Nona Vara Federal (antiga 39° VF)
Acao ordinaria — processo no 2009.5101.808389-5
Parte Autora: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Parte Ré: INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL - INPI,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA e ABBOTT
LABORATORIES
Juiza Federal: DANIELA PEREIRA MADEIRA

SENTENCA - TIPO ‘A’

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA propde a presente acdo ordindria, em face do INSTITUTO NACIONAL DE
PROPRIEDADE INDUSTRIAL (INPI), AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) ¢ ABBOTT LABORATORIES,
objetivando, com pedido de antecipagdo de tutela, a suspensao dos efeitos da patente de
inven¢do PI 1100397-9, e em cardter eventual seja autorizada a produzir e comercializar
o “Lopinavir” e sua combina¢cdo com o “Ritonavir”’, mediante o depdsito de royalties
arbitrado por esse Juizo, equivalentes aos pagos pela empresa ré e, ao final, seja
declarada a nulidade da referida patente, com a condenacdo da empresa ré ao
pagamentos das verbas de sucumbéncias e honordrios advocaticios.

Requer, ainda, a interven¢ao do Ministério Publico Federal, nos termos
do art. 82, inciso III do Cédigo de Processo Civil, tendo em vista o interesse publico
decorrente do pedido de nulidade de patente de medicamento de alto custo e distribuido
gratuitamente pelo Programa Nacional de Combate a AIDS.

Assevera, em sintese, que o lopinavir um dos ingredientes ativo do
medicamento Kaletra, protegido pela patente anulanda, com prazo de vigéncia até
2016, 1impede que os laboratorios brasileiros produzam tal ingrediente,
conseqiientemente, um medicamento similar ao Kaletra; aduz que a empresa ré
depositou outros pedidos de patentes (em andlise), visando a protecdo de antiretroviral
igualmente composto pela combinacdo do Ritonavir (jJ4 em dominio publico) e
lopinavir, desta vez comercializado sob a marca Meltrex (também vendido como

Kaletra Comprimidos), objetivando uma extensao indevida da vigéncia do monopdlio
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que hoje assiste ao Kaletra (vigéncia até 2016), ou seja, a PI 1100397-9 (do lopinavi
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nao somente protege o Kaletra como ainda, poderd vir a proteger o Meltrex. Alega que a
referida patente padece de nulidade eis que foi concedida sem a andlise dos requisitos de
patenteabilidade previstos no art. 8 da Lei 9.279/96 (novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial) e, ainda, sem a anuéncia prévia da ANVISA, na forma do art. 229-
C da aludida lei. Ressalta que os danos causados pela concessdo da patente anulanda
(Lopinavir) sdo graves e de diversas naturezas: sofrem os agentes econdmicos,
impedidos de concorrer em razao de um monopodlio ilegal, o Erdrio Publico com a
elevacdo dos custos do programa de combate a AIDS e a sociedade, interessada no
desenvolvimento da industria e no acesso universal aos medicamentos. Informa que tem
noticia da celebracdo de contrato (sem licitagdo) entre a Abbott e a Unido Federal, para
fornecimento do medicamento Kaletra até dezembro/2011, o que levou ao Ministério
Publico a ajuizar agdo civil publica para questionar o mencionado contrato, bem como
requerer o licenciamento compulsério das patentes do Kaletra, dentre elas a patente do
Liponavir; alega que a concessdo da patente pipeline PI 1100397-9 (em questdo), na
forma do art. 230 da Lei 9.279/96 afrontou os dispositivos do art. 5°, incisos XXIX e
XXXVI, suportes constitucionais do direito adquirido e da inderrogabilidade do
dominio publico; que quando a patente do liponavir foi depositada no INPI em
30/04/97, estava em vigor o art. 9, alineas ‘b” e “c” do antigo Cédigo da Propriedade
Industrial (Lei 5.771/71 ), que vedava o patenteamento de medicamentos e de produtos
farmacéuticos, o que ja seria o suficiente para colocar a substincia - nao patentedvel -
em dominio publico.

Inicial instruida com procuracio e documentos — fls. 38/1.208.

Custas recolhidas — fls. 39

Indeferido o pedido de tutela antecipada nos termos da decisdo de fls.
1.213/1.214.

A parte autora junta aos autos procedimento administrativo da PI
1100397-9 (fls.1.217/1.771), e atribui novo valor da causa — fl. 1.773.

A ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, oferece
contestagdo as fls. 1.770/1.808, ressaltando que o dispositivo do art. 229-C da Lei
9.279/96, introduzido pela MP.2006/99 e reedi¢Oes posteriores, convertida na Lei
10.196/2001,determina que a concessdo de patente de produtos e processos
farmacéuticos dependerd sempre da previa anuéncia da ANVISA, sob pena de nulidade;

que no presente caso, por se tratar de uma patente concedida em 11/04/2000, apds a
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ocorreu contrariando o referido dispositivo legal, assim, requer o seu ingresso no feito
como a de assistente da parte autora, nos termos do item “b” do pedido inicial e
conforme art. 5° § tnico da Lei 9.469/97, e a procedéncia do pedido especificamente
com relagdo a nulidade da PI 1100397-9.

O INPI apresenta contestacao as fls. 1.810/1.813, acompanhada do
parecer técnico de fls. 1.814/1.824 e documentos de fls. 1.825/1.891, ressaltando que a
interpretacdo do art. 229-C da LPI € bastante complexa, uma vez que na auséncia de
uma regulamentacao mais detalhada do referido dispositivo legal, coube ao aplicado do
direito, seja no ambito administrativo, seja no ambito judicial, usar de vérios meios de
interpretacdo para aplicar a referida norma, sendo até hoje a interpretacdo deste
dispositivo controvertida até no Poder Judiciario. Alega que a aludida patente teve seu
deferimento publicado em 23/11/99, antes da institui¢do do novo dispositivo legal (art.
229-C), e em 11/04/2000, a carta patente foi expedida, alguns meses apds a publicacdo
da MP 20063/99 (14/12/99); alega que quando do advento dessa norma, foi expedido
parecer juridico de 23/02/2000 — Parecer/INPI/PROC. n.003/00, para fim de aplicacio
da referida norma aos casos em andamento referentes as patentes pipeline, o qual
concluiu que ndo haveria necessidade de remessa dos mesmos a ANVISA pela razoes
neles expostas (anexo), sendo assim, a patente sub judice, foi concedida sem a prévia
anuéncia da ANVISA; relata que, posteriormente, apds acordo firmado em reunido com
Advocacia Geral da Unido, realizada em 04/07/2002, a PI 1100397-9, foi encaminhada
a ANVISA, juntamente com outras patentes concedidas entre 14/12/99 e 08/09/2000,
todavia, a referida patente foi devolvida para o INPI em 07/05/2003, sem que tivesse
sido realizada qualquer andlise técnica por parte da ANVISA. Quanto 4
inconstitucionalidade dos arts. 230 e 231 a luz dos incisos XXIX e XXXVI do art. 5° da
CF/88, aduz que as mesmas ndo devem prosperar pelas razdes expostas na ADIN
proposta pela Procuradoria Geral da Republica, pela AGU, em anexo, cujos termos
integra a contestacdo, por fim, alega que a aludida patente foi regularmente concedida,
com base no art. 230 da LPI e requer a improcedéncia do pedido.

A empresa ré oferece contestacao as fls. 1.893/1.938, acompanhada dos
documentos de fls.1.939/2.295, ressalta que a PI 1100397-9, em questdo protege uma
composi¢do para inibir proteases retrovirais, denominada “lopinavir”, que por sua vez,
em conjunto com outra substincia a “ritonavir’, forma a base do medicamento

comercializado sob a marca KALETRA, devidamente registrado na ANVISA; ressalta
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programa sempre foram e continuardo a ser atendidas pela empresa ré, que inclusive,
celebrou acordo com a Unido Federal para o fornecimento do medicamento em termos
altamente benéficos para os pacientes; alega que a patente foi regularmente concedida,
ndo havendo que se falar em inconstitucionalidade dos arts. 230 e 231 da Lei 9.279/96 e
requer a improcedéncia do pedido.

Manifestagcdo do Ministério Publico Federal as fls. 2.146/2.151 com
posterior vista para as partes.

A parte autora apresenta réplica e provas fls. 2.154/2.183.

A parte ré se manifesta em provas, por forca do despacho de fls. 2.184,
as f1s.2.189/2.295 e 2.297 (empresa ré) e fls. 2.301/2302 (INPI) e fls. 2.387/2308
(ANVISA).

A parte autora junta peticdo e documentos, requerendo a antecipacdo
de tutela — fls. 2.312/2.563.

A parte ré (ABBOTT) junta peticao as fls. 2.566/2.591 e documentos
as fls. 2.592/2.675 (Parecer).

Juntada de peticdo e documentos da parte autora — fls. 2.676/2.860,
com posterior vistas para a parte ré. A empresa ré junta peticao as fls. 2.863/2.869.

Peti¢do — Memorial da parte autora — fls. 2.871/2.908.

Relatados, passo a decidir.

I

Inicialmente, deve ser acolhido o pedido da ANVISA para compor o
polo ativo da agdo na qualidade de assistente simples, na forma do art. 50 do Cédigo de
Processo Civil.

No mérito, como ja relatado, pretende a parte autora a nulidade da
patente de invencao n° 1100397-9, de titularidade da Abbott Laboratories (“‘Abbott”),
uma vez que foi concedida ilegalmente, sem que o INPI examinasse os requisitos gerais
de patenteabilidade previstos no artigo 8° da LPI e sem que a ANVISA examinasse o
pedido de patente e concedesse sua anuéncia prévia, conforme determina o artigo 229-C
da LPIL.

Informa ser um laboratério farmacéutico que tem se dedicado a

produzir medicamentos com qualidade e precos justos, estimulando, ainda, a pesquisa

4
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de novos produtos e contribuindo em conseqiiéncia para a solu¢do dos problemas d
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saude da populacdo brasileira. Aduz que o Kaletra, uma das principais drogas do
coquetel anti-AIDS, é um composto formado por dois medicamentos, que funcionam
como ingredientes ativos, o Ritonavir e o Lopinavir, sendo que este ultimo
medicamento € protegido no Brasil pela patente que ora se pretende anular.

Sustenta a inconstitucionalidade da patente concedida por meio do
mecanismo previsto pelo artigo 230 da LPI, a inconstitucionalidade e a ilegalidade da
referida patente pipeline, uma vez que foi concedida sem andlise dos requisitos de
patenteabilidade. Sustenta, ainda, a nulidade da referida patente eis que concedida sem a
anuéncia prévia da ANVISA.

A ANVISA aduz que a andlise criteriosa do pedido de patente de
produtos e processos farmacé€uticos passou a ser exercida coordenadamente por dois
orgaos distintos ( INPI e ANVISA) a partir da introducao do artigo 229-C da LPI, tendo
sido este diploma legal primeiramente modificado através da Medida Proviséria n°
2006, de 14 de dezembro de 1999 e reedi¢Oes posteriores, até ser convertida em lei (Lei
Federal n° 10.196/01). Sustenta que em virtude da referida modificacdo toda e qualquer
patente referente a produto ou processo farmacéutico concedido pelo INPI deve,
necessariamente, ser anuida previamente pela ANVISA, sob pena de nulidade da
patente.

O INPI, em sua contestacao, reconhece através da Diretoria de Patentes
que a patente anulanda foi concedida sem submissao a prévia anuéncia da ANVISA, nos
termos do artigo 229-C da LPI, conforme parecer de fls.1815/ 1824.

Por sua vez, alega a empresa ré a constitucionalidade dos artigos 230 e
231 da LPI em virtude da auséncia de violacdo ao artigo 5°, incisos XXXIX e XXXVI
da CF. Sustenta, ainda, a legalidade e constitucionalidade das patentes pipeline com
relacdo aos requisitos para sua concessdo e a desnecessidade de anuéncia prévia da
ANVISA a patente em questdo, em virtude do direito adquirido da empresa ré de obter a
patente sem anuéncia prévia da ANVISA, em razdo do deferimento do pedido da
patente pelo INPI anteriormente a vigéncia da MP 2006/99.

Antes de entrar no exame do mérito da presente acdo cumpre tecer
algumas consideracdes sobre o instituto da patente por revalidacgao.

Com efeito, aparece o Brasil como o quarto pais do mundo a editar

uma lei de protecao a propriedade industrial, ou seja, em 1809. A matéria que referente
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a protecdo teve assento constitucional ja na primeira Carta Imperial de 1824 e, em 188
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o pais foi um dos membros fundadores da Convencao de Paris.

A partir de 01/01/95, apds as negociagdes da Rodada do Uruguai, o
Brasil incorporou ao seu arcabouco juridico o ADPIC (Acordo Sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), ou TRIPS, através do
Decreto n. 1355, de 30/12/94. A Lei 9279, que regula os direitos e obrigagdes relativos
a propriedade industrial no Brasil. Foi assim editada a Lei 9.279 em 1996, de acordo

com os padrdes previstos no TRIPS.

Até a edicao da referida lei, a Lei n. 5.771/71 proibia a concessao de
patentes as ‘‘substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos
de obtencdo ou modificacao”.

No Brasil foi instituida na lei, os artigos 230 e 231, o mecanismo
pipeline, que permitiu aos detentores de patente no exterior, relativas a produtos,
substancias e processos até entdo nao patentedveis, o direito de aqui registra-las.

No ambito administrativo, € o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial — INPI, a autarquia federal responsavel, dentre outras atribui¢des, por registro

de marcas, concessdo de patentes (de invencdo e de modelo de utilidade).

A jurisprudéncia brasileira floresceu muito nos ultimos anos, em
especial por causa da mencionada especializacdo da Justica Federal. Marcas e patentes
sd0 as matérias mais suscitadas no ambito das acdes judiciais. Quanto as patentes,
diversas questdes ja passaram pelo crivo do Judicidrio, valendo trazer a colagao aquelas
que dizem respeito as patentes pipeline - instituto peculiar da legislacdo brasileira -
especialmente as de medicamentos. Isso se deve ao fato de que o Brasil ndo concedia
patentes para produtos quimicos, farmacéuticos e alimenticios, no periodo entre 1971 e
1996. Tal situacdo mudou em 15 de maio de 1996, quando a referida Lei 9279 (Lei de
Propriedade Industrial) foi editada. E interessante notar que os regramentos da lei s6
entraram em vigor um ano mais tarde, porém, durante o periodo de transi¢do de um ano,
de 1996 a 1997, ja foi possivel depositar pedidos de patentes para as matérias até entdo
ndo privilegidveis. A este procedimento deu-se o nome de pipeline, que gerou a
peculiar patente pipeline, também chamada por alguns doutrinadores de patente de

revalidacio j4& que ela segue a correspondente patente estrangeira (de
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produtos/processos pesquisados e desenvolvidos mas que ainda se encontram n
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3 ~ . ~ . . 1
‘tubulacdo”, pois ndo foram comercializados) .

Dispde o artigo 230 da Lei 9.279/96:

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

pedido ou da patente.

§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazo
de 1 (um) ano contado da publicacdo desta Lei, e devera indicar a

data do primeiro depdsito no exterior.

§ 29 O pedido de patente depositado com base
neste artigo sera automaticamente publicado, sendo facultado a
qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias,

quanto ao atendimento do disposto no caput deste artigo.

§ 30 Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e
uma vez atendidas as condicdes estabelecidas neste artigo e
comprovada a concessdo da patente no pais onde foi depositado o
primeiro pedido, serd concedida a patente no Brasil, tal como

concedida no pais de origem.

§ 49 Fica assegurado a patente concedida com
base neste artigo o prazo remanescente de protegcdo no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, contado da data do depdsito no Brasil e
limitado ao prazo previsto no art. 40, nao se aplicando o disposto no

seu paragrafo Unico.

' Di Blasi, Gabriel, “A Propriedade Industrial”, Forense, Rio de Janeiro, 2000.
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§ 50 O depositante que tiver pedido de patente®

em andamento, relativo as substancias, 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 o0s respectivos
processos de obtencdo ou modificacdo, poderd apresentar novo
pedido, no prazo e condicbes estabelecidos neste artigo, juntando

prova de desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposicOes desta Lei, no que
couber, ao pedido depositado e a patente concedida com base neste

artigo.

Posteriormente, com a modificagdo da LPI foi introduzido o artigo
229- C que incluiu a necessidade da anuéncia da ANVISA para a concessdo de patentes

para produtos e processos farmacéuticos.

O artigo 229-C, incluido por forca da lei n. 10.196/01, dispoe:

“Artigo 229-C - A concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)”

De acordo com o dispositivo acima citado, em se tratando de patente
de remédios, o ato concessivo ou denegatério do pedido de patente emana de
procedimento administrativo instaurado perante o INPI, dependendo de prévia

anuéncia da ANVISA.

Em relacio a ANVISA cuida-se na verdade de uma verdadeira
agregacdo de conhecimentos técnicos especializados, j& que uma patente da area
farmacéutica irregularmente conferida pode ser altamente danosa para a saide

publica.

Como se observa dos autos, o medicamento Kaletra, produzido pela
empresa ré, tem uma func¢do importante de impedir a reproducao de células infectadas
com o virus HIV, impedindo a a¢dao da enzima protease. A inibicao da protease leva a
formacdo de um virus imaturo, ndo infeccioso, ou seja, que ndo é capaz de entrar em

outra célula para se multiplicar.
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O referido medicamento é composto por dois ingredientes ativos,
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Ritonavir e o Liponavir, sendo este ultimo componente protegido no Brasil pela
patente PI 1100397-9. Em virtude disso, os laboratérios brasileiros, inclusive a
autora, encontram-se impedidos de produzir o Liponavir e, conseqiientemente, um
medicamento similar ao Kaletra.

A empresa ré depositou, em 21.11.96, perante o USPTO, escritério de
patentes norte-americano, o pedido de patente US 08/753.201, que originou a patente
US 5.914.332, concedida em 22.06.99.

Em 30.04.97 a empresa ré depositou, perante o INPI, o pedido de
patente 1100397-9, tomando por base o pedido de patente norte-americano, com a
comprovacdo de que o objeto da patente ndo havia sido colocado em qualquer
mercado, nem que houve sérios preparativos para a exploracdo do objeto da referida
patente.

Diante deste contexto, verifica-se que o pedido de patente n°1100397-9
teve o seu deferimento publicado na RPI em 23.11.1999, ou seja, antes da institui¢do do
novo dispositivo legal relacionado a anuéncia prévia da ANVISA. Contudo, a sua carta-
patente foi expedida em 11.04.2000, ou seja, alguns meses apds a publicacio da MP
2006, em 14.12.1999.

Assim ndo resta dividas de que até a edicdo da MP 2006/99, a Lei de
Propriedade Industrial ndo possuia qualquer regra que determinasse a anuéncia prévia
da ANVISA para pedido de patente farmacéutico, ou seja, ndo havia necessidade da
intervencdo da ANVISA na andlise e deferimento de pedidos de patentes antes da
publicacdo da referida MP.

Ressalte-se que a expedicdo da carta-patente é mera conseqiiéncia do
deferimento do pedido de patente, € mera formalizacao do analisado pelo INPI, ou seja,
concede-se a patente com o seu deferimento pelo INPI e ndo pela expedi¢do da sua
carta-patente.

Em relacdo a andlise dos requisitos gerais da patente pipeline pelo
INPI, vale trazer a colagdo, questdo ja analisada pelo Tribunal Regional Federal, ao
menos uma vez, que diz respeito a possibilidade de serem aferidos os requisitos legais
de uma patente (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial) mesmo quando se
tratar de pipeline, cujos requisitos se encontram elencados nos ja mencionados artigos

229 e 230 da Lei 9279/96. Aquela Corte entendeu que, por forca do principio da
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inafastabilidade do controle judicial, seria possivel a andlise dos requisitos usuais das®

isria do 70
patentes comuns, como se 1€ abaixo:

PROPRIEDADE INDUSTRIAL. PATENTE PIPELINE.
POSSIBILIDADE DE VERIFICAC/TO POSTERIORMENTE A
CONCESS/N\O, DA PRESENCA DOS REQUISITOS PREVISTOS NO
ARTIGO 89 DA LPI. INAFASTABILIDADE DO CONTROLE JUDICIAL.
COMPROVADA A AUSENCIA DE ATIVIDADE INVENTIVA, ANULA-SE
A PATENTE PIPELINE A PARTIR DA DATA DO PARECER TECNICO DO
INPI EM TAL SENTIDO.

I - O artigo 230, da Lei de Propriedade Industrial dispensa a
andlise dos requisitos usuais de protecdo previstos em seu artigo
89, para fins de concessdo da pipeline. No entanto, determina a
observéncia dos artigos 10 e 18 da mesma lei, devendo o
requerente comprovar a concessdo da patente no pais estrangeiro
de origem. Consigna, por fim, nos termos do seu § 69 gue as
disposicées da LPI sdo aplicaveis, no que couber, ao sistema
pipeline. Possibilita-se, desta forma, e, com base nos principios da
isonomia e da inafastabilidade do controle judicial (art. 5° inciso
XXXV, da CF/88), a verificacdo, posteriormente ao momento da
concessdo, da existéncia dos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicagdo industrial. Além disso, ja que se trata de titulo
ndo examinado antes pelo INPI em seus requisitos essenciais, ndo
opera a seu favor a presuncdo da validade.

II- Devidamente comprovada, nos autos, a auséncia de
atividade inventiva, no tocante a patente PI 1101055-0, nos termos
da conclusdo adotada pelo Parecer Técnico do INPI, no sentido de
gue o objeto da patente questionada ja estaria integrando o estado
da técnica, ao serem consideradas as patentes anteriores US
4.129.564 e DE 30.22.337, que, em conjunto, antecipariam a
matéria objeto da patente anulanda, mostrando que esta nao
apresenta atividade inventiva, o que foi corroborado pelos demais
pareceres anexados aos autos pela parte autora, ha que se anular a
patente em questao, a partir da data do citado Parecer Técnico.

III - Indeferida a antecipacdo da tutela recursal, face ao
disposto no § 29, do artigo 57, da LPI e por nédo se tratar de
matéria de entendimento sedimentado.

1V - Sentenca reformada. Apelacbes conhecidas e providas.
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(AC 2004.5101525105-9, Rel. Juiza Marcia Helena, julgad
em 09/09/08)

De outro lado, a Constituicao Federal de 1988 preceitua no artigo 5°,
inciso XXIX, que a propriedade deve atender a sua func¢do social:

Artigo 5°:

inciso XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos

industriais privilégio temporario para sua utilizacdo, bem

como protecdo as criagbes industriais, a propriedade das

marcas, aos nomes de empresas e a outros signos, tendo

em vista o interesse social e o desenvolvimento

tecnoldgico e econdmico do pais.

De fato, inconteste que a propriedade ndo atinge sua funcdo social
quando o seu exercicio acarreta prejuizos ao interesse publico e social, entre eles a
saude publica. Esta situa-se como um direito social garantido a todos (art. 6° e 196,
CF/88), cuja relevancia publica encontra-se expressamente prevista no art. 197 da Carta

Magna.

Notério o fato que o conceito de satde sofreu grande evolugdo,
alargando o seu foco principal para incluir o aspecto da prevengdo e promocao da satde

e ndo sO a questdo do seu tratamento.

Assim diante deste contexto, e da leitura do artigo do 2* da LPI,
constata-se que a concessdo indevida de uma patente pode significar, em ultima

instancia, prejuizo ao interesse social, com possivel risco a saude publica.

Assim, o INPI deve zelar pela adequada concessdao das patentes de
processos e produtos farmacéuticos para evitar prejuizos as politicas governamentais de

saude decorrentes de eventuais patentes concedidas irregularmente.

O INPI sustenta que a inclusdo das patentes pipeline no ordenamento
juridico € uma excecdo ao principio da novidade absoluta que vigora no direito
Brasileiro ja que o legislador adotou como termo inicial a data do primeiro depdsito da
patente no exterior, assegurando no Brasil o periodo de protecdo remanescente no pais

de origem, sem examinar os trés requisitos necessarios a patenteabilidade.
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Contudo, o fato de a lei dispensar a conferencia dos requisitos d
patenteabilidade e conferir credibilidade a andlise inicialmente efetuada no pais de
origem ndo quer dizer que o Brasil abriu mdo dos referidos requisitos, conferindo

privilégios que nao se coadunam com as suas leis.

A questdo debatida, incipiente na doutrina e jurisprudéncia, em resumo, € a
constitucionalidade das chamadas patentes pipelines, na forma permitida pela Lei n.

9.279/96, sendo objeto da ADI 4234/DF.

Nao tenho ddvida de que a novidade € o principal requisito para a concessao
de uma patente, na verdade ela € constitutiva do proprio regime de patentes, ou seja

aquilo que se encontra em dominio publico ndo pode ser objeto de apropriacao singular.

O TRIPS estatui em seu artigo 27, n° 1 que “sem prejuizo do disposto ns n°s
2 e 3, podem ser obtidas patentes para quaisquer invengdes, quer se trate de produtos ou
processos, em todos os dominios da tecnologia, desde que essas invengdes sejam novas,
envolvam uma atividade inventiva e sejam suscetiveis de aplica¢c@o industrial”. Ou seja,
patente e novidade sdo insepardveis, sendo certo que a expressdo patente contém em si

necessariamente a no¢cao de novidade.

Neste diapasdo o conceito de novidade estd seguramente inscrito na norma
do artigo 5° XXIX da CF seja porque constitutivo da prépria no¢do de patente, seja

porque equivalente ao de invencao.

Extraio sobre o assunto, li¢ao de FABIO KONDER COMPARATO, emitida
em parecer nos autos da ADI 4234/DF:

“A exigéncia da novidade para o registro de inventos industriais como
privilégio é da propria natureza do instituto, porque s6 pode logicamente
ser admitida como invencdo autentica a criacdo ndao compreendida no
estado da técnica.E, alids, o que foi estabelecido, desde sempre e em
todos os paises. Confira-se, a esse proposito, o art. 11 da Lei n® 9.279,
de 1996.

Quando ndo existe criacdo tecnoldgica, estamos diante de simples
descobertas. Colombo ndo inventou a América, mas a descobriu. As
sequéncias do genoma humano ndo foram inventadas pelos cientistas,
mas por eles simplesmente desvendadas. Exatamente por isso, a
Declaracdao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos,

aprovada na 292 sessdo da conferéncia geral da UNESCO, em 1999,
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assentou que “o genoma humano, em seu estado natural,

servir a obtencdo de ganhos pecuniarios” (art. 59°).

Por outro lado, se houve autentica criacdo tecnoldgica, mas ela ja foi
divulgada, tal invencdo ndo pode ser registrada como privilégio do
inventor, porque ela ja faz parte do dominio publico. Ora, o que esta no
dominio publico é insuscetivel de privatizagdo, qualquer que seja o

pretexto para tanto.

As normas dos artigos 230 e 231 da Lei n° 9.279, de 1996, por
conseguinte, violam frontalmente, ndo apenas o principio republicano da
supremacia do bem comum do povo em relagdao a qualquer interesse

particular, como ainda, o principio da livre concorréncia empresarial.”

Ressalte-se, ainda, que a novidade acima referida é a intelectiva ou
cognoscitiva e ndo a novidade marcadoldgica ou econdmica, ja que a idéia de dominio

publico estd diretamente ligada ao conceito de acesso ao conhecimento.

Com efeito, a novidade pode ser cognoscitiva, quando diz respeito ao
conhecimento da inven¢do, enquanto que a comercial, diz respeito a comercializacao da

invencdo. Neste ponto trago a baila as palavras do Denis Barbosa:

“Pode-se classificar a novidade pelo menos duas parelhas opostas:
-Cognoscitiva: a que se transformou no padrao geral das modernas
leis de patentes — a exigéncia de que a tecnologia ainda ndo tenha
sido tornada acessivel ao publico nos limites territoriais pertinentes,
de forma que o técnico, dela tendo conhecimento, pudesse reproduzi-
la; ou

-Econdmica: trata-se da exigéncia de que o invento ainda ndo tenha
sido posto em pratica, ou seja, industrializado, nos limites territoriais
pertinentes, o privilégio resultante é chamado patente de introducdo.
Outra hipotese é a novidade comercial prevista na legislacdo relativa
ao direito intelectual sobre as variedades de plantas: é novo o que
ainda ndo foi posto no comércio.

A segunda classificagdo leva em conta o territério ou conteddo do
conhecimento anterior:

-Novidade absoluta: a novidade sem limites espaciais ou temporais -
a tecnologia ndo é nem foi conhecida ou utilizada em lugar algum; ou
-Novidade relativa: é a que se leva em conta apenas uma regido

geografica, ou um prazo, ou a um meio determinado, restringindo-se,
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por exemplo, as tecnologias descritas e publicadas

conhecimento geral.
- A opcdo por um parametro ou outro implica prestigiar um setor ou
outro da tecnologia; o inventor individual ou a empresa; a atividade
industrial local ou importacao, etc.

Assim, a lei nacional pode proteger apenas as tecnologias até entdo
universalmente ignoradas, pode limitar-se a exigir que a inovagao
seja desconhecida s6 no seu pais, ou ainda, pode fornecer patente
(conhecida ou ndo a tecnologia) a pessoa que trouxer e instalar
indudstria nova e sem concorrentes no pais. Também pode fornecer
patente a tecnologia desenvolvida no limite de prazo especificado,
ainda ndo tenha sido introduzida no sistema industrial interno.

(...) No Brasil, hoje, vale o principio da novidade absoluta em matéria
de patente: se a tecnologia para a qual se pede protecdo ja entrou
“no estado da técnica” em qualquer lugar, em qualquer tempo, ndo
existe privilégio. No dizer do CPI/96, a invengdo e o modelo de
utilidade sao considerados novos quando ndo compreendidos no
estado da técnica” (texto sobre a Inconstitucionalidade das patentes

pipeline).

Observe-se que o requisito da novidade da patente também estd ligado ao
principio fundamental da livre concorréncia, ou seja, somente 0 que nao caiu no
dominio publico pode receber a exclusividade legal sem violar a liberdade de

concorréncia.

Extraio sobre o assunto, licdo de CALIXTO SALOMAO FILHO, emitida
em parecer nos autos da ADI 4234/DF:

A inconstitucionalidade das patentes “pipeline” funda-se na violagao do
direito a vida, garantido pelo artigo 5°, caput, da Constituicdo Federal,
ao impossibilitar o acesso a medicamentos essenciais para a
preservacdo da vida a uma significativa parcela da populacdao. Tal
mecanismo viola também o direito social a salde daquelas que
restaram excluidos do acesso a tais medicamentos, direito este
garantido pelo art. 6° da Constituicao Federal [...]. Por fim, como se
vera em mais detalhes abaixo, os artigos 230 e 231 também
representam uma violacdo dos requisitos constitucionalmente

estabelecidos para a concessao de patentes (artigo 59 inciso XXIX CF).
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O artigo 59, inciso XXIX da Constituicao Federal determina que "a lei
assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacées industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico e econémico do Pais”. Ocorre que o sistema das patentes
“pipeline” garantiu tal direito apenas de forma retroativa aos
detentores de patentes estrangeiras, esquecendo-se de que, em todo
este periodo anterior, inUmeros pesquisadores brasileiros realizaram
pesquisas de grande valor, as quais poderiam em grande parte até
mesmo impedir o registro de tais patentes estrangeiras, e tais

pesquisadores nao tiveram o direito de registrar tais patentes.

A questdo torna-se mais perversa ao se notar que, pelo sistema
anterior, grande parte da pesquisa no setor farmacéutico para
aplicacdo humana e animal era realizada por pesquisadores apoiados
por agéncias estatais de fomento a pesquisa. Este era o0 modelo de
pesquisa e desenvolvimento anteriormente existente no Brasil, no
gual toda e qualquer pesquisa na area era de interesse coletivo e
destinada ao dominio publico. Ocorre que, na transicdo para o novo
sistema, foi permitido que detentores de registros de patentes
estrangeiras estendessem o registro ao Brasil de forma quase
automatica. Mas, de forma absolutamente discriminatéria, toda a
pesquisa realizada no Brasil e ndo patenteada até entdo, que seria,
entdo passivel de registro ndo teve direito a pleited-lo. Desta feita a
pesquisa realizada por inUmeras universidades, agéncias estatais e
pesquisadores foi mantida no dominio publico, ao ponto que os
detentores de registros estrangeiros puderam facilmente estender

seus registros no Brasil.

(...)

No caso presente, ao tratarmos das patentes “pipeline” dos artigos
230 e 231 da Lei de Propriedade Industrial, estamos tratando em
particular da concessdo de tal privilégio para a exploragdo de
produtos farmacéuticos e medicamentos a partir de registros feitos
no exterior. Ou seja, ndo é possivel tratar do tema sem considerar os

aspectos relativos a soberania nacional e a fungdo social da
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completa os principios imbuidos no artigo 170 da Constituicdo

Federal.

Acerca da constitucionalidade das patentes pipeline transcrevo trecho do

voto do Desembargador André Fontes na AC 2005.51.01.5123748, in verbis:

“Inicialmente, incumbe tecer algumas consideragdes sobre o instituto
da patente por revalidagdo, ou como € mais conhecida, “pipeline”,
instituida pelo art. 230 da Lei 9279-96.

A legislacdo anterior, de cunho notadamente, desenvolvimentista,
restringia em muito os critérios objetivos de patenteabilidade.
Diante do texto original da Lei 5772-71, firmou-se o entendimento
de que uma série de inventos ndo seria passiveis de protegdo
intelectual, como por exemplo, processos quimicos industriais e
medicamentos.

Esse quadro recebe significativas modificagdes com a elaboracdo e
adesao do Brasil ao do Acordo sobre os Aspectos da Propriedade
Intelectual relativos ao Comércio (ADPIC), conhecido também como
“TRIPS”, sua abreviatura no idioma inglés. O carater
desenvolvimentista é entdo substituido por uma visdo liberal e
multilateral da propriedade intelectual, com vistas ao incremento do
comeércio internacional. Todavia, um muitos paises, como é o caso
do Brasil, hd um entrechoque entre os direitos constituidos pelos
nacionais e essa nova ordem.

A Constituicdo da Republica estabelece que “a lei ndo prejudicara o
direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada.” (art. 5°,
XXXVI). Logo, qualquer que seja a mudanga de politica relativa a
propriedade intelectual em territdrio nacional, devera haver respeito
ao preceito citado, que é clausula pétrea no texto constitucional. A
ndo patenteabilidade de uma série de inventos, como mencionado
anteriormente, fez com que, em territorio brasileiro, essas invengoes
estivessem em dominio publico. Ndo assombra essa situagdo, se
lembrarmos que em relacdo aos inventos, o dominio publico é a
regra e a protecdo, excegdo, sempre condicionada a inUmeros
fatores e por prazo sempre limitado.

Por conseguinte, aquilo que ndo é patenteavel, e passa a sé-lo, em

razdo de tratado internacional que adentra o ordenamento nacional
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com forca de lei ordinaria (STF, RE 80.004, D] 19-05-1978), s

encontrara protecdo que ndo se choque com o direito adquirido
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anteriormente consolidado. Os inventos estavam em dominio
publico, eram res communis omnium, podendo ser por todos
utilizados sem o pagamento respectivo. Assim, o art. 230 do Cddigo
de Propriedade Industrial, ao retirar direitos dos nacionais, criando
monopdlio de uso onde havia dominio publico, viola direito
adquirido, e incide inconstitucionalmente.

A possivel alegacdo de que é necessaria a comprovacdo de
utilizagdo do invento ndo encontra melhor sorte. Define a Lei de
Introducdo ao Cddigo Civil, no art. 6°, §2°, que “consideram-se
adquiridos os direitos que o titular, ou alguém por ele, possa
exercer.” Nao exige a definicdo legal a utilizagao efetiva, bastando a
utilizacdo potencial.

Por fim, menciono como precedente a ADIn 493, julgada em
25.06.92. Nessa decisao, estabeleceu o Supremo Tribunal Federal
gue, quando a alteragdo legislativa vier a violar a “causa de um
contrato”, havera retroatividade, e inconstitucionalidade. Trata-se
da tdo comentada utilizagdo da teoria dos graus da retroatividade,
da lavra de Matos Peixoto, e nesse caso teriamos uma
retroatividade minima. Admitida a tese da res communis omnium,
haveria retroatividade maxima, ou seja, a requalificacdo juridica do
passado, admitindo-se que o direito adquirido ndo existe. Na
retroatividade minima, uma lei presente entra em vigor produzindo
efeitos no presente, mas que violam uma vontade emitida no
passado (no caso, nao se teria contratado se ndo se soubesse que a
invencdo estda em dominio publico).

Por conseguinte, mesmo que a argumentacao anterior nao fosse
suficiente, havendo por parte de particular a comprovacao de que
celebrou qualquer contrato que preveja a utilizacdo do invento, e
gue seja anterior a revalidacdo, fard jus a protecdo reconhecida
pelo STF na ADIn 493, do que se desrecomenda, também por essa
razdo, a revalidacdo de patentes estrangeiras. De toda sorte,
continuo sustentando que o argumento mais decisivo é a aquisi¢do
patrimonial do invento pela coletividade, como res communis

omnium”.
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Diante do exposto, verifica-se que as patentes pipeline s
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inconstitucionais por permitirem o monopdlio de produtos e medicamentos que ja

estavam em dominio publico, sem que se apresentassem, assim, o requisito da novidade.

Ademais, sem a presenca do referido requisito ndo hd motivo
justificavel para se criar um monopoélio a favor de particulares, havendo violagdo ao
artigo 5° XXIX da CF, bem como aos principios da ordem econdmica, em especial o da

livre concorréncia.

Sendo assim, reconheco incidenter tantum a inconstitucionalidade do

artigo 230 da Lei 9.279/96, e conseqiientemente a nulidade da patente 1100397-9.

Observe-se ser desnecessdria a suspensdo do presente processo
(f1.2.869) em virtude da ADI 4234 proposta perante o STF, eis que o presente processo
ja estd concluso hd mais de Ol ano para sentenca, ndo sendo justificivel a sua
paralisacdo por mais tempo. Ademais, a presente declaracdo de inconstitucionalidade
possui somente o efeito de isentar a parte autora do cumprimento da lei ou ato,

produzidos em desacordo com a Lei Maior.
I

Do exposto, julgo PROCEDENTE o pedido autoral, extinguindo o
processo com resolucao de mérito, nos termos do art.269, I, do CPC, para decretar a
nulidade da patente PI n.° 1100397-9, condenando a empresa ré no ressarcimento das
custas processuais, bem como no pagamento de honordrios advocaticios de 10% (dez
por cento) do valor da causa.

Concedo a tutela especifica prevista no art.461 do CPC, para
determinar ao INPI que efetue incontinenti a suspensdo dos efeitos da citada patente, em
relacdo a parte autora, até o transito em julgado em definitivo dessa decisao.

Remetam-se os autos a Secdo de Distribuicao para retificacdo da
autuacio da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA para
assistente litisconsorcial da parte autora.

Publique-se. Registre-se. Intimem-se.

Rio de Janeiro, 23 de fevereiro de 2012.

DANIELA PEREIRA MADEIRA

Juiza Federal — 9* Vara
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