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Resumo

A excecdo bolar surgiu com o fito de possibilitar

a répida entrada no mercado de alternativas

a produtos patenteados (apds a expiracdo das
respectivas patentes) que dependam de autorizacdo
sanitdria, permitindo que terceiros ndo autorizados
facam uso da tecnologia objeto de patente (ainda
vigente) com o exclusivo propésito de produzir
informacdes e dados experimentais para fins de
obtencdo deste registro comercial. Como toda
regra de excecdo, todavia, sua aplicabilidade
depende de uma observancia rigida e adstrita

aos elementos insertos em seu enunciado (art. 43,
inciso VIl da Lei n°® 9.279/96), e é justamente neste
sentido que o presente arfigo propde uma breve
reflexdo: afinal, quais seriam essas condicoes —
finalistica e temporal — existenciais da regra?

E em termos préticos, como elas se materializam?
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Abstract

The bolar exception arose in order to allow the
prompt entrance into the market of alternatives
to patented products (after the expiration of

the respective patents) that depend on sanitary
approval to be commercialized, enabling
unauthorized third parties to make use of the
patented technology (still in force) with the sole
purpose of producing experimental information
and data aiming at obtaining this commercial
approval. Like any exception rule, however, its
applicability depends on a narrow observance
of the elements inserted within its provision (art.
43, Section VIl of Law n. 9,279/96), and it is
precisely in this sense that this article proposes a
brief reflection: What would these - finalistic and
temporal - existential conditions of the rule be?
And in practical terms, how do they materialize?
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1 ¢ Introducao

Em uma concepcéo cldssica, a patente representa um direito
imaterial conferido pelo Estado aquele titular de uma inven-
¢@o que, ao decidir abrir méo de seu segredo de indUstria
(tornando-o acessivel & sociedade), passa a gozar de uma
exclusividade tempordria de exploracéo sobre o bem, por um
periodo minimo determinado em lei.’

Tal como dispée Jodo da Gama Cerqueira,? o tipo de pro-
priedade assegurado pela patente garante ao titular, durante
a sua vigéncia: (a) em seu aspecto positivo, a faculdade de
usar, gozar e dispor da invencéo; e (b) em seu aspecto nega-
tivo, o direito — essencialmente erga omnes — de obstar que
terceiros a explorem (ius persequendi).

Conforme estabelece o art. 78, pardgrafo Gnico da Lei n°
9.279/96, assim que expirado o prazo ex lege de protecéo do
referido invento, a patente é extinta e o seu objeto ingressa
em dominio pUblico, um fendmeno estruturalmente natural
e inevitdvel, passando a haver entéo a livre exploracdo do
invento por parte da sociedade.

Ocorre que a depender da seara comercial, existem certos
produtos que, ndo obstante suas patentes j& terem expira-
do, por questées de seguranca e até para se evitar riscos a
satde humana, dependem de registro sanitério para serem
comercializados, tais como dispositivos médicos, farmacos e
insumos agricolas, o que envolve um procedimento adminis-
trativo moroso e burocrdtico, podendo levar anos para ser
concluido.

Na prdtica, isso significaria dizer que mesmo apds a expi-
racdo da patente, seu objeto provavelmente sé viria a ser
explorado por outros agentes econémicos — via comercia-
lizacdo do produto — depois de meses (ou até anos), con-
ferindo ao titular da aludida patente recém expirada, uma
prorrogacéo indevida de exclusividade, destarte afetando
ndo apenas o mercado concorrente, como principalmente o
publico consumidor.

A excecéo bolar surge, entdo, como uma ferramenta da Lei
n® 9.279/96 a possibilitar a rdpida entrada no mercado de
alternativas a produtos patenteados (apds a expiracdo das
respectivas patentes) que dependam de autorizacéo sanitd-
ria, permitindo que tferceiros ndo autorizados fagam uso da
tecnologia objeto de patente (ainda vigente) com o exclusi-
vo propésito de produzir informacées e dados experimentais
para fins de obtencdo deste registro comercial.

Contudo, por compreender uma regra de excecdo, sua apli-
cabilidade depende de uma observéncia rigida e adstrita
aos elementos insertos em seu enunciado (art. 43, inciso VII),
e é justamente neste sentido que o presente artigo propde
uma breve reflexdo: afinal, quais seriam essas condicées — de
naturezas finalistica e temporal — a serem observadas como
pressupostos existenciais da excecdo bolar? E em termos prd-
ticos, como elas se materializam?

2 « Trips e as hipoteses de ‘usos livres’
de patente no brasil

No Brasil, a regulamentacéo dos direitos de propriedade in-
dustrial encontra-se em conformidade com o TRIPs (Acordo
sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Re-
lacionadas com o Comércio), contrato internacional respon-
savel por conferir ao pais uma miriade de inovacoes legislati-
vas e, ainda, por exigir — nacional e internacionalmente — um
papel de incessante compromisso quanto & salvaguarda des-
ses direitos.

Norteando-se pela promocgéo da inovacéo tecnolégica e sua
difusé@o ao redor do globo,® o Acordo TRIPs estabeleceu uma
série de parGmetros objetivos as legislacées dos estados-
membros da OMC no tocante & protecdo da Pl, represen-
tando a mais relevante mudanca do marco normativo inter-
nacional da matéria desde o estabelecimento das Unides de
Paris e Berna, no final do século XIX.*

Dentre os dispositivos ali insertos, destaca-se uma orienta-
cGo® em particular (art. 30), direcionada a possibilitar aos

! Ressalta-se que no caso do Brasil, a CRFB/88 (art. 5° inciso XXIX) estabelece uma indissocidvel condicdo finalistica a tal protecéo & criacéo industrial,
consubstanciada no fomento ao interesse social e ao desenvolvimento tecnolégico e econémico do pas.

2 CERQUEIRA, Joéo da Gama. Tratado da Propriedade Industrial. In: BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual: Patentes, Tomo Il 2¢ Ed. Rio

de Janeiro: Lumen Juris, 2017. p. 1489.
3Vide TRIPS Art. 7 (Obijetivos).

*VASCONCELOS, Claudio Lins de. Midia e Propriedade Intelectual: A Crénica de um Modelo em Transformacéo. 2° Ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. p. 02.
5Vide TRIPS Art. 30. Os Membros poderdo conceder excegdes limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que elas ndo conflitem de
forma néo razodvel com sua exploracé@o normal e ndo prejudiquem de forma néo razodvel os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses

legitimos de terceiros.



paises-membros a incorporacéo legal de mecanismos nor-
mativos de excecdo aos direitos patentdrios, que possibilitem,
em algumas situagdes extravagantes, a utilizacdo ndo auto-
rizada de tecnologias protegidas por patentes que ainda ndo
ingressaram em dominio publico.

E sob esta toada, & luz de um balanceamento entre dispares
interesses constitucionais,® o Brasil adotou em sua legislacao
especial — Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279 de 1996)
— o chamado ‘uso livre” patentdrio (artigo 43 e incisos),” i.e.,
um taxativo rol compreendendo 07 (sete) diferentes hipdteses
de ‘utilizagdes livres’ de patentes, ou seja, independentemen-
te de autorizacdo do titular e, ainda, a despeito dos direitos
previstos pelo art. 42.

Dada sua natureza de regra excepcional, conforme (i) assim
estabelecido pelo TRIPs, (ii) confirmado pela prépria OMC?
e (i) reconhecido pela jurisprudéncia patria,? extrai-se — por
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consectdrio — que cada dessas sete hipéteses deve ser in-
terpretada estritissimamente (“Exceptiones sunt strictissimae
interpretationis”), e portanto, jamais através de uma andlise
extensiva/ampliativa, mas sim em conformidade com o enun-
ciado normativo.'®

E para que uma determinada situacéo fatica seja albergada
por alguma dessas excepcionais hipéteses previstas no artigo
43 da Lei n® 9.279/96 (hdbeis a convalidar o caréter ilicito de
uma utilizacGo ndo autorizada de patente), devem se fazer
presentes, necessariamente, todas as condicdes circunstan-
ciais, finalisticas e temporais estabelecidas pelo legislador
quando da elaboracao do texto legal.

Neste sentido, o presente artigo se propde a realizar uma
andlise juridica acerca da hipétese prevista no inciso VIl no
artigo 43 da Lei n® 9.279/96 (conhecida como “Excecéo Bo-
lar” ou “Excecdo Bolar-Roche”), fruto de uma preocupacéao

SBARBOSA, Denis B. & BARBOSA, Pedro M. O Cédigo da Propriedade Industrial Conforme os Tribunais, vol. 1. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2018. p. 587.
7Lein® 9.279/96. Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica: | - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, em cardter privado e sem finalidade
comercial, desde que néo acarretem prejuizo ao interesse econémico do titular da patente; Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade
experimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou tecnolégicas; Ill - & preparacéo de medicamento de acordo com prescricdo médica para casos
individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim preparado; IV - a produto fabricado de acordo com patente de processo ou
de produto que tiver sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento; V - a terceiros que, no caso de patentes
relacionadas com matéria viva, utilizem, sem finalidade econémica, o produto patenteado como fonte inicial de variagdo ou propagacdo para obter outros
produtos; VI - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem, ponham em circulacdo ou comercializem um produto patenteado
que haja sido introduzido licitamente no comércio pelo detentor da patente ou por detentor de licenca, desde que o produto patenteado néo seja utilizado para
multiplicacdo ou propagacdo comercial da matéria viva em causa; VIl - aos atos praticados por terceiros néo autorizados, relacionados & invencéo protegida
por patente, destinados exclusivamente & producéo de informacées, dados e resultados de testes, visando & obtencéo do registro de comercializacdo, no Brasil
ou em outro pafs, para a exploracdo e comercializagdo do produto objeto da patente, apéds a expiracdo dos prazos estipulados no art. 40.

8Quando provocado a se pronunciar sobre a legalidade de alguns dispositivos contidos na Lei de Patentes do Canadd (WT/DS114/R, 17 March 2000 — Canada
— Pharmaceutical Patents, traducéo livre), o Orgéio de Solucdo de Controvérsias da OMC destacou que a amplitude das excecdes indicadas pelo artigo 30 do
TRIPs deve ser analisada e tratada restritivamente: “7.30. The Panel agreed with the EC that, as used in this context, the word “limited” has a narrower connotation
than the rather broad definitions cited by Canada. Although the word itself can have both broad and narrow definitions, the narrower being indicated by examples
such as “a mail train taking only a limited number of passengers”, the narrower definition is the more appropriate when the word “limited” is used as part of the
phrase “limited exception”. The word “exception” by itself connotes a limited derogation, one that does not undercut the body of rules from which it is made. When
a treaty uses the term “limited exception”, the word “limited” must be given a meaning separate from the limitation implicit in the word “exception” itself. The term
“limited exception” must therefore be read to connote a narrow exception - one which makes only a small diminution of the rights in question”.

?AC n. 1044177-96.2018.8.26.0100, TJSP, 1 Cémara Reservada de Direito Empresarial, Rel. Des. Cesar Ciampolini, j. 03/10/2018; AC n. 1003161-
65.2018.8.26.0100, TJSP, 2° Cémara Reservada de Direito Empresarial, Rel. Des. Mauricio Pessoaq, j. 27/08/2018; Processo n. 0206982-33.2006.8.26.0100,
TJSP, 2¢ Céamara de Direito Privado, Rel. Des. José Carlos Ferreira Alves, . 22/11/2016; Al n. 0047914-85.2008.8.26.0000, TJSP, 10 Cémara de Direito
Privado, Rel. Des. Mauricio Vidigal, j. 04/08/2009; AC n. 70022351928, TJRS, 10° Cémara Civel, Rel. Des. Paulo Anténio Kretzmann, j. 27/03/2008.

1Sem embargo, séo dignas de mencéo posicdes doutrindrias em sentido contrdrio, tais como as de Frederick Abbott [1]e do saudoso prof. Denis Borges
Barbosa [2]: [1]“The common meaning of “limited” is that the subject matter is bounded by constraints. Standing alone, the term “limited” does not indicate that the
established boundaries should be narrow”. ABBOTT, Frederick M. Compulsory Licensing for Public Health Needs: The TRIPS Agenda at the WTO after the Doha
Declaration on Public Health, 2002. p. 34-35 (traducdo livre); [2] “Tratando-se de restricoes a uma norma excepcional, como é a das patentes, as limitagées sGo
interpretadas extensamente, ou melhor, com toda a dimensdo necessdria para implementar os interesses que pretendem tutelar”. BARBOSA, Denis Borges. Op.

Cit. p. 1541.
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governamental'' em permitir a rdpida entrada no mercado
de alternativas a produtos patenteados (apds a expiracéo
das respectivas patentes), cujo ingresso dependa de licenca
sanitéria'? para comercializagéo, tais como medicamentos
farmacéuticos e defensivos agricolas.

Tal preocupacéo adveio da elevada burocracia envolvendo
a obtencdo dessas licencas perante autarquias e érgéos puU-
blicos (o processo administrativo pode levar anos), de modo
que ao permitir que agentes econémicos realizem testes de
eficcia ainda durante a vigéncia da patente, eleva-se a “efi-
cécia do sistema de patentes em assegurar um aumento da
competitividade dindmica”."

Mesmo porque, do contrdrio, caso os agentes econdmicos
somente pudessem realizar tais testes apds expirada a paten-
te (cujo prazo minimo de vigéncia, salienta-se, j& nédo é des-
prezivel¥), essa longa espera de regularizacdo comercial im-
pediria o ingresso imediato de novos produtos ao mercado, '
prolongando-se indevidamente por meses — quigd anos — a
exploracéo exclusiva do titular e, como consequéncia natural
da auséncia de competicdo, prejudicando o consumidor com
poucas opcdes de oferta e precos superiores.

E no caso especifico da seara farmacéutica, por exemplo,
cuja demanda é sempre elevada e pressupde urgéncia, os
impactos de se ‘congelar’ burocraticamente a concorréncia
seriam ainda mais graves ndo apenas & populacdo, que se
veria por mais fempo ‘refém’ de férmacos a maiores custos,
mas também aos cofres do préprio Estado, a quem incumbe o
dever constitucional'® de prover satde publica de qualidade.

3 » Excecao bolar: origem e difusao

Para que se tenha uma compreensdo acurada acerca da hi-
pétese de ‘uso livre’ prevista no inciso VIl do artigo 43 da Lei

n® 9.279/96 (a Unica que originariamente ndo integrava o
rol), bem como de sua aplicabilidade pratica no Brasil, faz-se
mister observar a origem e relevéincia desta regra de excecéo
no cendrio internacional, bem como as razées que fomenta-
ram sua rapida difuséo.

O nome “Bolar Exemption” (ou Excecdo Bolar) surgiu em re-
feréncia a um paradigmético caso judicial ocorrido nos EUA
em 1984, envolvendo uma disputa patentdria (na drea far-
macéutica) entre as empresas Roche Products, Inc. e Bolar
Pharmaceutical Co. Inc., em que a segunda buscava aprova-
cGo sanitéria de remédio que constitufa equivalente terapéu-
tico do fdrmaco Dalmane®, de titularidade da primeira, cujo
principio ativo (flurazepam) era protegido por patente.!”

Ressalte-se que embora qualquer pessoa e/ou empresa pos-
sa explorar uma determinada tecnologia depois de expirada
sua patente,'® no caso especifico da indUstria farmacéutica,
para que um medicamento genérico seja produzido e comer-
cializado, o seu fabricante deve, antes, comprovar junto &
Agéncia de regulacdo sanitaria do pafs, a eficécia e seguran-
ca do produto que pretende lancar. '’

Sabedora de que o sucesso comercial de um medicamento
genérico estd infrinsecamente relacionado & rapidez com que
este é lancado, a Bolar Pharmaceutical buscou rapidamente
a aprovacdo de seu férmaco, valendo-se, inclusive, de testes
clinicos realizados originariomente pela Roche,?° de modo
a acelerar a entrada de seu produto no mercado, tdo logo
expirasse a patente referente ao flurazepam.

Na ocasido, ainda na vigéncia da patente, a Bolar Pharma-
ceutical importou de um fabricante estrangeiro, em meados
de 1983, cinco quilos deste principio ativo (flurazepam) com
o objetivo exclusivo de obter dados experimentais — de esta-
bilidade, taxas de dissolucdo, estudos de bioequivaléncia e
soro sanguineo — e assim submeter seu pedido de registro

O inciso VIl do artigo 43 da LPI (“Excecdo Bolar”) adveio a partir da edicdo — por parte do Executivo (Presidéncia do Sr. Fernando Henrique Cardoso) — da
Medida Proviséria n. 2.105-15/2001 que, em 14.02.2001, foi convalidada e convolada na Lei n. 10.196/2001.

2.0 registro de medicamento é o ato por meio do qual a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) autoriza a sua comercializacéo, mediante a
avaliagéo do cumprimento de caréter juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada com sua eficacia, seguranca e qualidade destes produtos. Registro
de Medicamentos Genéricos, Novos e Similares: Tecnologia Farmacéutica. Portal da ANVISA. 7¢ Ed. Brasilia: 2018. p. 02.

13 BARBOSA, Denis B. & BARBOSA, Pedro M. Op. Cit. p. 612.

4 Lein® 9.279/96. Art. 40, Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia néo serd inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de
modelo de utilidade, a contar da data de concesséo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia
judicial comprovada ou por motivo de forca maior.

15 “The basic idea behind the Bolar exemption is to create conditions so that generic drug manufacturers can introduce their products immediately after the patent
on a drug lapses”. ORTIZ-MELENDEZ, Ricardo & ROFFE, Pedro. Intellectual Property and Sustainable Development: Development Agendas in a Changing World.
Cheltenham: Edward Elgar Publishing Limited., 2009. p. 109 (traducao livre).

16 CRFB. Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem & reducéo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acées e servicos para sua promogéao, protecéo e recuperacéo.

7 Vide < https://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/F2/733/858/459501/ >. Acesso em 10.08.2019.

18 “Alei positiva considera o direito do inventor como uma propriedade tempordria e resolGvel garantida pela concesséo da patente, que assegura ao inventor o
direito de explorar a invenc@o, de modo exclusivo, durante certo prazo, considerado suficiente para lhe permitir que tire de sua criagdo os proveitos materiais que
possa proporcionar; findo esse prazo, a invencéo cai no dominio publico, podendo, desde entdo, ser livremente usada e explorada. Assim se conciliam, de modo
justo e equitativo, os direitos do inventor sobre a sua obra e os interesses da coletividade relativos & utilizacgo das invengdes”. CERQUEIRA, Jodo da Gama.
Tratado da Propriedade Industrial, Tomo |, Vol. I, Parte I, 3¢ Ed., atualizada por Denis B. Barbosa e Newton Silveira. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. p. 201.
' No caso do BR, vide Art. 12 caput da Lei n. 6.360/76.

20 ABRANTES, Antonio Carlos S. de. In: BARBOSA, Denis Borges. Op. Cit. p. 1557.



junto & Food and Drug Administration — FDA,?" agéncia norte
-americana de vigilncia sanitdria.

Acontece que a resposta da Roche foi imediata e, por enten-
der que ali havia violagdo aos seus direitos de propriedade
sobre a patente US 3,299,053, a farmacéutica judicializou o
caso com o objetivo de impedir a Bolar Pharmaceutical de
continuar utilizando o flurazepam durante o periodo de vi-
géncia de sua patente, independentemente do propésito ou
destinacéo de uso por ela alegado.

Em uma decisdo sensivel e complexa, embora a Corte Ame-
ricana tenha reconhecido que a utilizagéo do principio ativo
flurazepam por parte da Bolar Pharmaceutical se devia a testes
sanitdrios com o infuito de tdo somente comercializar seu pro-
duto genérico apés a expiracdo da patente da Roche, o Tribu-
nal consignou, contudo, que tal situacéo de excegdo ndo es-
tava até entdo prevista e amparada na legislacdo americana,
e que por essa razdo a lei deveria ser revista pelo Congresso
para incorporar a hipétese — o que, de fato, veio a ocorrer a
posteriori, ficando ela conhecida como Excecdo Bolar. 22

Este leading case serviu como referéncia para que vdrios pai-
ses passassem a incorporar em suas legislacdes internas, me-
canismos de excecdo capazes de proteger a utilizacdo mera-
mente experimental de patentes por terceiros ndo autorizados
(cujo objetivo seja a obtencado de registro de comércio), ainda
que com natureza e escopo variados.?

Nos Estados Unidos mesmo, por exemplo, adveio logo em
seguida o Hatch-Waxman Act (1984) que, ndo obstante ga-
rantir aos titulares de patente uma extensdo do perfodo de
vigéncia de seus inventos ante o excessivo tempo para a ob-
tencdo de registro de comércio, dispensou as empresas de
genérico de realizar as mesmas experimentacées antes feitas
por esses fitulares (dos fdrmacos de referéncia), bastando a
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elas o atendimento as exigéncias de estabilidade e bioequiva-
|&ncia, cujos testes passavam a ser permitidos. 2*

Embora com algumas particularidades e, a depender do pais,
com um grau de protecdo mais ou menos abrangente, a exce-
¢Go bolar foi subsequentemente sendo incorporada em diver-
sos Estados, tais como Canadd, México, Japao, Israel, Ching,
india, Singapura, Malésia, Tailéndia, Unido Europeia, Austrd-
lia, Nova Zeléndia, Chile, Colémbia, Uruguai, entre outros. 2°

No caso do Brasil, essa regra excepcional de “uso livre”
adveio a partir da edicdo da Medida Proviséria n. 2.105-
15/2001 (proposta pelo entéo Presidente Fernando Henrique
Cardoso) que, em 14 de fevereiro do ano de 2001, foi con-
validada e convolada na Lei n® 10.196/2001,% responsavel
por — entre outras coisas — acrescer ao rol do artigo 43 da
LPI, uma sétima hipétese de excecdo para a utilizacdo néo
autorizada de patente ainda vigente.

4 » Aplicacao no Brasil: condicoes
finalistica e temporal

O artigo 43, inciso VIl da Lei de Propriedade Industrial (“Ex-
cecdo Bolar’) dispée que os direitos assegurados aos titulares
de patente de impedir a exploracéo nédo autorizada de seus
inventos ndo se aplicam “aos atos praticados por terceiros
ndo autorizados, relacionados & invencdo protegida por pa-
tente, destinados exclusivamente & producéo de informacées,
dados e resultados de testes, visando & obtengéo do registro
de comercializagdo, no Brasil ou em outro pafs, para a explo-
racdo e comercializacdo do produto objeto da patente, apds a
expiracdo dos prazos estipulados no art. 40”.

Nota-se prima facie que, em termos redacionais, houve uma
preocupacéo por parte do legislador em restringir considera-

21 Vide < https://www.fda.gov >. Acesso em 10.08.2019.

22 Vide < https://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/F2/733/858/459501/ >. Acesso em 10.08.2019.

2 TRIDICO, Anthony, JACOBSTEIN, Jeffrey & WALL, Leythem. Faciliting generic drug manufacturing: Bolar exemptions worldwide. Artigo publicado em junho,
2014. Vide: < https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2014/03/article_0004.htm| >. Acesso em 10.08.2019.

24 ABRANTES, Antonio Carlos S. de. In: BARBOSA, Denis Borges. Op. Cit. p. 1557.

25 TRIDICO, Anthony, JACOBSTEIN, Jeffrey & WALL, Leythem. Op. Cit.

%Vide < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/LEIS_2001/L10196.htm >. Acesso em 10.08.2019.
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velmente tal hipétese de ‘uso livre’, condicionando sua apli-
cabilidade a duas circunsténcias extremamente especificas:
uma de natureza finalistica e outra temporal.

Com efeito, a utilizacdo — por terceiros ndo autorizados —
deve se dar exclusivamente para fins de producéo de infor-
macdes e dados necessdrios & obtencGo de um registro de
comércio (condic@o finalistica), e sob o compromisso de que
o utente somente explorard o produto objeto de patente apds
sua devida expiracdo (condicdo temporal).

E ndo poderia ser diferente, afinal, a excecdo bolar estabe-
lece certos padrées concorrenciais de mercado, tornando o
ambiente pré-competitivo ? (o que, na drea da sadde, possui
especial relevo) e leal, de modo que se utilizar da regra para
fins escusos significaria nGo apenas violar os direitos de pro-
priedade de um titular de patente, como efetivamente obter
uma vantagem indevida em meio & concorréncia.

Em relacéo & condicéo finalistica, o enunciado do dispositivo
— que, ndo & toa, compreende o advérbio de exclusdo “exclu-
sivamente” — é bastante claro ao estabelecer que o uso é res-
trito a um Unico propésito: produzir dados e informacées (uso
experimental) necessdrios & obtencéo do registro de comércio.
Nada mais, nada menos.

Extrai-se como coroldrio, portanto, que toda e qualquer utiliza-
¢Go néo voltada especificamente a este propdsito regulatério,
ndo estd salvaguardada pela excecdo bolar, especialmente
dada sua natureza de regra de excecéo (cuja andlise, como
visto, pressupde adstricdo ao enunciado normativo). Mas, afi-
nal, quais seriam as formas mais eficientes de avaliar a inten-
¢éo do agente?

Um elemento fético preponderante para fins de afericdo quan-
to & idoneidade desta utilizacdo ndo autorizada por parte de
terceiro, estd diretamente relacionado & quantidade de mate-
rial por ele fabricado e/ou importado, mesmo porque néo lhe
é permitido manter em estoque quantidade acima do necessd-
rio para a producédo dos referidos dados técnicos.

A titulo de exemplificagdo, suponhamos que um determinado
agente econdmico X tenha obtido toneladas e mais toneladas do
principio ativo Y, que é protegido por uma patente em vias de ex-
pirar (de fitularidade de Z), alegando que sua aquisicdo se deveu
a fins meramente experimentais, visando a obtenc@o do registro.

Ao manter em estoque uma quantidade muito superior ao ne-
cessdrio para o seu propdsito regulatério, o agente econémico

X néo apenas viola os direitos patentdrios de Z, como efeti-
vamente obtém uma desleal vantagem mercadolégica frente
aos seus concorrentes, na medida que, t@o breve expirada a
patente, ele possivelmente |d terd producdo suficiente para
pronta entrega em todo pais — e vale lembrar, o sucesso co-
mercial de um genérico vem pari passu & rapidez com que
este é lancado.

Outro fator importante para indicar se o agente econémico
estd cumprindo — ou néo — com a condicéo finalistica da regra
de excecdo é, uma vez obtido o registro de comércio, que
aquele ndo mantenha mais em estoque o produto patenteado.

E neste ponto, embora néo seja algo imperioso, uma interes-
sante medida que pode ser empregada pelo terceiro utente da
tecnologia protegida, inclusive como demonstracdo de trans-
paréncia e boa-fé na conducdo de seus testes experimentais, é
a de organizar, embalar e separar os produtos protegidos (que
ndo podem ser usados para outros fins, que ndo o da obten-
¢Go do certificado sanitério — ou de outra hipétese abarcada
pelo rol do artigo 43) dos demais, que efetivamente estdo des-
tinados & distribuicdo/comercializacao.

Ainda, é relevante destacar que este requisito finalistico diz
respeito aos fins experimentais visando obter o registro de
comércio, e ndo & obtencdo do registro em si, mesmo por-
que os resultados produzidos e testados pelo agente podem
ndo ser bem sucedidos ao fim, fazendo com o mesmo desista
de lancar seu produto ao mercado — e tornando, por ébvio,
desnecessdria a obtencdo da referida autorizacédo sanitdria.
Ou seja, ndo se é obrigado a efetivamente requerer o registro
apds a realizagdo dos testes.

Neste sentido, alids, cumpre mencionar o paradigmdtico caso
Merck KGaA v. Integra Lifesciences, Ltd., 545 U.S. 193 (2005),
analisado e decidido pela Suprema Corte dos Estados Uni-
dos que, ao mensurar a extensdo da protecdo bolar sob a
perspectiva de sua condicdo finalistica, consignou que a nédo
submissdo de pedido de registro & FDA néo possui — per se —
o conddo de afastar o aspecto puramente experimental dos
testes realizados sob esta finalidade.?®

Por sua vez, no que concerne & condicdo temporal, o enun-
ciado do inciso VIl é igualmente didatico ao determinar como
requisito a tal ‘uso livre’, que a exploracdo e comercializa-
¢Go do produto objeto da patente (ou que se utilize dessa
tecnologia protegida) somente ocorra “apés a expiracéo dos
prazos estipulados no art. 40", i.e., com o final da vigéncia
patentdria.?’

27 “The Bolar exception has clear pro-competitive effects, which are of particular importance in the area of public health. Since the exclusive rights of the patent
owner are not affected during the patent term, its incorporation into patent regimes (or other relevant legislation) is amply justified”. Vide:

< https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/03/RP66 The-Bolar-Exception EN1.pdf >. Acesso em 10.08.2019 (traducdo livre).

26 CARVALHO, Nuno Pires de. The TRIPS Regime of Patents and Test Data, 5% ed. Wolters Kluwer 2017. ref. 825 (Merck, id., at 207).

2?Em caso de abreviac@o no prazo de vigéncia da patente, todavia, destaca-se: “a decisdo da OMC no caso Canadd néo restringe os atos livres desta limitagéo
& hipétese de extingdo da patente ao fim do seu prazo normal. Por ébvio que se a titularidade pertinente tiver seu prazo abreviado (caducidade, falta de pag-
amento ou reconhecimento de nulidade), ndo sé a liberdade deste inciso VI, mas qualquer outro ato torna-se licito”. BARBOSA, Denis B. & BARBOSA, Pedro

M. Op. Cit. p. 614.



Outrossim, enquanto viger a protecdo, tal produto (objeto
de patente) adquirido pelo agente econémico jamais poderd
ser comercializado, ou sequer ofertado no mercado, o que
consequentemente inclui o proibitivo — por parte do agente
— de anuncid-lo em jornais (impressos ou digitais), sites, lojas
fisicas, etc.

Quaisquer desses atos que eventualmente venham a ser pra-
ticados pelo terceiro — durante a vigéncia da patente — afas-
tarGo a incidéncia da chamada excegéo bolar e, por con-
seguinte, sujeitar@o o responsével a responder judicialmente
por violacdo aos direitos de propriedade do fitular da paten-
te, tanto no &mbito civel *° quanto na esfera criminal.®’

Ocorre que as legislacdes industrial e de vigiléncia sanitéria
sdo independentes (tal como os papéis exercidos por INPI *2e
ANVISA33) e, uma vez obtido o registro de comercializacéo, a
Lei n°® 6.360/76 (Lei de Vigilancia Sanitaria — LVS) estabelece
uma série de obrigacdes legais para que o agente econd-
mico obtentor desse registro possa, ao final do perfodo de
validade, obter a revalidacéo do mesmo, evitando assim sua
caducidade. 3

E desde o ano de 2017, com o advento da Lei n® 13.411/16,
foi acrescentada & LVS uma obrigacdo de natureza comer-
cial para o caso de medicamentos, cujos impactos prdticos
poderdo afetar direitos de propriedade industrial dos titula-
res de patentes, ou ao menos ocasionar um cendrio de risco
para estes.
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Neste sentido, para melhor compreensdo, transcreve-se o re-
céme-incluido pardgrafo 8°, inciso Il, do art. 12 da LVS:

88°. Nao serd revalidado o registro: (...) Il — do medi-
camento que ndo tenha sido comercializado durante
pelo menos o tempo correspondente aos dois tercos
finais do perfodo de validade do registro expirado.

Observa-se que o recente dispositivo impds uma condicdo
prética — a de comercializacdo do produto por um periodo
minimo — para a revalidacé@o do registro comercial de me-
dicamentos, determinando aos respectivos obtentores que o
produto aprovado seja comercializado a partir do 20° més
apos a obtencdo da aludida aprovacdo (1/3 do quinguénio,
portanto).

A questdo é: e quando for produto protegido por patente, e
a obtencéo do registro se der por um terceiro ndo autorizado
a explorar o invento até o fim do periodo de sua vigéncia (tal
como no caso da excecdo aqui tratada — art. 43, inciso VIl da
LPI)? Como respeitar a condicao temporal da excecéo bolar
e ao mesmo tempo cumprir com a nova exigéncia comercial

determinada pela Lei n® 6.360/767

Para exemplificar, suponha-se que o agente econémico X te-
nha obtido o registro sanitdrio para comercializar o seu far-
maco genérico no dia 1° de margo de 2020, cujo principio
ativo é protegido pela patente Y (de titularidade de Z) que
somente expiraré a partir do dia 1° de agosto de 2022.

30Lein® 9.279/96 (LPI). Art. 209. Fica ressalvado ao prejudicado o direito de haver perdas e danos em ressarcimento de prejuizos causados por atos de violagéo
de direitos de propriedade industrial e atos de concorréncia desleal ndo previstos nesta Lei, tendentes a prejudicar a reputacéo ou os negécios alheios, a criar
confus@o entre estabelecimentos comerciais, industriais ou prestadores de servico, ou entre os produtos e servicos postos no comércio.

STLPI. Art. 184. Comete crime contra patente de invencdo ou de modelo de utilidade quem: | - exporta, vende, expde ou oferece & venda, tem em estoque,
oculta ou recebe, para utilizacdo com fins econémicos, produto fabricado com violag@o de patente de invencdo ou de modelo de utilidade, ou obtido por meio
ou processo patenteado.

32 Lei n® 5.648/70. Art. 2° O INPI tem por finalidade principal executar, no @mbito nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a
sua funcdo social, econdmica, juridica e técnica, bem como pronunciar-se quanto & conveniéncia de assinatura, ratificacéo e dendncia de convencées, tratados,
convénios e acordos sobre propriedade industrial.

3 Lei n® 9.782/99. Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da satde da populagdo, por intermédio do controle sanitério da
producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos & vigiléncia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

34Lei n® 6.360/76. Art. 12, § 7° - Serd declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidac@o néo tenha sido solicitada no prazo referido no § 6°
deste artigo.

35 Lein® 6.360/76. Art. 12, § 6° - Arevalidacéo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do 0ltimo ano do quinquénio de validade, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de decisGo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término daquela.

3Vide Lei n° 6.360/76. Art. 12, § 7°.
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De acordo com a Lei n® 6.360/76, este registro comercial ob-
tido seré vdlido somente até o dia 1° de marco de 2025 (fim
do quinquénio) e sua revalidacdo — nos termos do art. 12,
paragrafo 6° — deverd ser requerida pelo obtentor (agente
econdmico X) entre os meses de marco e agosto de 2024,3°
sob o risco de ser declarada a caducidade da autorizacéo
anferiormente concedida.3¢

Todavia, tomando-se por base o novo dispositivo da legisla-
¢Go sanitdria (art. 12, pardgrafo 8%, inciso Il), para conseguir
revalidar o registro de comercializagéo, o agente X também
precisard comercializar seu genérico a partir do dia 1° de
novembro de 2021, o que, na prdtica, implica dizer que seria
necessdario infringir a patente Y por um periodo de 09 (nove)
meses, violando-se, assim, a condicdo temporal disposta na
excecdo bolar (art. 43, inciso VII da LPI).

Nessas situagdes, cria-se, portanto, uma situagdo anémala de
mercado, cuja solucdo nédo parece ser simples, mesmo porque

a ANVISA ndo possui competéncia institucional para adentrar
|37

em aspectos relacionados & propriedade industrial®” e tam-
pouco possui informacdes técnicas acerca dos principios ativos

que estdo protegidos por patentes ainda vigentes.?®

Outrossim, talvez a ideia de uma medida regulamentadora
a ser conjuntamente elaborada por INPI e ANVISA possa ser
uma solucéo eficaz para a celeuma, tal como jé o fizeram as
entidades no momento em que se buscou definir os limites
de atuacdo da agéncia sanitdria no tocante & questdo da
anuéncia prévia,®” que, a exemplo da excecdo bolar, tam-
bém foi incorporada & LPI a partir da promulgacéo da Lei
n® 10.196/2001.

Naquela oportunidade, apés anos de discussdes sobre como
deveria se dar a aplicacdo do art. 229-C da Lei n® 9.279/96,
foi firmada a Portaria Conjunta INPI/ANVISA n. 01/2017 que
— ao disciplinar o instituto da anuéncia prévia — estabeleceu
que embora pudesse a ANVISA realizar a andlise dos critérios
de patenteabilidade dos pedidos de patente, este relatério
ndo vincularia a decisédo técnica de mérito do INPI.

Destarte, uma acdo coordenada dessas autarquias, tal como
uma portaria interministerial, poderia ser uma via adequada
para harmonizar os interesses dos titulares e dos agentes
econdmicos pretensos a comercializar o genérico, evitando
um descumprimento & exigéncia temporal contida na exce-

céo bolar, e ao mesmo tempo garantindo a ndo caducidade
do registro de comércio obtido pelo agente.

Poderia restar estabelecido, por exemplo, que qualquer regis-
tro sanitdrio concedido a terceiro ndo autorizado (valendo-se
da regra de excecdo do art. 43, inciso VIl da LPI), antes de
expirado o prazo de vigéncia da patente de referéncia, ficaria
com os efeitos suspensos até que houvesse o decurso de pra-
zo da protecdo patentdria.

Assim, o registro obtido pelo agente econémico interessa-
do em comercializar o genérico ainda néo estaria sujeito das
regras de revalidacdo, o que lhe evitaria a eventual ‘obri-
gatoriedade’ de comercializar um produto protegido apenas
para fins de renovar sua autorizacdo. Ao mesmo tempo, isso
seria uma garantia ao titular da patente de que, estando tal
registro sanitdrio com efeitos suspensos, o produto genérico
ndo poderd entrar no mercado antes de expirada a patente.

Seja como for, a verdade é que, enquanto nenhuma medida
solucionadora é adotada neste sentido, o cendrio é enubla-
do aos agentes econdmicos pretensos a langar o genérico e,
ainda que haja pressa por parte destes em disponibilizar o
quanto antes o produto (objetivando alcancar maior parcela
de market share), talvez seja estrategicamente prudente so-
mente submeter pedidos de registro sanitdrio junto & ANVISA
préoximo ao prazo da patente de referéncia expirar.

5 ¢« Conclusao

Conforme visto, a excecdo bolar (art. 43, inciso VIl da LPI)
adveio como um mecanismo de excecdo & regra do direito de
exclusividade de patente, impedindo que a elevada burocracia
para obtencdo de um registro de comercializacdo obstruisse a
rédpida entrada no mercado de novas alternativas a produtos
cujo prazo de vigéncia patentdria tenha recém expirado.

Ao permitir aos agentes econdmicos a realizacdo de testes de
efic4cia sobre produto patenteado ainda durante a vigéncia
da patente, tal hipétese de ‘uso livre’ ndo apenas elevou a
efic4cia do sistema de patentes como um todo, como nota-
damente solidificou o dinamismo competitivo na drea.

Como toda regra de excecdo, todavia, seu alcance é limitado
por duas condicdes essenciais e obrigatérias, sendo uma de
natureza finalistica e outra temporal. Com efeito, tal utilizacdo

3Vide Lei n® 6.360/76. Art. 12, § 7°.

37“Um registro de comercializagao, & falta de qualquer vedacéao legal e na presenca de autorizacdo administrativa para tanto, pode ser concedido a despeito da
vigéncia de qualquer patente. Néo é pertinente ao minus das agéncias reguladoras ou érgdos publicos (distintos do INPI) saber se hd a vigéncia de um direito de

exclusividade”. BARBOSA, Denis B. & Pedro M. Op. Cit. p. 614. E vide:

38No caso dos EUA, por exemplo, desde o advento do Hatch-Waxman Act, passou-se a exigir da Food and Drug Administration (FDA), a publicacéo do Approved
Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations (ou simplesmente “Orange Book”), onde ndo apenas constam informacées de seguranca e eficacia dos
produtos, como também sdo listadas as respectivas patentes de referéncia. Vide: < https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/approved-drug
-products-therapeutic-equivalence-evaluations-orange-book >. Acesso em 10.08.2019.

37 LPI. Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sani-

taria — ANVISA.



— por terceiros ndo autorizados — deve se dar exclusivamente
para fins de producdo de informacées e dados & obtencéo de
um registro de comércio (condicéo finalistica), e sob o com-
promisso de que o utente somente explorard o produto objeto
de patente apés sua devida expiracdo (condic@o temporal).

Mesmo porque, trata-se de uma regra que estabelece cer-
tos padrdes concorrenciais de mercado, tornando o ambiente
pré-competitivo e leal, de modo que se utilizar da regra para
fins escusos significaria ndo apenas violar os direitos de pro-
priedade de um ftitular de patente, como efetivamente obter
uma vantagem indevida em meio & concorréncia.

Em relagcdo & condicéo finalistica, um crivo interessante de
afericdo quanto & idoneidade desta utilizagdo néo autorizada
por parte de terceiro, estd diretamente relacionado & quanti-
dade de material por ele fabricado e/ou importado, mesmo
porque ndo lhe é permitido legalmente manter em estoque
quantidade acima do necessério para a producéo dos referi-
dos dados técnicos.

Quanto & condic@o temporal, é importante destacar que tal
produto (objeto de patente) adquirido pelo agente econémico,
durante a vigéncia da patente, jamais poderd ser comercia-
lizado, ou sequer ofertado no mercado, o que consequente-
mente inclui o proibitivo — por parte do agente — de anuncid-lo
em jornais (impressos ou digitais), sites, lojas fisicas, etc.

Ainda em relacé@o a esta Gltima condicéo, viu-se que desde
2017, a Lei n® 6.360/76 (Lei de Vigiléncia Sanitéria) — de na-
tureza independente & legislacédo industrial — estabeleceu uma
obrigacéo de natureza comercial para que registros de co-
mercializacéo de medicamentos fossem revalidados (art. 12,
88°, inciso Il), gerando uma situacdo anédmala de mercado, e
ocasionando um cendrio de riscos tanto para os beneficidrios
da excecéo bolar, quanto aos titulares de patentes.

Embora uma medida regulamentadora a ser conjuntamente
firmada por INPI e ANVISA possa ser uma solucéo eficaz para
a celeuma, tal como j& o fizeram as entidades no momento
em que se buscou definir os limites de atuagdo da agéncia sa-
nitéria no tocante & questdo da anuéncia prévia, por exemplo,
a verdade é que, por ora, o cendrio é enublado e talvez seja
estrategicamente prudente a esses terceiros — que se valem da
aludida hipétese de ‘uso livre’ do art. 43, inciso VIl — somente
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submeter pedidos de registro sanitdrio préximos ao prazo de
expiracdo da patente de referéncia.

Bibliografia

ABBOTT, Frederick M. Compulsory Licensing for Public
Health Needs: The TRIPS Agenda at the WTO after the Doha
Declaration on Public Health (Quaker United Nations
Office), 2002.

AC n. 1044177-96.2018.8.26.0100, TJSP; AC n.
1003161-65.2018.8.26.0100, TJSP; Processo n.
0206982-33.2006.8.26.0100, TJSP; Al n. 0047914-
85.2008.8.26.0000, TJSP; AC n. 70022351928, TIRS.

Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights (em portugués, Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — ADPIC).

BARBOSA, Denis B. & BARBOSA, Pedro M. O Cédigo da
Propriedade Industrial Conforme os Tribunais, vol. 1. Rio de
Janeiro: Lumen Juris, 2018.

BARBOSA, Denis Borges. Tratado da Propriedade Intelectual:
Patentes, Tomo Il 29 Ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2017.

CARVALHO, Nuno Pires de. The TRIPS Regime of Patents
and Test Data, 5% ed. Wolters Kluwer 2017.

CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da Propriedade
Industrial, Tomo |, Vol. I, Parte Il, 3¢ Ed., atualizada por

Denis B. Barbosa e Newton Silveira. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2010.

CRFB.

Lei n°® 5.648, de 1970 — Cria o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial e d& outras providéncias.

Lei n°® 6.360, de 1976 — Dispée sobre a Vigilancia Sanitéria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes
e Outros Produtos, e dd outras providéncias.

Lei n® 9.279, de 1996 — Regula direitos e obrigacoes
relativos & propriedade industrial.

Lei n° 9.782, de 1999 — Define o Sistema Nacional de

37 Revista da ABPI* n° 165 * Mar/Abr 2020



e Artigo e

38 Revista da ABPI* n° 165 ¢ Mar/Abr 2020

Vigiléncia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e d& outras providéncias.

Lei n® 10.196, de 2001 — Altera e acresce dispositivos & Lei
no 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e
obrigagdes relativos & propriedade industrial, e d4 outras
providéncias.

ORTIZ-MELENDEZ, Ricardo & ROFFE, Pedro. Intellectual
Property and Sustainable Development: Development
Agendas in a Changing World. Glos/Cheltenham: Edward
Elgar Publishing Limited, 2009.

Registro de Medicamentos Genéricos, Novos e Similares:

Tecnologia Farmacéutica. Portal da ANVISA. 7° Ed. Brasilia:

2018.

TRIDICO, Anthony, JACOBSTEIN, Jeffrey & WALL, Leythem.
Faciliting generic drug manufacturing: Bolar exemptions
worldwide. Artigo publicado em junho, 2014.

VASCONCELQOS, Claudio Lins de. Midia e Propriedade
Intelectual: A Crénica de um Modelo em Transformacédo. 2°
Ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010.

WT/DS114/R, 17 March 2000 — Canada — Pharmaceutical
Patents.

<https://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/
F2/733/858/459501/ >. Acesso em 10.08.2019

<https://www.fda.gov >. Acesso em 10.08.2019

<https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2014/03/
article_0004.html >. Acesso em 10.08.2019

<https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/03/
RP66 The-Bolar-Exception ENT.pdf >. Acesso em
10.08.2019

<https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/
approved-drug-products-therapeutic-equivalence-
evaluations-orange-book >. Acesso em 10.08.2019



