agédo
Direta de Inconstitucionalidade 4234

5 AS PATENTES PIPELINEE A VIOLAQAO AO REQUISITO DA
NOVIDADE

A Agio Direta de Inconstitucionalidade 4234 acusa que a
previsdo legal de concessdo das Patentes Pipeline estabelecidas pelos
artigos 230 e 231 da Lei 9279/96 fez possibilitar suas concessdes com
detrimento do requisito da novidade presente nos artigos 8° e 11'' da
referida lei, e no artigo 5°, inciso XXIX da Constituigdo federal. _

A auséncia do respeito ao requisito da novidade imposta pelos
artigos 230 e 231 da Lei 9279/96 implica, segundo se depreende da
inteligéncia das razdes postas na inicial da ADI 4234, em desrespeito ao
referido inciso XXIX do artigo 5° da CRIF'B, na medida em que a auséncia
de tal requisito acarreta em desatendimento de parte daquela regra
constitucional que vincula a protegdo patentdria ao “desenvolvimento
tecnolégico e econdmico do Pafs”.

Ou seja, em outras palavras, conceder patente sem novidade nio
contribui para o incremento do desenvolvimento social, tecnolégico e
economico do Brasil, o que significa dizer que o monopélio oriundo de
uma patente concedida nessas condigdes seria ilegitimo e abusivo.

O entendimento de que as Patentes Pipeline instituidas pelos
artigos 230 e 231 da Lei 9279/96 violariam o artigo 5°, inciso XXIX

11 Art. 8° E patentedvel a invengdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo
industrial.
Art. 11— A invengdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndo compreendidos no estado

da técnica.
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da Constituigio federal é sustentado na doutrina assinada em estudo do
professor Denis Borges Barbosa'”.

O professor Denis Barbosa lembra em seu estudo que o sistema
das Patentes Pipeline “visava retirar da tumba do tempo tecnologias ja
publicadas, de conhecimento geral (ou seja, sem novidade) e, ja que ndo
patentedveis no Brasil e num sem niimero de outros paises, também em
dominio ptblico”.

Pelos ensinamentos de Denis Barbosa, o sistema juridico
brasileiro adotou o requisito da novidade cognoscitiva e absoluta para
as concessdes de patentes.

Em sendo assim, a concessdo de Patentes Pipeline, que, se diga,
s6 atendem ao requisito da novidade comercial e relativa, resulta no
estabelecimento indevido de monopdlio, porquanto nio hé contrapartida
alguma para a sociedade, haja vista que o conhecimento presente na
patente pipeline ja era conhecido do publico.

Conclui assim o professor Denis Barbosa em seu estudo: “a
novidade de mercado adotada pelo art. 230 do CP1/96 nio atende os
pressupostos constitucionais da protegdo das criagdes intelectuais”,
ou seja, para o renomado professor parece descabido entender que os
questionados artigos pela Adin 4234 sejam compativeis com o sistema
constitucional brasileiro.

6 AS PATENTES PIPELINE E SUA VIOLAQAO AO DIREITO ADQUIRIDO

Esse ponto questionado pela Adin parece a esta Procuradoria
ser aquele mais consistente e substantivo, e, como visto anteriormente,
refere-se a alegada violagdo constitucional que os artigos 230 e 231
produziriam em razdo de inobservéancia ao preceito fixado no artigo
5°, inciso XXXVI, da Constituigdo Federal, que estabelece que a lei
nio prejudicard o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada.

Conforme informado linhas atrds, o professor J.J. Canotilho
sustenta em sua obra, que o requisito de novidade exigido para uma
patente pipeline seria o de natureza técnica e relativa.

Pois bem. Se a referida afirmativa contribui para a formulagdo
de entendimento de que os artigos 230 e 231 ndo ferem o preceito
do artigo 5° inciso XXIX da Constitui¢do Federal, porquanto ali
ndo estaria nenhum estabelecimento expresso que mostrasse que
a novidade mencionada haveria de ser absoluta, o mesmo nio se

12 Disponivel em: <http://denisbarbosa.addr.com/27.rtf>



Propriedade Intelectual: conceitos e procedimentos - Mauro Sodré Maia 125

N

pode dizer em relagio a conformagio dos questionados dispositivos
infraconstitucionais a regra do referido artigo 5°, XXXVI, da CRIFB.

E que a diferenga existente entre uma patente pipeline e
uma patente regularmente conferida com base na novidade técnica
relativa, seria o fato de que a patente pipeline carrega e refere-se a
matéria que a lei anterior expressamente vedava sua patenteabilidade.

A compreensdo desse ponto é fundamental para perceber que
os artigos 230 e 231 da Lei 9279/96 permitiram a apropriagdo
exclusiva por determinado agente, daquilo que nido sé se
encontrava em dominio publico pelo fato de haver sido divulgado
anteriormente, mas, também, em razdo da apropriagio de algo
que j4 existia e que, portanto, se encontrava em dominio publico,
porque a lel anterior proibia o seu direito de apropriagido exclusiva
por quem quer que fosse.

Emprestando as palavras de Nuno Pires de Carvalho empregadas
no Semindrio realizado no Tribunal Regional Federal da 2* Regido, em
abril de 2007, nfo teria sido “o fato dessas invengdes nio serem novas
que as faz de dominio putblico”, mas, sim, o fato da sua apropriagdo
exclusiva estar proibida pela lei anterior”.

Nesse sentido, pode-se dizer que até maio de 1996, a sociedade
brasileira tinha por lei, o direito garantido de ter acesso aos produtos
decorrentes das invengdes ja divulgadas e ndo patenteadas no Brasil.

Ao se estabelecer o instituto da patente pipeline por meio da
Lei 9279/96, os artigos 230 e 231 criaram uma barreira de acesso da
populagdo a tudo que, em virtude de lei anterior, encontrava-se com
acesso irrestrito e amplo, e livre de qualquer 6nus.

Quer-se com isso dizer que, e aqui novamente emprestando os
ensinamentos langados por Nuno Pires de Carvalho, “ao retroagir e
permitir a apropriagéo privada, a Lei 9279/96 violou o direito adquirido
(coletivo/difuso) da sociedade brasileira de fazer uso livre daqueles
inventos”.

O direito adquirido que aqui se menciona néo deve ser confundido
como uma mera expectativa, porquanto o direito ao uso dos objetos
decorrentes das Patentes Pipeline ndo estava dependente de qualquer
condi¢do ou mesmo de evento futuro, bastando-se para tanto, naquele
momento, a vontade do interessado.

Tomemos como exemplo aquele produzido por Nuno Carvalho:
“Imagine-se um investidor que comprasse uma indistria genérica no dia 1°
de maio de 1996. No prego dessa industria estaria computado, naturalmente,
a possibilidade dele comegar a fabricar, ou importar a qualquer momento,
ingredientes ativos que estivesse em dominio publico. Quinze dias depois
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esse investimento seria seriamente afetado, pois os ingredientes ativos de
maior valor econémico foram simplesmente “recapturado” por empresas
estrangeiras” com pedido de uma patente pipeline.

Diante desse contexto juridico, cumpre informar que, na
leitura de Nuno Pires Carvalho, temos um consistente e substantivo
entendimento de que as Pafentes Pipeline teriam atentado contra o
direito adquirido da sociedade brasileira de ter acesso e comercializar
o respectivo produto ou processo, seja através de produgio local ou por
meio de importagio.

Na mesma esteira de entendimento caminha o professor Denis
Borges Barbosa'? ao afirmar que “retirar do dominio publico um
conhecimento ou obra que 14 se encontra, afronta a Carta da Reptblica”.

Ao partir-se da premissa da inteligéncia central do sistema
da Propriedade Intelectual de que a excegdo a livre concorréncia
estabelecida no artigo 170 da CRFB tem que estar vinculada ao
atendimento do interesse social, econémico e tecnolégico do pafs, ter-
se-a que a supressdo da sociedade, de algo que ja era acessivel a todos,
gera afronta ao texto constitucional fixado no artigo 5°, XXXVI.

Logo, tem lugar ponderagio no sentido de que nio seria de todo
desarrozoado afirmar-se que a instituigdo do sistema de Patentes Pipeline
estabelecido pelos artigos 230 e 231 da Lei 9279/96 teria produzido um
resvalo e uma arranhadura na inteligéncia do preceito constitucional
estabelecido no artigo 5°, inciso XXXVI.

7 DA MODULAQAO DOS EFEITOS PRETENDIDOS NA ADIN

A pretensiio buscada na Agio Direta de Inconstitucionalidade n°®
4234, proposta pelo Procurador-Geral da Republica, é a de retirar do
mundo juridico os artigos 230 e 231 da Lei 9279, de 14 de maio de 1996.

Como se pode verificar, o questionamento assinado na Adin recai
sobre artigos de lei vigente ha 13 anos.

Dessa forma, como ndo poderia deixar de ser, os mencionados
artigos vem ao longo desses anos produzindo atos e conseqiientes
efeitos juridicos que em diversos casos ja se esgotaram ao longo desse
periodo de vigéncia e aplicagdo, como faz exemplo as Patentes Pipeline
que foram concedidas e tiveram seus prazos de vigéncias esgotados.

Segundo dados fornecidos pela Diretoria de Patentes do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI), 1200 pedidos de Patentes
Pipeline foram depositados. Desses, 810 foram concedidos, havendo,

18 In Estudo. Disponivel em: <http://denisbarbosa.addr.com/27.rtf>. p.71, 2006
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hoje, 565 patentes em vigor, na medida em 245 j tiveram suas vigéncias
esgotadas. Ademais, considerando-se que 151 pedidos foram indeferidos
e 118 arquivados, restariam cerca de 121 pedidos pendentes de decisio
administrativa por variados motivos (a¢fo judicial; pendentes de anélise
da Anvisa; em consulta na Procuradoria e outros).

Os efeitos econdmicos intrinsicos num direito patentario sio
relevantes, ainda mais quando se trata de patentes relacionadas a
medicamentos.

Declarar-se, hoje, a inconstitucionalidade dos artigos 230 e 231
da Lei 9279/96, e, conseqiientemente, a nulidade das Patentes Pipeline
que ndo mais vigoram, ou seJa que ja produziram seus efeitos juridicos,
pode vir a gerar um cendrio sensivel sob o ponto de vista da ordem
econdmica.

Diante disso, parece que a hipétese acima permite ponderar-
se sobre a possibilidade postulatéria para que o Supremo Tribunal
Federal, em sua decisio, considere a modulagio de seus efeitos na forma
autorizada pelo artigo 27 da Lei 9868/99™.

Com as essas informagdes, submeto a presente Nota a
Procuradoria-Geral Federal, em cumprimento a requisigdo assinada pela
Consultoria-Geral da Unido, e a Consultoria Juridica do Ministério do
Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior, conforme requisitado
em sua Nota/MDIC/CONJUR/WAO n° 0096.2.1.7/2009.

14 Art. 27. Ao declarar a inconstitucionalidade de lei ou ato normativo, e tendo em vista razoes de seguranga
juridica ou de excepcional interesse social, podera o Supremo Tribunal Federal, por maioria de dois tergos
de seus membros, restringir os efeitos daquela declaragio ou decidir que ela s6 tenha eficécia a partir de

seu transito em julgado ou de outro momento que venha ser fixado.
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