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1. BREVE RELATORIO PROCESSUAL.

1. Em 6 de setembro de 2007, a Associagiio Brasileira das Inddstrias de
Medicamentos Genéricos — Pré Genéricos, em representagio enderecada & Secretaria de
Direito Econdmico, noticiou, em suma, que as representadas, valendo-se de alegados abusos
do direito de peticiio, em matéria de propriedade intelectual, buscaram exclusividade na
comercializagio do medicamento “Gemzar”, o qual ¢ indicado para tratamento de cincer e
tem como principio ativo o cloridrato de gencitabina (doravante chamado apenas como
gencitabina). Foi apresentada uma série de agBes ajuizadas pelas representadas, as quais
versavam, dentre outros assuntos, sobre patenteabilidade, atividade inventiva e direito de
exclusividade na comercializagdo do medicamento Gemzar (fls. 1/391).

2. Instaurou-se, em 16 de outubro de 2007, a fim de apurar existéncia de conduta
anticoncorrencial, Averiguagdo Preliminar (fls. 394/9). Notificadas, as representadas
apresentaram defesa, ocasido em que sustentaram ter acionado o Poder Judicidrio apenas para
resguardar direitos de propriedade intelectual assegurados por lei, nos limites do exercicio
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regular do direito de agiio (fls. 420/7). Em seguida as partes apresentaram peti¢Ses ¢ juntaram
documentos relativos s a¢Ges judiciais.

3. Instaurou-se, em 02 de dezembro de 2011, Processo Administrativo para apurar
infrag@io concorrencial passivel de enquadramento nos artigos 21, incisos IV, V, X, e XVI c/c
art. 20, incisos I, IT e IV, ambos da Lei 8.884/94 (fls. 1198/1272).

4. Notificadas da instauragio do Processo Administrativo, as representadas
apresentaram defesa (fls. 1317/62). Preliminarmente, arguiram nulidade do processo por
inobservéncia a ampla defesa, sob o fundamento de que, ao sugerir a instaura¢io do Processo
Administrativo, a nota técnica (fls. 1198/269) nfo indicou as condutas ilicitas que thes foram
imputadas.

5. No mérito, em sintese, sustentaram:

A) Que o pedido de patente, PT 9302434-7, apresentado em 1993 perante o INPI,
reunia todos os requisitos legais para seu-deferimento, sendo que em vdrios outros
paises pedidos idénticos foram deferidos.

B) Nio houve fraude, nem ma-fé, visto que os processos administrativos e
judiciais eram legitimos, possufam base legal e apresentavam chance de éxito.

C) Ainda que presentes as condi¢Ses para a configuragfio do abuso de direito de
peticdio, a representada “ndo possui poder de mercado suficiente para impedir a
atuacdo de seus concorrentes”.

6. Na fase de instru¢iio ocorreram duas audiéncias, uma para oitiva do informante
Otto Licks (f. 1543/5 - degravacfio fls. 1566/6) e outra para a oitiva do informante Victor
Francisco Ferreira (fls. 2613/4).

7. Em 06 de agosto de 2014, a Representada foi instada a apresentar suas alegagdes
finais, que foram protocoladas em 13 de agosto de 2013 (fl. 2703). A Representada apenas
reiterou alguns termos de sua defesa inicial.

8. E o relatério.
2. ANALISE
9. No presente caso, busca-se analisar a pratica de abuso do direito de peti¢do no

Judicidrio ¢ no INPI relacionado a determinados pedidos de patentes que, teoricamente,
envolveriam o firmaco Gencitabina.

10. Ha agdes que foram apresentadas por ambas representadas.

11. Além disto, a Eli Lilly do Brasil Ltda. € subsididria da empresa Eli Lilly and
Company. De acordo com a legislagio antitruste, ambas sdo solidariamente responsdveis por
atos que venham a causar problemas concorrenciais (vide art. 32 da Lei 12.529/11). As
patentes internacionais que se referem ao caso em questfio estio em nome da Eli Lilly and
Company, mas as vendas da Gencitabina no Brasil devem, por uma questdo regulatéria, serem
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feitas pela Eli Lilly do Brasil Lida. Portanto, para critérios de simplifica¢dio, ambas empresas
serdo referidas, muitas vezes, neste processo, apenas como Eli Lilly, jd que seria artificial
pensar em praticas separadas para ambas empresas, considerando o mercado afetado, como
ambas se relacionam e o contexto do presente caso.

2.1. Mercado relevante

2.1.1 Discussoes classicas de Mercado Relevante

12. O mercado relevante € determinado em termos (i) de produtos que ¢ compdem e
(ii) da 4rea geogréfica para qual a venda desses produtos é economicamente vidvel. Cumpre
ressaltar que, conforme entendimento do CADEI, a analise de mercado relevante no controle
repressivo de poder econdmico funciona tdo somente como mecanismo para averiguar se &
adequado, prédtico e razodvel isolar ou fragmentar a drea da atividade econdmica em que a lei
incidird®.

! Por exemplo, Processo Administrativo 08012.007602/2003-11 e Processo Administrativo 08012.008024/1998-
49,

% Nesse sentido, transcrevem-se trechos de voto do Conselheiro Roberto Augusto Castellanos Pleiffer: “Em
hipéteses de infragio & ordem econdmica, o melhor método se baseia no exame de atos passados € nos efeitos ja
experimentados pelo segmento mercadoldgico, ac passo que, em fusdes e aquisigdes, a boa técnica indica um
método direcionado para possiveis e potenciais efeitos no futuro.

(...} Saliente-se, inclusive, a existéncia de corrente doutrindria que defende a tese de que a anélise do mercado
relevante representa, em hipdteses de conduta, elemenio meramente acessério 3 necessidade de se manter a
politica colimada pela Lei Antitruste. Hd casos em que a prépria defini¢do de mercado relevante € dispensada
diante de conduta ou comportamento empresarial obviamente deletério a livre concorréncia e a livre iniciativa. A
andlise de mercado relevante, portanto, funciona tio-somente como um mecanismo para averiguar se € adequado
separar uma drea de atividade econdmica onde a aplicacio das leis antitruste incidird. A esse respeito, confira os
ensinamentos de HARRY FIRST:*Ao determinar se a estrutura da inddsiria ou o comportamenio unilateral
afasta a concorréncia, as definigbes de mercado devem ser iteis na organizagfio da andlise para que esta seja
prética, significante, economicamente sensata e administrdvel em um contexto de processo judicial. No entanto,
a andlise de mercado € subserviente & questdio qualitativa mais ampla que € se a politica estabelecida pela lei foi
violada, e ocasionalmente, a andlise de mercado deve ser dispensada quando o nivel de comportamento
predatdrio é obviamente destrutivo ao processo competitivo. A persisténcia de dominio em uma érea significante
da atividade econdmica pode também garantir a conclusdo através do bom senso, de que o poder estd presente de
uma forma inconsistente com o ideal competitivo, e ¢ interesse piblico requer que ele seja restringido ou
eliminado onde a persisténcia desse dominio € provivel e sua erosfio através do mercado improvével, mesmo que
alguns argumentos tedricos sobre o conceito metafisico de mercado possam ser elaborados para se escapar dessa
responsabilidade. Em outro lugar, as definicBes de mercado devem ser entendidas de maneira andloga & fungio
de andlise da regra da raziio em casos da Secfo 1. Onde ndo € aparente que a estrutura da inddstria ou o
comportamento ¢ consistente ou inconsistente com o ideal competitivo, a andlise de mercado serve como
mecanismo para determinar se € justo, adequado, pratico e economicamente razodvel isolar ou fragmentar uma
drea da atividade econdmica como a édrea onde os objetivos da politica antitruste podem atuar, fazendo
julgamentos, a luz de todos os fatos e circunstiincias da inddstria, sobre se eles estdio realmente atuando’. Assim, a
defini¢io dos mercados relevantes em condutas que infringem a ordem econdmica deve levar em consideragio o
exame dos seus efeitos no segmento economicamente relevante, bem como dos atos ja praticados pelos agentes
econdmicos envolvidos” (Voto do Conselheiro Roberto Augusto Castgllafios Pfeiffer no Processo
Administrativo 08012.008024/1998-49, com destaques do original).
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13. No entanto, a fim de que ndo pairem ddvidas sobre o que serd examinado nos

presentes autos, ¢ de se indicar preliminarmente quais os mercados relevantes que estio em
. = 3

discusso.

14, A metodologia tradicionalmente utilizada por este Conselho® na definigdo do
mercado relevante na dimensio produto para medicamentos de saiide humana, segue o critério
de defini¢do com base na indicagio terapéutica de cada medicamento, comumente, o sistema

de Clasmflcagao Quimica AnatSmica Teraputica (Anatomical Therapeutic Chemical -
ATCY.

15. Com efeito, o ATC classifica os medicamentos segundo a classe/subclasse
anatdmica do medicamento. O sistema ATC apresenta cinco nfveis distintos, sendo que,
quanto maior o nivel, maior o grau de desagregagio: (i) grupo anatdmico — ATC1; (ii) grupo
terap€utico — ATC2; (iii) grupo farmacoldgico — ATC3; (iv) grupo quimico — ATC4; e (v)
principio ativo — ATCS. A principal vantagem do ATC € a possibilidade de rdpido acesso aos
dados estatfsticos de mercado, uma vez que o sistema é mantido pelo IMS (Intercontinental
Marketing Services) para uso comercial.

16. Como a definicdo de mercado relevante leva em consideragfo a especificidade do
produto, tem-se adotado, costumeiramente, o mvel 4 das subclasses anatémicas terapéuticas
(ATC4) como definigio de um mercado relevante.®

17. Através dessa defini¢io € possivel, na maioria dos casos, congregar, em um
mesmo mercado, medicamentos que combatam uma determinada doenca através de uma
1nd10ag:a0 terapéutica similar entre eles’. Além disso, medicamentos de referéncia e seus
genéricos sdo considerados como integrantes de um mesmo mercado. Tal entendimento €
adequado devido a pressio concorrencial que os genéricos exercem sobre os medicamentos de
referéncia.

3 Segundo Hovenkamp “o mercado relevante é o menor mercado para o qual a elasticidade da demanda e da
oferta sdo suficientemente baixas a ponto de que uma firma com 100% desse mercado possa de forma lucrativa
reduzir oferta e aumentar substancialmente os pregos acima do custo marginal [...] é simplesmente outra forma
de dizer que (1) ndo € possivel para os consumidores encontrarem substitutos adequados em resposta ao
aumento de precos; e (2) outras firmas ndo conseguir@o entrar no mercado em questio ou nio poderdo alterar
suas proprias linhas de produgdo para competir com a empresa que aumentou os precos.” (HOVENKAMP,
Herbert. Federal Antitrust Policy: the law of competition and its practice. St. Paul : West Group, 1999, p. 83,
tradugio livre.)

* ACs 08012. 08012.000168/2009-34, 08012.009680/2005-12, 08012.001095/2004-93, 08012.000569/2008-1 1,
08012.005306/2002-03 e outros.

% A Anatomical Classification (AC ou ATC, como indicado no sitio da EphMRA na internet) foi elaborada pela
European Pharmaceutical Marketing Research Association (EphMRA) e é mantida pela EphMRA e pelo
Intercontinental Marketing Services (IMS). A Organizacio Mundial da Satde (OMS) adaptou o sistema as suas
préprias necessidades, dando origem ao Anatomical Therapeutic Chemical system (ATC - OMS). H4 um esforgo
de harmonizagfo das duas classificagGes — que sfo muito similares, mas ndo idénticas. A classificaciio da OMS
e baseada em principios ativos e se destina a propésitos cientificos, e niio comerciais.

8 Ressalte-se, no entanto, que nfo sdo todas as subclasses terapéuticas que chegam até o subnivel ATC4. Desta
forma, algumas subclasses terapguticas sfio segmentadas apenas até o nivel 3, ou seja, dado que quanto maior o
nivel maior a especiﬁcidade daqueles medicamentos classificados, os medicamentos que nio possuem um grau
de especificidade maior séo classificados de forma menos especifica, chegando assim até o ATC3.

7 Destaca-se, contudo, que um determinado medicamento pode ter mais de uma indicagiio terapéutica, e, dessa
forma, estar em mais de uma subclasse terap8utica. /—\
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18. Faz-se mister reconhecer, no entanto, que a classificagiio terapéutica adotada até
agora sofre de algumas imperfei¢des, que jd foram objeto de preocupagio deste Conselho na
andlise de diversos atos de concentragio. Destaca-se, nesse sentido, trecho do Voto do Ex-
Conselheiro Paulo Furquim de Azevedo em voto-vista proferido no Ato de Concentragéio
08012.009680/2005-12 (Aché-Biosintética): “Deve-se ressaltar, no entanto, que a simples
adigcdo da subclasse terapéutica como mercado relevante mostra-se muitas vezes desprovida
de rigor, ocasionando distorcdes de andlise, uma vez que hd casos em que a subclasse
terapéutica envolve produtos destinados a usos distintos e sem possibilidade de substituicdo
entre si, sendo, portanto, muito ampla para fins de delimitacdo de mercado. Em outras
situagdes, porém, a subclasse terapéutica mostrar-se-ia por demais restrita, deixando de
considerar importantes substitutos ao medicamento sob andlise.” (g.n.)

19. Estudo encomendado pela Secretaria de Direito Econ6mico do Ministério da
Justica — SDE, intitulado Procedimentos para a Defini¢io e Andlise Antitruste de Mercados
Relevantes de Medicamentos®, confere uma ideia da complexidade de defini¢io de mercado
relevante no segmento de medicamentos. Tal documento apresenta uma proposta de
metodologia para definir mais precisamente os mercados relevantes no setor de medicamentos
Poara satde humana, concluindo que o ATC4 deveria ser apenas o ponto de partida da an4lise.”

§ Fonte:

htp:/fwww.google.com/furl ?sa=t&ret=j&q=&esre=s&sourcc=web&ed=1&ved=0CCMOQFjA A& url=htip%3A%2
i.gov.br%2Fservices %2FDocumentManagement9p2FFileDownload EZTS ve.asp%3FDocument 1D
F03D%257BODR05865-3160-43C0-8A3B-731B8BD4C441%257D%26ServiceInstUID%3D%257B2E2554E()-
F695-4B62-A40E-4B56390F | 80A%257D&ei=d2s2U0e-
FauyQAHKkrYEI&usg=AFQCNEBnfU NmPGROW Sh1KUDFG9rQa0), acesso em 21 de agosto de 2012.
* No Ato de Concentragiio n°® 08012.009519/2006-20, que analisava a fusio entre Merk e Serono’, a SEAE
utilizou a metodologia de ATC para identificar mercados relevantes. A tinica concentragio verificada pela SEAE
foi na classe ATC3 G3D, informando que tal classe niio possuiria um equivalente em ATC 4. A SDE, por seu
turno, utilizou metodologia diversa, preferindo como ponto de partida para definiciio de mercado relevante uma
combinagiio de duas bases de dados: CID-10 e da auditoria de prescrigio médica INTE, com o objetivo de
identificar os medicamentos efetivamente prescritos pela classe médica para as mesmas patologias objeto da
operagiio. Tal abordagem foi adotada, por unanimidade, pelo Conselho. Mesmo tal metodologia, como se verd a
seguir, por exemplo, quando da defini¢io do mercado de inibidores de bomba dcida, ndo € isenta de criticas. De
todo modo, posteriormente, nos Atos de Concentragio n°® 08012000569/2008-11 entre a Actavis/fHoffann-La
Roche, n® 08012.006724/2008-03, entre a Abbott/Amdipharm e n® 08012.002591/2007-15, entre a
Schering/Akzo essa sistemética foi ora adotada, ora desconsiderada pelo Conselho. Contudo, mesmo naqueles
atos de concentragio que adotaram como mercado relevante a ATC4, as indicagdes terapéuticas, geralmente,
foram consideradas na definigdo de mercado relevante. Destaca-se, nesse sentido, o ato de concentragio
08012.003189/2009-10, entre a Medley e Sanofi-Aventis. O ex-Conselheiro César Mattos, ao comentar a decisiio
sobre mercado relevante neste caso, aduziu:‘(...) nagquele ato de concentragdo (08012.003189/2009-10), as
requerentes apresentaram o estudo “Dimensionamento dos mercados relevantes apds a aquisicio da empresa
Mediley pela Sanofi-Aventis - Adequado & metodologia da SDE - documento de (trabalho
CGCM/DPDE/SDE”, elaborado pelo IMS. O estudo demonstrou que, para aquela operagdo, em qualguer das
duas defini¢des (ATC4 ou metodologia SDE) o mimero de mercados relevantes que suscitavam preocupagdes
concorrenciais ndo se alterava significativamente. Assim, ponderados os custos que representariam a aplicagdo
da metodologia SDE, os resultados do estudo do IMS e, ainda, a posicde majoritariamente adotada na
Jurisprudéncia deste Conselho, considerei que o sistema ATC, nivel 4, seria a melhor definicdo possivel para
aquele ato de concentragdo - mesmo reconhecendo as limita¢des do sistema ATC para efeito de defini¢io de
mercados relevantes.” Nesse mesmo sentido, apontou a anilise do ato de concentraciio n® 08012.002252/2009-
92, entre a Merck & Co., Inc. e Schering-Plough Corporation. No Voto pfoleridy pelo Ex-Conselheiro César
Mattos, adotou-se como mercado relevante a ATC4 apenas depois de terse realizado uma detalhada andlise das
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20. Feitos tais comentérios, passa-se a delimitar o mercado relacionado ao presente
caso. A dentincia diz respeito a existéncia de litigincia estratégica do farmaco cujo composto
€ as vezes referido como “cloridrato de gencitabina™ e 2as vezes apenas “gencitabina”.
Segundo informagOes constantes nos autos, a gencitabina pertence ao ATC4 LOIBO, dos
antimetabdlitos.

21. Além do cendrio do ATC4 acima referido, talvez seja possivel fazer outras
consideragdes relacionadas e especificas & gencitabina (separando-a do ATC4 de forma
conservadora). Tal hipbtese € possivel porque o tratamento do cfincer pressupSe, muitas
vezes, abordagens diferenciadas para cada espécie de cancer. De acordo com Igor Morbeck!!
as principais indicages da gencitabina sfo: carcinoma pulmonar de ndo pequenas células
(CPNPC) localmente avangado ou metastético, cincer de pancreas, cincer de ovério avangado

e recidivado e cincer de mama metastatico.

22. Para o tratamento de algumas espécies de cincer, hd protocolos especificos em
que a gencitabina € essencial como tratamento de primeira e segunda linha. Assim, os vdrios
principios ativos listados no ATC4 LO1BO que podem ser vistos em algumas hipéteses como
ndo indicados ao tratamento de algum céncer especifico, em outras hip6teses podem agir
como medicamentos complementares, utilizado as vezes simultaneamente com a gencitabina,
ou em um tratamento sequencial. Em outras situagdes, todavia, € possivel que apenas alguns

indicages Lerapéuticas de cada produto, por meio de diretrizes de tratamento da classe médica, de informagdes
prestadas por laboratdrios farmac@uticos concorrentes e do INTE. Ato de Concentragiio n® 08012.002252/2009-
92, cujas Requerentes eram Merck & Co., Inc. e Schering-Plough Corporation.

"” No Ato de Concentragdo n° 08700.004123/2012-86, que analisava a fusdo entre Takeda Brasil e Multilab, a
SG utilizou a metodologia diversa para identificar mercados relevante,conforme segue: “Em que pese o
posicionamento das requerentes, novamente um posicionamento mais cuidadoso recomenda que ndo se
compreenda no mesmo mercado dos antihemorroidais, os fdrmacos antivaricosos sistémicos ou tdpicos (ATC4 —
CO5B0 ¢ CO5CO). Estes dltimos ndo sdo substitutos evidentes para os antihemorroidais de use tépico, tendo em
vista que os antihemorroidais sdo utilizados de forma imediata na ferida, como anestésicos, atuando de forma
mais intensa nos ferimentos. Além disto, tais farmacos possuem agentes protetores, de modo a amenizar a
sintomartologia de hemorroidas, atuando diretamente na cicatrizagdo de feridas, diminuicio de coceiras e
prevengdo de infecgdes. Destaca-se, nesse mesmo sentido, informagdes prestadas por outros laboratérios, no
sentido de gue medicamentos de uso tépico ndo seriam substitutos dos sistémicos, sendo, muitas vezes, utilizados
como complementares. Logo, medicamentos constantes na ATC4 CO5C0 ndo seriam concorrentes diretos
dagueles constantes na subclasse CO5AZ. Estando isso estabelecido, do ponto de vista jurisprudencial, a Europa
Jd utilizou a definicdo de antihemorroidais tépicos (C5A, segundo o EphMRA, e niio a nomenclatura da OMS
usada neste caso — CO5A) sem fazer diferenciagdo de medicamentos com e sem corticoide, no caso
Comp/M.4198 — Bayer/Schering, no caso IV/M 1229 — American Home Products / Monsanto. No presente caso,
todavia, do ponto de vista médico, serd mantida, conservadoramente, a separacdo do mercado entre
antihemorroidais sem corticoide na andlise, considerando a utilizac@o especifica deste tipo de medicamento. A
este respeito, determinados estudos mencionam gue supositérios antihemorroidais sem agentes corticoides séo
indicados para situacdes especificas, como para o uso pedidtrico, para o uso obstétrico e para procedimentos
cirdrgicos, o que talvez desse aos medicamentos sem corticoide uma substitutibilidade distinta dos
medicamentos que necessitam de corticoide. Assim, no que diz respeito aos antihemorroidais, serd considerado
um mercado relevante especifico de antihemorroidais sem corticoide (ATC4 CO5A2).”

! Segundo Morbeck “a gencitabina é um antimetabdlito do grupo das pirimidinas capaz de inibir a sintese do
DNA, por meio da inibicdo do DNA polimerase e do ribonucleotideo transferase. Sua atuacdo é na fase S do
ciclo celular. A gencitabina ¢ fosforilada intracelularmente pela cinase deoxitidina para gencitabina
monofosfato, que é posteriormente fosforilada para os metabdlitos ativos gencitabina difosfuto e gencitabina
trifosfato. A gencitabina difosfato inibe a sintese de DNA, inibindo o ribonucleotideo redutase, e a gencitabina
trifosfato €  incorporada  para deniro do DNA e  inibe NA  polimerase”
http:/fwww.revistachymion.com.bi/portal/upload/12043%20n3%20201 | pdf
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dos principios ativos sejam vistos como substitutos (a depender do cincer referido e de sua
gravidade).12 Tais aspectos dificultam a avaliagdo do mercado relevante, ao menos pela
metodologia classica.

23. Por outro lado, hd casos em que a gencitabina € essencial. Por exemplo, no que
diz respeito ao céncer de péncreas, tem-se que tal enfermidade ¢ um dos carcinomas mais
letais, tendo uma taxa de sobrevida pequena. Segundo estudo de Tomislav Dragovich
(hitp://emedicine.medscape.com/article/2007067-overview, verificado em  30/09/2013),
intitulado Pancreatic Cancer Treatment Protocols, um paciente com cincer pancredtico, com
metéstase, dificilmente consegue prescindir da gencitabina em prol de outro principio ativo
que consta  no rol do ATC4  LOIBO (conforme  também site
http://www.chemoorders.com/ProtocolListCancerType.aspx verificado em 30/09/2013).

24. Considerando estas ponderagSes, € razodvel adotar, na presente andlise, dois
cenérios: (i) a andlise do poder de mercado das representadas no ATC 4 LO1BO
(antimetabodlitos) e (i) a andlise do poder de mercado em um Ambite mais restrito, da
gencitabina, sendo este segundo cendrio mais realistico para uma série de tipos de cincer.

25. Antes, no entanto, de apresentar os referidos cendrios, serd problematizado o
proposito da defini¢iio de mercado relevante na presente situagfio, fazendo-se o cotejo com
outros tipos de casos antitruste.

2.1.2 Discussdes de Mercado Relevante e Poder de Mercado aplicadas ao presente caso

26. Geralmente define-se o mercado relevante para saber:

e se o agente possui condi¢des de realizar uma pratica ilicita, como excluir um rival de
um mercado upstream ou downstream, de elevar precos do mercado ou de gerar

12 Vide literatura especializada a respeito. Adamo V, Magno C, Spitaleri G, Garipoli C, Maisano C, Alafaci E, et
al. Phase II study of gemcitabine and cisplatin in patients with advanced or metastatic bladder cancer: long-term
follow-up of a 3-week regimen. Oncology. 2005;69(5):391-8. Casper ES, Green MR, Kelsen DP, Heelan RT,
Brown TD, Flombaum CD, et al. Phase II trial of gemcitabine (2,2’-difluorodeoxycytidine} in patients with
adenocarcinoma of the pancreas. Invest New Drugs. 1994;12(1):29-34. Dent S, Messersmith H, Trudeau M.
Gemeitabine in the management of metastatic breast cancer: a systematic review. Breast Cancer Res Treat.
2008;108(3):319-31. Lund B, Hansen OP, Theilade K, Hansen M, Neijt JP. Phase II study of gemcitabine (2°,2’-
difluorodeoxycytidine) in previously treated ovarian cancer patients. J Natl Cancer Inst. 1994:86(20):1530-3.
Moore MJ, Tannock IF, Ernst DS, Huan S, Murray N. Gemcitabine: a promising new agent in the treatment of
advanced urothelial cancer, J Clin Oncol. 1997;15¢(12):3441-5. Mutch DG, Orlando M, Goss T, Teneriello MG,
Gordon AN, McMeekin 8D, et al. Randomized phase IIT trial of gemcitabine compared with pegylated liposomal
doxorubicin in patients with platinum-resistant ovarian cancer. J Clin Oncol. 2007;25(19):2811-8. Pfisterer J,
Plante M, Vergote I, du Bois A, Hirte H, Lacave AJ, et al. Gemcitabine plus carboplatin compared with
carboplatin in patients with platinum-sensitive recurrent ovarian cancer: an intergroup trial of the AGO-OVAR,
the NCIC CTG, and the EORTC GCG. J Clin Oncol. 2006;24(29):4699-707.Rha 8§Y, Moon YH, Jeung HC, Kim
YT, Sohn JH, Yang WI, et al. Gemcitabine monotherapy as salvage chemotherapy in heavily pretreated
metastatic breast cancer. Breast Cancer Res Treat. 2005;90(3):215-21. Rothenberg ML, Moore MJ, Cripps MC,
Andersen IS, Portenoy RK, Burris HA 3rd, et al. A phase 11 trial of gemcitabine in patients with 5-FU-refractory
pancreas cancer. Ann Oncol. 1996;7(4):347-53. Schiller JH, Harrington D), Belani CP, Langer C, Sandler A,
Krook J, et al. Comparison of four chemotherapy regimens for advanced non-small-cell lung cancer. N Engl ]
Med. 2002;346(2):92-8. Conforme MORBECK, Igor. Indicages da Gencitabina nos principais protocolos de
quimioterapia, no site hip//www.revistachymion.com.br/portal/upload/12043%20n3%20201 1.pdf, verificado
em 10.09.2013.
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qualquer outro tipo de dano concorrencial, dado que agentes com pequena
participagiio de mercado, em especial em bens homogéneos, mesmo querendo, ndo
conseguem impor condi¢des abusivas aos seus rivais ou causar elevagGes pregos e
diminuicéo da variabilidade de produtos disponiveis.

* se 0 agente tem interesse, ou seja, se a pratica é racional economicamente, a ponto de
trazer ganhos, individuais, para o agente, fazendo-se cotejo dos beneficios privados
com as benesses sociais decorrentes da conduta,

27. No que diz respeito &s condi¢oes de excluir rivais, uma agfo judicial, obtida
através de-artificios ilicitos ou de informacGes enganosas, tem uma executabilidade imediata,
que independe do tamanho do agente que impetra a referida agfo. Portanto, em casos de abuso
de direito de peti¢fio, o propésito da defini¢do de mercado relevante ganha contornos muito
especificos, permitindo-se danos ou mesmo a exclusdo de rivais independentemente da
avaliacdo do share do agente infrator.

28. No que diz respeito ao interesse do agente em cometer sham litigation, ou seja,
abuso anticompetitivo do direito de peti¢do, se sua pritica nfio for detectada ou coibida, mas,
pelo contrdrio, for eficiente para enganar o judicidrio, ter-se-4 um custo zero de
implementagiio da conduta por parte do agente {0 que nfo necessariamente existe em outras
préticas anticompetitivas que necessitam um dispéndio de energia e de dinheiro para garantir
a implementagdo de a¢gdes anticompetitivas).

29. Na prética, significa dizer, primeiramente, que uma agfio de sham litigation “bem-
sucedida” pode surtir efeitos anticompetitivos mesmo quando o autor ndo detiver, a priori,
grande participagdo de mercado: justamente por meio da agfo abusiva o agente pode,
rapidamente, excluir até mesmo um grande rival e alcangar grande e repentino poder de
mercado. Tais consideragdes devero ser mantidas em mente durante a andlise.

2.2 Poder de mercado

2.2.1. Participa¢do de mercado — cendrio agregado do ATC4 LO1B0

30. A SG ndo conseguiu dados de mercado do ATC4 LO1BOQ anteriores a 2009. Por
outro lado, em 2009, as préticas aqui relatadas continuavam em vigor. No referido perfodo, a
Eli Lilly possuia um share em reais entre 50-60% (acesso restrito).
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(acesso restrito) — Figura 1 — Participacio de mercado - ATC4 LOI1B0

3.

Market Share

2.009 2.010 2.011 2.012

*Dados do IMS, fm‘necid(_)s pela Sandoz,

A respeito do grafico acima, € possivel verificar um diferencial entre o share de

volume ¢ o de valor, que pode ser explicado por uma série de fatores.

32.

Em primeiro lugar, cada medicamento tem uma dosagem especifica. Assim, a

comparagdo de volumes de diferentes medicamentos com composicdo, dosagem ¢
concentragdo diferenciadas pode nfio ser util para compreender a real influéncia
mercadolégica de cada fAdrmaco.

33.

No que diz respeito ao poder de mercado, deve-se considerar que:

quem possuir o monopdlio da gencitabina terd elevado poder de mercado. O referido
principio ativo em 2009, por exemplo, era — de acordo com dados do IMS fornecidos
pela Sandoz responsével por cerca de 30% do share da receita do ATC4 LO1BO e,
conforme j4 explicado acima, hd uma série de tratamentos em que tal substdncia nido
possui substitutos (ou possui uma linha limitada de substitutos dentro do ACT4
LO1BO, a depender do tipo de cédncer a ser tratado), o que tende a aumentar
substancialmente o poder de mercado de quem possuir monopdlio desta substincia;

A Eli Lilly, conforme grifico 1, possufa grande participagido de mercado em valor
(entre 50-60%), € um share moderado em volume (25%-10% do mercado). Ou seja,
tudo o mais constante ¢ sem erros na mensuragdo do volume, os pregos da Eli Lilly
eram — a principio - superiores & média do mercado, denotando algum poder de
mercado. Por outro lado, conforme relatado anteriormente, € dificil tecer conclusdes
sobre volumes, pregos e poder de mercado, sem antes controlar a dose didria
determinada para o tratamento via diferentes farmacos disponfveis na inddstria. De
qualquer modo, nota-se que a participacfio da empresa era relevante; e

Processo Administrativo n® 08012.01 1508/2007-91 \-—// Pdgina 10 de 78



SUPERINTENDENCIA-GERAL
COORDENACAO-GERAL DE ANALISE ANTITRUSTE 1

T

Conselho

¢ Hai clevadas barreiras a entrada de novas empresas no mercado de medicamentos em
geral, considerando a necessidade de gastos com pesquisa e com licenciamentos
regulatérios;

34. Ressalle-se, também, que a existéncia de inelasticidade preco da demanda dos
fdrmacos oncoldgicos, pela prépria natureza do produto e da enfermidade, niio permite que o
consurmidor tenha a opgdo de nfo adquirir o farmaco em resjposta a uma elevacdo de precos,
como se verifica em outros mercados de bens ndo essenciais'.

2.2.2. Participagdo de mercado — cendrio desagregado (apenas gencitabina)

35. Olhando-se a participacdio de mercado das representadas apenas em gencitabina,
verifica-se que & €poca das condutas (2009, por exemplo), a Eli Lilly era quase monopolista
da gencitabina. Com o passar do tempo, houve contesta¢io de mercado por novos agentes,
bem como houve aumento de produgéio e de consumo de gencitabina, conforme graficos
abaixo. Ainda assim, porém, a participagio de mercado da Eli Lilly permanece, hoje, bastante
~ elevada, em uma faixa superior a 50%.

(acesso restrito) — Figura 2 — Participagio de mercado da Eli Lilly — gencitabina e
evoluciio da venda em unidades

Participacdo em Gencitabina

Market Share

2009 2010 2011 2012 2013

Fonte: *Dados do IMS, fornecidos pela Sandoz.

¥ Isto significa que os pacientes de cincer nfio possuem opgiio a nfio ser comprar o medicamento ao prego que
for. Ou seja, eles nfio possuem a prerrogativa de comprar ou nfio comprar o medicamento. Trata-se de um
medicamento essencial & sua satide que serd adquirido pelas pessoas enfermas,-ifidependentemente do prego estar
caro ou barato. Tal fato permile que as empresas farmacéuticas precifiguenf mais caro, sabendo da fragilidade e
da dependéncia que as pessoas com cncer possuem em relagfo aos firmagos oncolééicos. _

/.A-’
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(acesso restrito) — Figura 3 — Total de Gencitabina vendida no mercado

Gencitabina - Vol. total do mercado

Unidades

2009 2010 2011 2012 2013

Fonte: *Dados do IMS, fornecidos pela Sandoz.

36. Ou seja, considerando os aspectos faticos das agbes judiciais que serdo a seguir
relatadas, que buscavam exclusividade da gencitabina, tais decisGes seriam capazes de retirar
do mercado grande parte dos produtores que abasteciam os consumidores finais (e com os
quais as representadas competiam), que se estabeleceram no mercado ao longo do tempo.

37. Deste modo, seja no cendrio especifico da gencitabina, seja no dmbito do ATC 4
LOIBO, as representadas possuiam elevado poder de mercado, podendo ter efeitos
significativos suas a¢des no mercado.

38. Mais do que isso, e conforme ressaltado anteriormente, a conduta ora analisada
visava, em tese, propiciar exclusividade & empresa Representada na produco do firmaco em
aprego. Assim, ainda que a participaciio de mercado observada acima fosse inferior, a conduta
em si tinha o conddo de propiciar & empresa poder de mercado (monopolista),
independentemente do seu share atual (ou a €poca da conduta). O sucesso de um eventual
abuso de direito de petigio daria & empresa enorme poder de mercado quase que
instantaneamente. Dai poder-se concluir ser factivel o sucesso de uma eventual conduta
anticompetitiva no presente caso, em se constatando que a mesma tenha ocorrido. E essa
analise que se fard a seguir.

2.3. Litigancia abusiva como conduta anticompetitiva

39. Trata ¢ presente caso de dentincia de abuso de direito de peticdo com finalidade
anticompetitiva, pritica também conhecida pelo homdnimo norte-americano - “sham
litigation”.
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40. De acordo com o Conselheiro César Mattos, “sham litigation é a conduta
consubstanciada no exercicio abusivo do direito de peticdo, com a finalidade de impor
prejuizos ao ambiente concorrencial” '*

41. Nos Estados Unidos, verificou-se a emergéncia da doutrina Noerr — Pennington,
na qual as partes devem ter pleno acesso e direito de peticdo aos 6rgiios governamentais, nfio
podendo — @ principio - haver punigio Antitruste, por peticdes com finalidades
anticompetitivas. Tal doutrina € derivada de dois casos famosos, a saber, o Eastern R
Presidents Conferece V. Noerr Motor Freight Inc. (Noerr) e o caso United Mine Workers of
America v. Pennington (“Pennington”).

42. No caso Noerr, a Suprema Corte Norte-Americana compreendeu que a legislagio
antitruste ndo proibe duas ou mais pessoas de associarem-se em uma tentativa de convencer o
Legislativo e/ou o Executivo de tomarem medidas especificas no que diz respeito a uma lei
que produz algum efeito concentracionista ou mesmo de diminui¢fio do nivel de competicéo.
Isto ocorreria porque, em uma democracia representativa, os atos de governo em nome do
povo e, em grande medida, todo o conceito de representagfio, dependem da capacidade do
povo de fazer seus desejos conhecidos por seus representantes.

43. Sustentar que o governo mantém o poder de atuar nessa capacidade representativa
e ainda esperar, a0 mesmo tempo, que o povo ndo possa livremente informar o governo de
seus desejos seria imputar ao Sherman Act finalidade de regular nfo a atividade empresarial,
mas, sim, a atividade politica, dando ao texto legislativo um propdsito que ndo seria
encontrado na vontade do legislador ou nos registros histéricos de aprovacio da referida lei.

44, Nio obstante este aspecto, a Suprema Corte reconheceu que se a peticio ou as
campanhas feitas para influenciar o governo equivalessem 4 “mera simulagfio”, ou seja,
“mere sham”, poderia existir alguma acéo antitruste a ser intentada.

45. Portanto, o caso Noerr j4 tinha previsto que o direito de petigfio n#lo € absoluto e
gue pode, em determinados casos, gerar responsabilidade antitruste.

46. No Brasil, da mesma forma que nos Estados Unidos, os direitos constitucionais
de peti¢io e de acesso ao Poder Judicidrio (art. 5°, XXXIV e XXXV, da Constituigio
Federal, respectivamente) devem ser interpretados nfo de maneira isolada, mas em conjunto
com o restante do ordenamento jurfdico brasileiro. Os limites estabelecidos por leis
ordindrias com relagfio ao direito de peticio consagrado na Constitui¢io Federal sio de
grande valia para este tipo de andlise. Considera-se que os direitos niio sao absolutos, sendo-
nos exigido constante esforco hermenéutico.

47. Afinal, € possivel haver choque de principios constitucionais (no caso em
andlise, compreende-se ser possivel existir o choque entre o principio que garante o Direito
de Petigio ¢ aquele que assegura o Direito de Livre Concorréncia, esculpido nos arts, 170 e
173, §3° da Constitui¢do Federal). Quanto a este possivel embate e antinomia de
principios, tem-se que, “envolver modalidade de colisao de principios constitucionais,
implicard o reconhecimento da limitacdo do dmbito de um deles, ponderada no exame das
circunstdncias do caso concreto, qualquer que seja o teor da resposta, que hd de ser

1 P.A. 08012.004484/2005-51.
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pronta.” (MS 24.832-7/DF, Rel. Ministro Cezar Peluso, Plendrio, julgado em 18/03/2004,
DJ de 18/08/2006)

48. Certamente que a legislagdo brasileira impSe uma série de limitagdes ao Direito
de Peticéo.
49. No ﬁmll)sito civel, por exemplo, tem-se o instituto processual denominado

litigincia de méa-fé'” (art. 16, caput, e arts. 17 e 18, todos do Cédigo de Processo Civil), que
possui a finalidade precfpua de identificar o bem juridico protegido (o direito de peticio e
de inafastabilidade do Poder Judicidrio), bem como a de balizar a amplitude dessa norma
(dmbito de protecdo da norma).

50. Assim, na esfera civel, compreende-se, pela leitura do art. 17, III do Cédigo de
Processo Civil, que ndo € permitido: “usar do processo para conseguir objetivo ilegal”.
Exemplo disto poderd ser apresentar agBes com objetivo oposto A lei concorrencial
brasileira.

51. Com efeito, a represséo ao improbus litigante, vale dizer, Aquele que abusa do
direito de demandar ou o usa de maneira temerdria ¢ ilegal, est4 presente no sistema juridico
processual brasileiro para que se interpretem ambos os direitos constitucionais de um modo
especial, qual seja, dentro de certas condigbes as quais devem ser submetidos os litigantes.
Isso demonstra que o direito de peticionar niio ¢ absoluto e que, quando abusado, aquele que
o faz ¢ passivel de sofrer sangdes.

52. Em segundo lugar, com igual intuito, existe a Lei 9.784/99, a qual, por meio da
regulamentacio do processo administrativo no mbito da Administragio Publica Federal,
impde deveres do administrado ao tratar com a Administragdo (por exemplo, ao exercer seu
direito de peticao).

53. A referida lei estabelece em seu art. 4° que, dentre os deveres dos administrados
perante a Administragiio, encontram-se o de proceder com lealdade, urbanidade e boa-fé,
assim como o de ndo agir de modo temerério. Nesse passo, fica clara a obrigacio imposta
pelo legislador s partes litigantes para que observem os deveres de veracidade, lealdade e
probidade quando buscam determinada tutela da Administragdo Piblica.

54. Observa-se, portanto, que os direitos de peti¢iio e de acesso ao Poder Judicidrio ¢
a Administragdo Piblica ndo sdo ilimitados, sendo certo que nfio estdo imunes A apreciacéo
pelo Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia aqueles atos (abusivos e carentes de
embasamento) que ofendam os ditames concorrenciais.

55. De forma concreta, no Brasil, tanto a “sham litigation” norte-americana como o
“abuso de direito de peticdo”, de forma genérica, j4 foram extensamente discutidos em
Ambito administrativo como condutas que podem gerar algum dano anticompetitivo.

56. Na andlise da Averiguagiio Preliminar no 08012.005610/2000-81, o CADE
defrontou-se com a acusagio de que a Representada teria manejado indevidamente

15 Ari. 16 “Responde por perdas e danos, aquele que pleitear de méa-fé como autor, réu ou
interveniente”. Art. 17 "Reputa-se litigante de ma-fé aquele que: (...) Il - usar do processo para
conseguir objeto ilegal; {...JVI — provocar incidentes manifestamente infundados (...)". Ari. 18 *0O juiz ou
tribunal, de oficio ou a requerimento, condenara o litigante de ma-fé a pagar multa ndo excedente a
1% sobre o valor da causa e a indenizar a parte contraria dos prejuizos que esta sofreu, mais os
honorarios advocaticios e todas as despesas que efetuon (...)".
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procedimentos administrativos e judiciais a fim de prejudicar uma concorrente no mercado de
transporte coletivo de Onibus na regifo de Governador Valadares. Apesar do parecer da SDE
pelo arquivamento, o Plendrio do CADE deu provimento ao recurso de oficio e determinoun a
instauragio de processo para aprofundamento das investigacGes. De acordo com a
compreensdo do ex-Conselheiro Paulo Furquim de Azevedo em seu voto-vista: “(...) mesmo
havendo direito indiscutivel de peticdo assegurado & representada, seu uso indiscriminado e
com fundamentos inconsistentes, como transparece em algumas passagens dos autos, pode
configurar abuso de direito e infracdo & ordem econémica, se restar configurado ser seu
propdsito primeire obstruir a concorréncia.”

57. QOutro caso importante neste aspecto foi o das “Baterias Moura”, em que se fez
mengdo explicita & teoria da sham litigation norte americana. A Averiguagio Preliminar de n°
08012.006076/2003-72 instaurada em setembro de 2007 foi oferecida pelo Grupo Moura. No
referido precedente, grandes empresas no mercado de baterias questionaram 3 Anatel se o
Grupo Moura, entrante no mercado, estava vendendo produtos em conformidade com as
normas técnicas. O CADE compreendeu que tal consulta & Anatel era licita e nfio representava
sham litigation. Por outro lado, o voto do ex-Conselheiro Cueva compreendeu que seria
possivel condenar priticas abusivas do direito de peti¢fio, levando em consideragiio alguns
critérios, como a plausibilidade do direito_invocado, a veracidade das informacdes, a
adequacfio e a razoabilidade dos meios utilizados e a probabilidade de sucesso da postulacio.

58. No rol de precedentes do CADE, também, consta a Averiguagio Preliminar
08012.005727/2006-50, em que se discutiu a relagio do Direito Patentdrio dos peifis de
aluminio, sendo que, no referido caso, entendeu-se ndo haver sham litigation.

59. De outro lado, no dmbito do Processo 08012.004484/2005-51, envolvendo as
empresas Seva e Simens, houve uma intensa discussdo a respeito se e em que medida seria
possivel condenar uma pritica de abuso de direito de peticdo via legislagio antitruste. O
Conselheiro Furlan, no referido caso, no fez mencio ao termo sham litigation, talvez com a
preocupacdo de ndo importar um instituto estrangeiro sem as devidas adaptaces ao
ordenamento pétrio. De todo modo, compreendeu que

o recurso ao Judicidrio pode ser empregado como instrumento para a realizagéo de
infra¢do contra a ordem econdmica. Surge dai a necessidade de acdo estatal voltada a
evitar que o direito de acesso ao Judicidrio seja empregado para a consecugdo de fim
ilicito, capaz de prejudicar o mercado como um todo. Também surge dai a competéncia
do CADE para a matéria. Ndo se sustenta a tese da representada de que o Poder
Judicidrio seria a instdncia responsdvel por apontar e punir acdes judiciais que visassem
a restringir ilicitamente a concorréncia. Este argumento se sustenta em bases que
disfarcam a real natureza do ilicito e a adequada andlise de sua ocorréncia. O ponto
Julcral para a caracterizagdo da conduta ilicita em questao pode ser entendido como a
promogdo de fim anticompetitivo espiirio com base em agdo desnecessdria para a
protegdo de direito legitimo da parte.

60. Ou seja, € sim possivel que a utilizagiio abusiva do Poder Judicidrio se configure
em uma infracfo antitruste.
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61. Uma vez explicado que o abuso do Direito de Petigio pode configurar uma
conduta anticompetitiva, caberia identificar quais sdo as condi¢Bes em que uma conduta possa
ser considerada sham litigation ou nio.

62. No Direito Norte-Americano, cuja raiz é a Common Law, o precedente (a
jurisprudéncia) tem uma forga vinculativa maior que no sistema Romano Germénico.
Segundo Teresa Wambier, na Common Law, “a vinculatividade dos precedentes € justificada
pela necessidade de igualdade e a igualdade é atingida através da selegcdo de aspectos do
caso que deve ser julgado, que devem ser considerados relevantes, para que esse caso seja
considerado semelhante_a outro, e decidido da mesma forma”. '® Para tanto, os juizes da
Common Law estipulam “(estes”, que possuem os mencionados “critérios de decisdo”.

63. Dito isto, no que diz respeito a conduta de sham litigation, o Judicidrio norte-
americano desenvolveu alguns fesfes para distinguir o que seria um litigio simulado (sham) de
um litigio genuino, conforme serd explicitado a seguir.

' WAMBIER, Teresa Arruda Alvim. Estabilidade e adaptabilidade como objetivos do Direito: Civil Law e
Common Law. De acordo com hitp:/xa.vime.com/kq/groups/21854371/86142 167 /name/Teresa+Wambier+-
+3%C3%BAmulatVinculante PDF, verificado em 5 de agosio de 2014.
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2.3.1. Teste PRE — uma tinica aciio que esconde/simula intencio exclusiondria

64. No caso Professional Real Estate Investor (PRE), inc., et al. vs. Columbia
Pictures Industries, inc., et al, a maioria da Suprema Corte norte-americana, entendeu que se
configura sham litigation (litigio simulado) quando:

(i) do ponto de vista objetivo, forem intentadas no Poder Judicidrio agBes tdo
desprovidas de base que um litigante razodvel néio possa esperar, de forma
realistica, um provimento favoréavel (objective baseless claim, ou seja, uma
acfo desprovida de base objetiva ou que lhe falta uma causa provavel)."”

(ij)  do ponto de vista subjetivo, houver a evidéncia de que tais agBes, sem base
objetiva, foram intentadas para influenciar no negécio de um concorrente do
mercado.

65. A discussio de probable cause na Common Law geralmente é tratada no Ambito
penal, conforme Wheeler v. Nesbitt, (1861), como avaliagfo se houve uma postura razosvel
do promotor, na persecugfio penal.'® O referido conceito € trazido 2 esfera de responsabilidade
civil em alguns precedentes, tais como; Stewart v. Sonneborn, (1879); Hubbard v. Beatty &
Hyde, Inc., (1961); Wyatt v. Cole, 504 U.S. (1992) .

66. Veja-se que a falta de uma “causa provdvel” no Ambito do Direito norte-
americano poderia, em alguma medida, ser compardvel a falta de uma das condi¢Oes da acio
— embora nfio necessariamente idéntica, dado que, por exemplo, uma causa pode ser
“improvével” (ou esconder um interesse ilicito, como se verd adiante, nos demais tipos de
testes) mesmo diante de todas as condigdes da agdo, em alguma medida. As condiges da acio
no Direito Brasileiro sdo (i) possibilidade juridica do pedido; (ii) de interesse de agir e (iii)
legitimidade da parte.'®

' Nos Estados Unidos “probable cause” (ou causa provével) € uma espécie de condi¢io da acfio. Entende-se
como causa provdvel o fato de um querelante ter, de boa fé, uma crenga razodvel de que possui chances de seu
pleito judicial ser deferido no Poder Judicidrio,

¥ “Probable cause is the existence of such facts and circumstances as would excite the belief in a reasonable
mind, acting on the facts within the knowledge of the prosecuror, that the person charged was guilty of the crime
for which he was prosecuted.”

¥ Quanto a possibilidade juridica do pedido, Marcus Correia explica que “caso haja vedagdo ao pedido no
ordenamento juridico, inclusive pela auséncia de sua previsdo legal, o juiz deve dar pela caréncia da agdio por
impossibilidade juridica. Essa condi¢@o da agdo deve ser entendida & luz da auséncia de vedacdo a que se
deduza em juizo determinado provimento. No entanto, de forma mais abrangente Arruda Alvim diz que “por
possibilidade juridica do pedido, enquanto condigdo da agdo, entende-se que ninguém pode intentar uma acdo
sem que peca providéincia que esteja, em tese, prevista, ou que a ela dbice ndo haja, no ordenamento
Jjuridico”(CORREIA, Marcus Orione Gongalves. Teoria geral do processo / Marcus Orione Gongalves Correla. —
5. ed. — 830 Paulo : Saraiva, 2009).

Quanto ao interesse de agir por parte do querelante em ambito judicial, Amendoeira explica que:

“O interesse de agir significa que, apesar de o Estado ter interesse direto na prestacdo da atividade
Jurisdicional, esse interesse s6 se manifesta se dai for extraido algum resultado itil em termos de pacificacdo
social. A prestagdo jurisdicional, portanto, ao ser pedida, deve revelar-se adequada e necessdria (e esse exame
deve ser feito, necessariamente, & luz do direito material). A necessidade repousa no fato de que a tutela néo
pode ser obtida sem a interferéncia estatal (ndo hd necessidade de se mover c%% cobranca sem o vencimento
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67. Além de estabelecer a falta de interesse de agir/probable cause, na seara
antitruste, € necessério estabelecer alguns efeitos anticompetitivos da conduta. Segundo
COHEN e SHETH, mesmo nos Estados Unidos, tem sido dificil satisfazer o standard do que
seja uma agdo objetivamente desprovida de mérito, com efeitos anticompetitivos.?

68. Por outro lado, a respeito da implementagéo do teste PRE € possivel ter a0 menos
duas variantes, sem prejuizo de outras. Uma € a que diz respeito a falta de uma das condiges
da agfo; a existéncia de uma omisséo relevante no pleito judicial; ou a um venire contra
Jactum proprium. A segunda variante diz respeito ao desgaste da imagem da empresa
acionada a respeito de uma causa sem minima chance de sucesso.

da divida), ou porque o réu se recusa a fazé-lo, ou porque a lei exige que tal direito ndo possa ser cumprido
espontaneamente (a¢es constitutivas necessdrias).

A adequacdo traduz-se no fato de que deve haver um nexo causal, uma relagdio entre a situacdo lamentada e o
provimento solicitado (o provimento dever ser adequado e suficiente para debelar o mal de que o autor se
queixa).  Assim, a parte possui um direito substancial que entende lesado ¢ se vale de outro direito, o de acdo,
para, por melo do processo, obter uma tutela jurisdicional que afaste a lesdo a esse direito. Portanto, clavo estd
que existem dois interesses, um de ordem substancial e outro de ordem processual. O direito de agir
corresponde 4 dltima categoria. Muito bem. Vezes hd que a parte entende possuir um direito substancial
lesado, mas, ao se valer do processo para protegé-lo, ndo elege a via adequada ou deixa de requerer a tutela
efetiva para sua prote¢do, de modo que, independentemente do fato de se estabelecer se a parte possui ou néo
razdo, o juiz, de antemdo, sabe que o provimento requerido de nada adiantard a essa parte para que ela venha a
satisfazer a seu direito substancial. Verificada tal hipdtese, estard caracterizada a auséneia de interesse em
determinada agdo. Em outros casos, apesar de a via eleita e a tutela requerida serem aparentemente adequadas,
fatos existem que comprovam que a parte ndo necessita do Poder Judicidrio para obter a tutela, seja por ela ji
ter sido entregue, seja por ser infundado o receio de dano justificador do pedido de tutela. Dessa forma, para
que esteja presente essa condicdo da acdo, a tutela requerida deve ser ndo sé adequada como também
necessdria” (AMENDOEIRA Jr., Sidnei Manual de direito processual civil, volume 1 : teoria geral do processo
e fase de conhecimento em primeiro grau de jurisdigio / Sidnei Amendoira Jr. 2. ed. — Sio Paulo : Saraiva, 2012,
P. 140). ‘

Marcus Gongalves, no mesmo sentido, menciona que o interesse de agir ““¢ constituido pelo bindmio necessidade
e adequagdo. Para que se tenha interesse é preciso que o provimento jurisdicional seja ttil a quem o postula. A
propositura da agdo serd necessdria quando indispensdvel para que o sujeito obtenha o bem desejadp, Se o
puder sem recorrer ao Judicidrio, néo terd interesse de agir. E o caso daquele que propée agdio de despejo,
embora o inquilino proceda & desocupacdo voluntdria do imdvel, ou do que cobra divida que nem sequer estava
vencida. A adequagdo refere-se i escolha do meio processual pertinente, que produza um resultado itil. Por
exemplo, o portador de titulo executivo nilo tem interesse em um processo de conhecimento. A escolha
inadequada da via processual torna initil o provimento ¢ enseja a extingdo do processo sem resolucio de
mérito.” (GONCALVES, Marcus Vinicius Rios Novo curso de direito processual civil, volume 1 : teoria geral e
processo de conhecimento (1° parte) /Marcus Vinicius Rios Gongalves. — 9. ed. — Sdo Paulo : Saraiva, 2012.
P.79).

Quanto 2 legitimidade das partes, Correia, também, refere que “para que determinada agdo possa prosperar, ao
menos ro sentido de que possa ser analisada no seu mérito, é indispensdvel que seja proposta por aquele que
titulariza o direito material contra aquele que é devedor da prestaciio desse mesmo direito material’.
(CORREIA, Marcus Orione Gongalves. Op.Cit.).

De forma exemplificativa, uma parte que solicita protegio patentdria, sem titulo patentdrio (ou com titulo
invélido ou ineficaz), &, portanto, parte ilegitima para solicitar tal prote¢iio em dmbito judicial.

 COHEN, Joel M.; SHETH, Manisha M. Recent Developments in the Application of the Noerr Doctrine,
conforme site http://apps.americanbar.org/antitrust/at-committees/at-exemc/pdfieir.pdf, verificado em
27/09/2013.
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2.3.1.1 — Teste PRE aplicado a casos em que hd falta de condicdes da acdo,
omissdes relevantes e ou posicdes contraditdrias por parte dos querelantes.

69. Sobre a primeira hipétese, a existéncia de argumentos/posicBes contraditérias e
incompativeis por parte dos autores, de omissdes relevantes no relato da matéria questionada
ou de aumento indevido de supostos direitos (ex: titulos patentérios), sdo exemplos de agBes
que foram consideradas sem fundamento objetivo nos Estados Unidos. Em todos os casos, o
autor buscava aumentar indevidamente o escopo de seu titulo (no caso protecio de sua
patente), tendo condigdes para saber que tal intenciio de restrigdo & concorréncia pleiteada
judicialmente era indevida:

* MarcTec, LLC v. Johnson & Johnson, 664 F.3d 907, 918-19 (Fed.Cir. 2012):
considerou-se que seria uma agio sem fundamento objetivo aquela em que o
proprletano de uma patente sustenta na Autoridade de Propriedade Intelectual que sua
invengio ndo diz respeito a stents®! , para ganhar a aprovagio do USPTO (Autoridade
norte-americana de Propriedade Intelectual). No momento seguinte, apds obter a
patente, seu proprietdrio enfra com uma agfio por infragdo de seu titulo contra
produtores de stents, tendo assim uma postura contraditéria;

® Inre Wellbutrin SR Antitrust Litg., Nos. 04-5525, 04-5898, 05-396 (E.D.Pa. March 9,
2006): No referido caso, o Eastern District da Pensilvania compreendeu que o uso
indevido da teoria dos equivalentes 2 por parte da empresa GlaxoSmithKline (GSK)
faria com que a agfio judicial impetrada fosse desprovida de base objetiva. Isto
ocorreria porque a GSK restringin, administrativamente, o escopo de sua patente no
USPTO, a apenas uma patente de formulagfio de bupropiona com um excipiente
especifico: hidroxipropilmetilcelulose. Considerando a sua restri¢fo, entendeu-se que
ndo seria justificivel, no momento seguinte, que a prépria GSK buscasse, no
Judicidrio, a extensfio exatamente daquilo que ela mesma se propds a restringir: nio
poderia assim solicitar que sua patente de formulagio abrangesse todos os outros
excipientes. Ao agir assim, a GSK estaria v1olando a legislacfio antitruste por meio da
conduta de litigio simulado (sham litigation).”

o “Stent cardiacoéuma endoprc’)tese expansfvel em formato de tubo normalmente fabricada com metal
prevenir ou evitar a obslrugao do 1 ﬂuxo no local por entupimento desses vasos. Existem tarnbem 08
chamados stents farmacolégicos, revestidos com firmacos, que sio lentamente ¢ gradativamente liberados na
artéria.” Segundo o site hitp://www.infoescola.com/medicina/stent-cardiaco/, verificado em 04/12/2013.

2 Teoria segundo a qual se busca aumentar o escopo patentdrio para além da literalidade das reivindicacdes
existentes na carta patente.

3 Ver também os seguintes casos: Eon-Net LP v. Flagstar Bancorp, 633 F.3d 1314, 1326 (Fed.Cir.2011): o autor
possuia uma palente a respeito de uma tecnologia que escaneava e extrafa dados de documentos impressos, mas
buscou, segundo entendimento do tribunal norte-americano, sem base objetiva, estender sua patente para
extragdo de dados de documentos eletrdnicos; In re Buspirone Patent Litigation, 185 F.Supp.2d 363, 376
(S.D.N.Y.2002): a Bristol-Myers sabia que jd havia expirado a patente do medicamento A base de buspirona, Ou
seja, o principio ativo “buspirona” estava em dominio pdblico. Todavia, apresentou uma patente secundaria, de
nimero 365, que se referia a um metabolito que o corpo humano produz, naturalmente, em reagfio 4 buspirona.”
Embora sua patente tenha sido para um metabolito especifico, segundo o Judicidrio norte-americano, a Bristol-
Myers teria se posicionado no sentido de que poderia reivindicar novamente o monopollo da buspirona, em que
pese ter expirado a patente primdria deste principio ativo. Por outro lado, a Corte trital de Nova lorque
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70. Tais ages ndo possuem necessariamente mentirgs, mas Iepresentam
interpretagdes juridicas evideniemente equivocadas ou desarrazoadas por parte dos autores, ou
que ndo possuem interesse de agir ou sdo partes ilegitimas para propor tais agdes, jd que os
mesmos buscaram implementar titulos que sabiam, ou tinham condigdes de saber, ndio possuir
a abrangéncia (validade ou eficdcia) alegada em juizo.

71. E nesse contexto que estd inserido o principio de nemo potest venire contra
Jactum proprium, segundo o qual a ninguém & permitido voltar-se contra os proprios atos. A
conduta indica, grosso modo, a contradi¢do entre duas condutas do mesmo agente. Assim,
“venire contra factum proprium postula dois comportamentos da mesma pessoa, licitos em si
e diferidos no tempo O primeiro — factum proprium — é, porém, contrariado pelo segundo”**

72. Ao lado do venire contra factum proprium hé também a possibilidade de haver
simulagdo anticoncorrencial no judicidrio decorrente de omissdes a respeito de fato que a
parte conhece e sabe da sua relevincia para compreensio de seu pleito, mas prefere ndo
reportar tal fato ac Poder Judicidrio ou & autoridade administrativa. Deste modo, ao contar
varias meias verdades para um ou para vérios juizes, € possivel que o litigante retire do
decisor a possibilidade de conhecer a extensfio e as implicagdes concorrenciais de sen
Jjulgamento, podendo ser enganado pelas omissdes relevantes do peticiondrio.

73. Alids, o desvalor das omissGes € reconhecido em virias dimensées do direito.

74. Por exemplo, no Cédigo Civil, o art. 147 entende por invilidos contratos feitos
quando uma das partes silencia de forma proposital a respeito de fato ou qualidade que a outra
parte haja ignorado.”® No mesmo sentido, o referido Cédigo, em seu art. 186, compreende que
aquele que por omissdo voluntdria violar direito e causar dano a outrem, ainda que
exclusivamente moral, comete ilicito na esfera civel”®, No Cédigo de Processo Civil (CPC),
em seu art. 17, considera-se litigante de ma-fé nfo apenas aquele que altera a verdade dos
fatos, mas o que age de forma temeraria ou apresenta incidentes manifestamente infundados.
Também, o juiz civel deve advertir as testemunhas, conforme artigo 415 do CPC, que
considera-se ilicito qualquer afirmacfo falsa feita no referido ato juridico, bem como nfo lhe &
permitido calar ou ocultar a verdade?’ (omitir). Inclusive, o art. 342 do Cddigo Penal
considera a referida omisséo, feita por testemunha, perito, contador, tradutor ou interprete

e o direito de fazer o que antes era protegido pela patente torna-se propriedade piblica Bonite Boats, Inc. v.
Thunder Craft Boats, Inc., 489 U.S. 141, 152, 109 5.Ct. 971, 103 L.Ed.2d 118 (1989) (citando com aprovagdo

Singer Mfg. Co. v. June Mfg. Co., 163 U.S. 169, 185, 16 8.Ct. 1002, 41 L.Ed. 118 (1898)) (aspas omitida). {...)
assim, o argumento de Bristol-Myers ignora a lei e tenta justificar a retirada de propriedade que pertence ao
dominio piblico). Nestas circunstdncias, a conduta da Bristol-Myers, de listar a patente 365 e de apresentar
agoes judiciais subsequentes teria sido sem base objetiva’™’

* CORDEIRO, Anténio Manuel da Rocha e Menezes. Da boa-fé no direito civil. 2. ed. Coimbra:
Almedina,2001. p. 745.

2 “Art. 147. Nos negdcios juridicos bilaterais, o siléncio intencional de uma das partes a respeito de fato ou
qualidade que a outra parte haja ignorado, constitui omisso dolosa, provando-se que sem ela o negécio niio se
teria celebrado’.

6 Art. 186. Aquele que, por agfio ou omissio voluntdria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano
a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito.

T Art. 415. Ao inicio da inquiri¢do, a testemunha prestard o compromisso de dizer a verdade do que souber e The
for perguntado.Pardgrafo dnico. O juiz advertird & testemunha que incorre em sy/pen | quem faz a afirmacfio

falsa, cala ou oculta a verdade.
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como um crime de falso testemunho, punivel com pena de reclusiio, de 2 a 4 anos, além de
28
multa.

75. Na esfera penal, alids, compreende-se que € possivel haver crimes comissivos,
omissivos proprios e omissivos impréprios, a saber:

O crime comissivo consiste na realizag¢do de wna agdo positiva visando a um resultado
tipicamente ilicito, ou seja, no fazer o que a lei proibe. A maioria dos crimes previstos no
Cddigo Penal e na legislagdo extravagante é constituida pelos delitos de acéo, isto ¢,
pelos delitos comissives. Jd o crime omissivo préprio consiste no fato de o agente deixar
de realizar determinada conduta, tendo a obrigacdo juridica de fazé-lo; configura-se
com a simples abstencdo da conduta devidu, quando podia e devia realizd-la,
independentemente do resultado. A inatividade constitui, em si mesma, crime (omisséo de
socorro). No crime omissivo improprio ou comissivo por omissdo, a omissdo é o meio
através do qual o agente produz um resultado. Nestes crimes, o agente responde néo pela
omissdo simplesmente, mas pelo resultado decorrente desta, a que estava, juridicamente,
obrigado a impedir (art. 13, § 2°, do CP/*

76. De igual forma, como j4 referido anteriormente, simula¢des judiciais (sham
litigations) com possiveis impactos mercadoligicos, decorrentes de omissdes, podem
constituir ilicitos concorrenciais.

77. Frise-se, por outro lado, que nos Estados Unidos, se o resultado da ag#o for
positivo para o autor, ndo ha que se falar em sham litigation, por um critério/argumento de
coeréncia segundo o teste PRE, ja que, na hipdtese, o Julgador necessariamente considerou
haver proporcionalidade no pedido do autor, niio o entendendo como causa frivola.*
Também, mesmo que o autor ndo ganhe o litigio, tal fato nfio autoriza concluir, de imediato,
que a agfo ajuizada no Judicidrio seja desprovida de base objetiva,”’

78. Veja que este argumento de coeréncia é préprio do sistema norte-americano, j4
que um mesmo Juiz julga, em um Unico ato e a0 mesmo tempo, tanto a causa principal como
a sua reconvegdo de sham. Portanto, seria ilégico o juiz considerar a existéncia de uma
simulacfio em uma causa que ele mesmo compreende ser legitima.

79. J4, no Brasil, esta avaliacdo € mais complexa, visto que, na jurisdi¢fo pétria, hd
vérias dimensdes da responsabilidade, podendo haver responsabilidade civel, administrativa e

28 Art. 342. Fazer afirmag8o falsa, cu negar ou calar a verdade como testemunha, perito, contador, tradutor ou
intérprete em processo judicial, ou administrativo, inquérito policial, ou em juizo arbitral: Pena - reclusiio, de 2
(dois) a 4 (quatre) anos, e multa,

» BITENCOURT, Cesér Roberto. Tratado de direito penal:parte geral, 1, 17° ed. Sfio Paulo: Saraiva, 20. p312,
% Vale ressalvar desde logo, contudo, que a depender da situagfio, segundo se verd, por exemplo, quando da
explanagiio da doutrina do teste POSCO, que serd vista na sub-se¢fio seguinte, quando ocorre o ajuizamento de
vérios agBes com intuito abusivo, em certos casos mesmo a existéncia de algumas decisdes favordveis ao autor
nao excluem a configuragfio da conduta de sham litigation.

A winning lawsuit is by definition a reasonable effort at petitioning for redress and therefore not a sham. On
the other hand, when the antitrust defendant has lost the underlying litigation, a court must “resist the
understandable temptation to engage in post hoc reasoning by concluding” that an ultimately unsuccessful
“action must have been unreasonable or without foundation.” Christiansburg Garment Co. v. EEOC, 434 1J. §.
412, 421422 (1978). Accord, Hughes v. Rowe, 449 U. S. 5, 14-15 (1980) {per curiam). The court must
remember that “{ejven when the law or the facts appear questionable or unfavorable-f the outset, a party may
have an entirely reasonable ground for bringing suit.” Christiansburg, supra, at 422 Cltacio do caso PRE.
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penal. Alids, a potencial divergéncia de entendimentos entre as esferas de responsabilidade a
respeito dos fatos e do direito, no Brasil, é plenamente aceitdvel, considerando que as esferas
civel, penal e administrativa sdo independentes. Muitas vezes as acBes que apuram as
diferentes responsabilidades possuem escopos probatérios distintos e partes distintas. Nem
sempre 0 CADE € chamado para fazer parte do polo passivo ou ativo de agdes que envolvam
causas antitruste, mas tal fato, por si s, nfo lhe pode retirar a competéncia de falar sobre o
mérito de infragSes administrativas (até porque, caso contrdrio, o CADE estaria vinculado ao
transito em julgado de acdes que a Autarquia nfo fez parte, o que lhe retiraria sua liberdade de
atuag@o sobre a matéria).

80. Além disto, mesmo que o CADE entenda pela existéncia de sham litigation
administrativa decorrente de abuso apresentado em processo civel, gerando responsabilidade
administrativa, é o Judicidrio quem, como revisor da esfera administrativa, atua em dltima
instincia no caso, podendo avaliar se a interpretagio desta Autarquia estd ou nfo em
conformidade com o sistema juridico.

81. Assim, o argumento de coeréncia, utilizado nos Estados Unidos, nio deve ser
aplicivel ao CADE, na referida hiptese (primeira hipétese do teste PRE), até mesmo porque
a existéncia de posi¢des contraditérias (e até incompativeis) ou eventuais omissdes do autor
de um expediente judicial podem ser desconhecidas pelo Judicidrio brasileiro, quando do
julgamento do mérito de tais agGes (e, apenas em um segundo momento, serem trazidas ao
escrutinio do CADE), levando a que o CADE descubra a falta de interesse de agir ou outras
formas de abuso de direito de peti¢io em um segundo momento.

82. Todavia, situagdio diferenciada ocorre quando o teste PRE ¢ aplicado para mera
alegacio de danos colaterais de imagem da empresa e de custos processuais, a respeito de um
caso que se alega ser fadado ao fracasso, conforme se verificard em seguida. Na referida
hipétese, o argumento de coeréncia deve se impor.

2.3.1.2 — Teste PRE, em relacdo a desgaste da imagem empresarial e outros
custos processuais de uma causa fadada ao fracasso

83. Neste tipo de caso, o autor apenas “simula” que possui um direito para expor a
imagem do concorrente ao ridfculo ou causar-lhe aumento de custos processuais, porque sabe
que vai — necessariamente — perder a causa quando houver uma andlise exauriente de seu
pedido.

84. Ao contrdrio da hipétese anterior, em que hd probabilidade de sucesso do intento
judicial (em especial se a incompatibilidade de posi¢Ges ou omissées nfo for considerada pelo
Juiz da causa), na presente hipétese tem-se que a teoria que embasa a responsabilizacfio
antitruste diz respeito — apenas e tio somente — a danos colaterais (exposigio de imagem)_de
uma agéo judicial que € fadada ao fracasso.

85. Como prova deste tipo de conduta ilicita é possivel haver, por exemplo, uma
evidéncia direta (como um e-mail ou uma gravagdo), em que o infrator afirma expressamente
que sua inten¢#o ao protocolizar o expediente judicial € tdo somente um simulacro para causar
danos a imagem de seu concorrente. Na auséncia de uma prova como tal, € possivel que exista
uma discussdo sobre provas indiretas, analisando o interesse de ag?‘»p7:iﬁco.
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86. Por outro lado, e em que pese a discussdio jd apresentada sobre a independéncia
das esferas de responsabilidade, a existéncia de provimento judicial favordvel — nesta hipétese
- significa dizer que o autor possui, sim, interesse de agir, j4 que sua causa nio é —
necessariamente — fadada ao insucesso. Seria — de forma andloga ao Direito Penal —
considerar que o insucesso judicial ¢ uma espécie de elemento do tipo, no caso, elemento da
infragdo administrativa, caso esta seja a teoria que fundamenta a ilicitude e os efeitos nefastos
da sham litigation.

87. Também, a consideragfo sobre 0 que € sham litigation ndo deve se dar de forma a
impedir um debate republicano a respeito de uma “tese” ou “interpretacio jurfdica”
prevalente em um precedente especifico. Tais consideragbes fazem parte do debate
democritico e do labor judicante dos Juizes e do exercicio argumentativo dos advogados, néo
devendo dissabores normais serem considerados como causa de elevagio de custos de rivais,
em especial, porque € impossivel haver “acfo judicial fadada ao fracasso”, que teve
provimento terminativo favordvel, em qualquer instancia. Ou mesmo, o insucesso de uma
aclio ndo significa, por si 86, que esteja ausente o interesse de agir da parte (sendo seu tnico
propdsito causar danos colaterais a um rival).

2.3.2. Teste POSCO — diversas acées que escondem/simulam intencéo exclusiondria

88. Além do teste PRE, que diz respeito 2 andlise de uma tinica agdo,

“a configuragdo do ilicito pode se dar, por exemplo, no caso do autor que ajuiza uma
série de acdes, de maneira sistemdtica e reiterada, com o wnico intuito de criar
obstdculos ao funcionamento de empresas concorrentes. Ainda que em algumas das
agbes o autor venha a obter decisbes favordveis, o uso do conjunto delas como
estratégia anticompetitiva, sem atengdo para a razoabilidade de seus méritos, pode
configurar acgdo passivel de punicdo pela autoridade da concorréncia, embora
amparada no exercicio do direito constitucional de peticionar judicialmente. Essa foi
a decisdo no caso United States of America. U.S. Court of Appeals, Ninth Circuit.
USS-POSCO Industries contra Costa Building & Construction Trade Council”.

29, Ou seja, segundo o teste POSCO, busca-se avaliar se um conjunto de agdes eleva,
indevidamente, os custos dos rivais. Isto significa dizer que, em alguma medida, os testes
PRE e POSCO possuem alguma intersecgfio (assim como o teste POSCO também pode
possuir uma intersec¢do com a litigincia fraudulenta), j4 que a configuragfio da litigincia
abusiva, no teste POSCO, também demanda que o conjunto de agbes impetradas possua
cardter fraudulento ou evidentemente improcedente. Note-se, porém, que no caso do teste
POSCO, na medida em que a estratégia anticompetitiva advém de uma acfio orquestrada de
medidas judiciais (ou administrativas), mesmo a eventual existéncia de algumas decisdes
favordveis nio necessariamente retira a ilicitude do conjunto da pratica abusiva.

90. Alids, € possivel que o ajuizamento de varias a¢des, ainda que razodveis, mas em
foros distintos ¢ distantes um do outro, seja feito com o propésito precipuo de aumentar o
custo de deslocamento e de gerenciamento dos litfgios pelo concorrente. A este respeito, por
exemplo, pode-se pensar em uma hipdtese na qual um agente do mercado ao invés de fazer
um Unico pedido contra seu concorrente, em uma Unica corte, situada préxima de seu rival,

32 Voto César Mattos — Caso Siemens/Seva — PA 08012.004484/2005-51 ﬂ
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escolhe, deliberadamente, cindir o seu pedido em diversas partes, espalhando os seus pleitos
judiciais em foros longinquos, de forma objetivamente injustificada, com o tinico propésito de
aumentar custos de deslocamento do rival.

2.3.3. Litigdncia fraudulenta (fraud litigation)

91. Pelos testes anteriores (PRE, e POSCO), o autor de um litigio simulado, entre
outras possiveis préticas, pode (i) apresentar argumentos contraditérios entre si no Judicidrio,
buscando aumentar o escopo de titulos que o mesmo reconheceu serem restritos (ii) omitir
informagdes relevantes ao Judicidrio, agindo assim de forma negativa, induzindo o Judicidrio
a erro ou (iii) buscar causar danos colaterais (como elevacfio de custos processuais e de
deslocamento) aos concorrentes até o momento em que ird, muito provavelmente, perder a
causa (ou a maior parte do conjunto de causas), tendo em vista que sua interpretacéo da lei é
tdo objetivamente sem base que um litigante razodvel nfio poderia esperar ter sucesso em tais
litigios.

92. Ao contrdrio dos casos anteriores, na litigincia fraudulenta, o concorrente atua de
forma positiva, informando ac Judicidrio ou a érgdos administrativos fatos (e nio apenas
argumentos) sabidamente falsos para obter um monopdlio ou para garantir algum grau de
elevacéo de seu poder de mercado.

93, Conforme entendido no caso California transport vs. Trucking Unlimited (1972),
s¢ no ambito da politica, € admissivel que as partes se utilizem, em alguma medida, de
estratégias antiéticas para obter resultados anticompetitivos, sendo tal atitude protegida pela
liberdade de expressdo e pela doutrina Noerr, o mesmo néo acontece em todo e qualquer tipo
de foro. Quando se estd no plano politico, € natural que as partes tenham liberdade de
expressio para defender, discricionariamente, qualquer posicionamento ideoldgico que podera

servir como direcionamento de politicas estatais,

94. Todavia, outra questdio diz respeito a atividades estatais vinculadas. Ndo pode uma
empresa utilizar o escudo da doutrina Noerr para defender-se da responsabilidade antitruste,
quando a mesma mente, deliberadamente, a uma autoridade administrativa ou ao Judicidrio e
acaba causando algum dano concorrencial. Veja-se que esta hipdtese niio se enquadra no teste
PRE ou no teste POSCO, visto que aqui a empresa nido precisa incorrer em venire contra
factum proprium, em omissdes, nem busca danos colaterais decorrentes da agiio, mas a parte
atua de forma positiva, para enganar o Judicidrio em prol de um resultado anticompetitivo
derivado, porque acredita que tem chance de ganhar a acfo: ou seja, a empresa se utiliza de
artimanhas ilicitas visando expressamente uma determinada decisfio governamental induzida
por premissas falsas.

5. Assim, a¢Oes judiciais ou administrativas cujo objetivo (ou pedido principal) ou
resultado potencial € ferir o ambiente competitivo, por argumentos, provas ou quaisquer
outros elementos de cunho antiético e falso (misrepresentations), devem ser tidas como
ilicitas pela lei concorrencial >

96. No dmbito do caso “Walker Process”, julgado pela Suprema Corte dos Estados
Unidos em 1965, Walker Process Equipment, Inc. v. Food Machinery and Chemical Corp,

B http:/rwww. fic. gov/reports/P0135 18enfperspectNoerr-Penningtondoctrine.pdf,
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compreendeu-se que a obtencdo de patente por meios fraudulentos e sua utilizaciio
equivocada para monopolizar mercados podem gerar responsabilizacdo antitruste pelo
Sherman Act.>*

97. Ainda sobre o tema de fraude, € relevante mencionar que esta atitude pode
ocorrer, também, em relagho a Agéncias Governamentais Administrativas e nfo apenas em
relagdo ao Judicidrio. Como exemplo, o FTC julgou o caso UNQCAL - Union Oil Co. of Cal.
(Unocal), FTC Dkt. No. 9305, slip op. at 16 (2004).> Neste, o FTC ponderou que as
informagdes que a empresa Unocal prestou & Autoridade Regulatéria da Qualidade do Ar na
Califérnia - California Air Resources Board (“CARB”) — eram informaces erradas. Com
base em tais informagdes equivocadas, a CARB acreditou na palavra da Unocal, de que a
mesma néo possuia nenhum direito patentdrio a respeito de um padriio tecnolégico especifico.
Em razdo disto, editou regulamentagfio ambiental que adotou o padrio tecnoldgico, mas, em
razdo da mentira da Unocal, deixou todos os demais produtores de combustiveis presos aos
direitos patentdrios da referida empresa.*®

2.3.4. Acordos judiciais e outras acdes

98. E possivel haver dentro de um processo judicial, um acordo, entre partes que
transacionam a respeito de informagSes concorrencialmente relevantes, de implementagéio de
cldusulas de exclusividade e de ndo concorréncia, de fixagdo de pregos de revenda, de atos de
concentragdo e/ou de condutas restritivas horizontais ou verticais de variadas naturezas que,
embora permitidas pela legislagfo civel, nfio o sdo, necessariamente, aceitas na legislacfio
antitruste, independentemente das caracteristicas do acordo e do mercado.

99. Para ilustrar este argumento, ¢ possivel mencionar acordos judiciais que foram
considerados ilicitos pela Autoridade Antitruste norte-americana.

100. No caso In the Matter of Bristol-Myers Squibb Company, FTC Docket No. C-
4076, o FTC denunciou, dentre vérias condutas, que a BMS teria agido de maneira ilicita ao
entrar em acordos judiciais para restringir a comercializacdo de determinados medicamentos
(buspirona e drogas a base de paclitaxel e Platinol nos Estados Unidos). Assim, o FTC
entendeu que nio seria justificavel o acordo judicial em que a empresa de genéricos Schein
Pharmaceuticals, Inc. ("Schein") concordou em abandonar a agfio que questionava a patente
da BMS, em troca de 72 milhdes de délares. Tal acordo foi considerado lesivo 4 concorréncia,
pelo referido érgdo, no ambito horizontal e do ponto de vista material.

101. O FTC também denunciou outros casos semelhantes. Por exemplo, as empresas
Actavis (antiga Watson), Paddock e Par Pharmaceutical receberam indenizagdes miliondrias
da empresa Solvay para nfio entrar no mercado do medicamento urolégico Androgel. A
Solvay, por seu turno, que tinha apresentado ac¢des judiciais contra estes eventuais entrantes,
por infragiio patentdria, desistiria dos referidos expedientes. O FTC entendeu que tal pratica
representava um pagamento reverso, em que a parte que foi supostamente lesada no exige

* Alem de tudo, dentre as possiveis misrepresentations, € possivel ainda, entre outras, existir aquelas que digam
respeito a segredos de negéeio (como se verifica no caso CVD, fnc. v. Raytheon Co., 769 F.2d 842, 851 - Ist Cir.
1985).

3 http://www fic.gov/os/adjpro/d9305/040706commissionopinion.pdf.

* Tal hipétese de fraude & conhecida como emboscada patentéria. /—)
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indenizagdo, mas paga ao infrator, sob a condi¢fo de que o mesmo saia do mercado. Entendeu
0o FTC que ndo haveria racionalidade na referida conduta, que nio fosse o interesse
anticompetitivo. O Décimo Primeiro Circuito, ao julgar este caso, compreenden que, se
estiver ausente uma simulagiio ou uma fraude, tais pagamentos reversos seriam imunes ao
antitruste. Como nfo se estava a argumentar fraude ou simulagfio, o caso deveria ser
encerrado (FTC v. Watson Pharm., Inc., 677 F. 3d 1298, 1312, 2012). Todavia, a Suprema
Corte norte-americana, recentemente, em 2013, revisitou o entendimento do Décimo Primeiro
Circuito (Federal Trade Commission v. Actavis, Inc. (“Actavis”), No. 12-416, 570 U.S.,
2013), entendendo que este tipo de pritica pode, sim, a depender do mercado, representar uma
prética anticompetitiva, devendo-se recorrer 4 regra da razio.

102, Portanto, hd uma mirfade de agGes, atinentes a simulages, fraudes e outros
expedientes judiciais que podem dar azo a responsabilidade antitruste.

2.3.5 Resumo dos testes

103. Portanto, para fins de generalizagfio, poder-se-ia citar os exemplos de litigAncia
abusiva, por meio de uma lista nfio-exaustiva abaixo relacionada. Diz-se que se trata de um rol
nio-exaustivo porque, embora de algum modo abarcadas pelo conceito geral exposto em cada
um dos testes acima referidos (nos itens 2.3.1; 2.3.2; 2.3.3; e 2.3.4), a litigAncia abusiva, na
pritica, pode se revestir de variagdes dessas formas ou, nfio raro, misturar vdrias delas. A
andlise de cada caso concreto, conforme a regra da razio, € essencial para a ponderagio da
licitude ou ndo da conduta analisada. N&o obstante, entende-se que os exemplos de préticas
anteriormente descritas, e resumidas a seguir, $80 um guia inicial razodvel para o estudo de
condutas de litigdncia potencialmente abusiva, com efeitos anticompetitivos.

A - TESTE PRE - Pode ocorrer quando a parte ajuiza expedientes
objetivamente sem fundamento, com intuito ¢ resultade potencialmente
anticompetitivo (mas que nfio pressupde a utilizagio de fatos enganosos).
Tais a¢des podem ocorrer, por exemplo:

Al - Quando h4 clara caréncia das condigfes da acio, omissdes relevantes
ou posi¢Bes confraditérias por parte dos querelantes, que podem criar
confusdo no Poder Judiciério.

A2 - Também, ¢é possivel haver sham litigation pelo teste PRE quando a
parte ajuiza agho manifestamente improcedente visando causar dano
colateral ac concorrente, a partir da exposigiio da imagem do concorrente ¢
da elevag@o dos custos de defesa judicial.

B - TESTE POSCO — Ocorre quando a parte ajuiza uma séric de agdes
contra concorrentes, também com baixa probabilidade de provimento

favordvel e de forma a gerar danos colaterais, gerando custos ou retirando,
mesmo que temporariamente, rivais do mercado, gerando efeitos

anticompetitivos no mercado.
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C - LITIGIOS FRAUDULENTOS

Nos litigios fraudulentos, a avaliagdo € diferenciada, ja que, neste ilicito, a
parte tem expectativa de causar um dano direto, por meio de provimento
estatal que lhe seja favordvel, mas por uma via de falsidade. Nesta hipétese,
deve-se verificar se houve alguma mentira na argumentacfo apresentada ao
Poder Judiciério ou a algum agente administrativo. Por exemplo, entende-se
como simulagfio:

¢ Quando a parte mente sobre fatos objetivamente determinados,
incontroversos ou notdrios, conseguindo, assim, no Poder Judicidrio ou em
foro administrativo, uma guarida juridica capaz de lhe conferir poder de
mercado.. Tal conduta pode representar, a0 mesmo tempo, infragfo ao art.
17, I, do CPC? ¢ & Lei Concorrencial. Também, a propria constitui¢fio de
um titulo jurfdico patentirio, por exemplo, pode estar eivada de vicios
decorrentes de fatos falsos contados, por exemplo, a Oérgios da
administracdo, que, por acreditarem na parte, lhe conferem um titulo, um
direito, uma patente ou qualquer outro beneficio. A parte poderd ainda
mentir sobre fatos que afetem a extensdo de seu direito, sem prejuizo de
outras formas de enganosidade ou ma-fé.

Sobre fraude, € necessdrio esclarecer que, se a parte estiver defendendo no
Poder Judicidrio uma tese juridica vidvel®, havendo diferentes hipéteses
plausiveis de interpretacdo em que o administrado escolhe uma vertente
possivel, acreditando que efetivamente possui determinado direito, ou até
mesmo buscando constituir um direito, sem alegar qualquer falsidade a
respeito de fatos, ndo caberia alegar a existéncia de fraude anticompetitiva.

D — ACORDOS JUDICIAIS E OUTRAS ACOES

¢ Um acordo judicial capaz de chancelar saida consensual de concorrente
do mercado ou a mudanca de sua conduta, em troca de compensacio
especifica, em mercado com elevadas barreiras 2 entrada, criando
monopélios ou elevacido de poder de mercado, pode, a depender do
contexto, ser considerado uma prética ilicita.

e OQutras agdes judiciais que busquem implementar praticas
anticompetitivas classicas, como fixa¢o de preco de revenda, venda casada,
cldusula de exclusividade, dentre outros, nfo séio imunizadas a respeito de

37 Conforme Cédigo de Processo Civil, Art. 17 “Reputa-se litigante de ma-fé aquele que: I - deduzir pretensdo ou
defesa contra texto expresso de lei ou fato incontroverso; 11 - alterar a verdade dos fatos; TH - usar do processo
para conseguir objetivo ilegal; IV - opuser resisténcia injustificada ao andamento do processo; V - proceder de
modo temerdrio em qualquer incidente ou ato do processo; VI - provecar incidentes manifestamente infundados.
VII - interpuser recurso com intuito manifestamente protelatdrio.

*® Sem contrariar texto cxpresso em lei ou, quando contrariar, fazer a a€shalva que sua interpretagiio &
contralegem.
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responsabilidade antitruste porque o juizo civel discute apenas questSes
privadas e interpartes de tais contratos.

24. Abuso no exercicio do Direito de Propriedade Intelectual como conduta
anticompetitiva

104. Além das questdes atinentes a4 simulagio, fraude e as demais comentadas
anteriormente, hd também ponderagdes especificas a serem feitas de abuso do exercicio do
direito de Propriedade Intelectual em si, que independe de uma ponderagio relativa ao mau
uso do sistema judicidrio ou a informagdes enganosas contadas ao Poder Piblico.

105. Na Averiguagiio Preliminar 08012.002673/2007-51 ~ “Caso Anfape”, o
Conselheiro Carlos Ragazzo considerou a possibilidade de que um direito possa ser “legitimo
e validamente obtido”, mas, ao mesmo tempo, ser exercido de forma abusiva, em
contrariedade com a concorréncia e com “o interesse social € o desenvolvimento tecnolégico
e econdmico do Pafs” (art. 5°, XXIX, da Constitui¢io ¢ Lei n° 9.279/96, art. 2°). Ao
ultrapassar esse objetivo, o exercicio do direito reveste-se de abusividade. Se o exercicio do
direito causa danos substanciais & livre concorréncia, aos consumidores e ao bem-estar da
sociedade e da economia em geral, sem uma contrapartida adequada, tem-se que o resultado
liquide para a coletividade decorrente do exercicio do direito é negativo, sendo abusivo e
ilicito, em ofensa a lei concorrencial.

106. Explicou-se naquele caso que o abuso de direito ocorre quando o mesmo €
exercido pelo seu titular de modo tal que desvirtue a finalidade socioecondmica que justifica a
existéncia desse direito.

Assim, a atuagdo do agente inicialmente dentro de um escopo de juridicidade, o
revestimento licito do direito, a prerrogativa juridica legitima de que aparentemente
goza o titular, sdo caracteristicas intrinsecas ao ato abusivo. O abuso do direiro,
naturalmente, pressupde um direito a ser abusado. O agente, efetivamente, é titular de
um direito, legalmente adquirido. E o exercicio irregular desse direito que caracteriza a
abusividade. A ilicitude da prdtica ndo estd na detencdo do direito, mas sim na
extrapolagdo de seus limites segundo a finalidade da norma que o ampara. A doutrina
cita como exemplo ilustrative o proprietdrio de um terreno que, com o fim de defender
seu legitimo direito de propriedade eletrificou suas cercas, vindo, posteriormente, a
causar a morte de wna crianca em consequéncia (o que caracterizou abuso de seu direito
de defesa da propriedade).

107. O caso Anfape acima descrito busca investigar se hd ou niio exercicio abusivo de
direitos de Propriedade intelectual. Obviamente, € possivel haver abuso no exercicio de
qualquer direito (¢ ndo apenas no de Propriedade Intelectual), sendo que o referido abuso
pode acarretar, a depender do contexto, em responsabilizagiio concorrencial. Para delimitar as
balizas a respeito de como se afere a licitude ou ilicitude de um ato sob este aspecto, o
mencionado precedente ressaltou que

com relagdo a aferi¢do de abusividade da norma, deve-se ter em mente, como dito, que o
exercicio de um direito serd abusivo toda vez que seu titular o exercer ‘fora dos seus
limites intrinsecos, proprios de suas finalidades sociais e econdiiicas’. A base essencial
para a mensuragdo da abusividade, portanto, sdo os fifs econpmicos e sociais que
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amparan g previsiio daquele direito. Deve-se ter como pardmetro a razdo legitima para
a inclusdo de tal direito no ordenamento. Uma vez que o exercicio do direito desvirtue os
fins que justificam a sua existéncia legitima, estard caracterizada a abusividade,
conforme reconhece a doutrina juridica. Note-se, a esse respeito, que os direitos de
propriedade industrial, por expressa previsio constitucional (art. 5, XXIX)54 e legal
(Lei n°® 9.279/96, art. 2°), tém como fim ‘o interesse social e o desenvolvimento
tecnoldgico e econdmico do Pais’. Ndo se trata, assim, de uma simples aplicagdo lateral
da fungdo social da propriedade ou algo do género. Os préprios dispositivos
constitucionalis e infraconstitucionais que instituem a protecdo da propriedade industrial
preveem que o privilégio tempordrio sobre os inventos deverd ter em vista,
preponderantemente, o interesse social e econdmico. Assim, como o direito & livre
concorréncia, portanto, os direitos de propriedade industrial sdo instrumentais, na
-medida em que tém como beneficidrio final o interesse coletivo. E claro que, ao conceder
exclusividade tempordria ao autor do invento, o direito de propriedade industrial visa a
permitir que o titular privado se aproprie de sua criacdo e compense os esfor¢os e riscos
por ele empreendidos. Essa apropriagdo, contudo, é um instrumento privado de alcance,
ao final, de wm objetivo de interesse coletivo. O beneficio privado concedido tem como
Jim incentivar a inovagdo, em prol da coletividade. Esse ¢ o fim precipuo dos direitos de
propriedade industrial, que, se desvirtuado, caracteriza a sua abusividade. Ndo por outro
motive, a prépria Lei de Propriedade Industrial, como dito, prevé a possibilidade de
licenciamento compulsério do direito de propriedade industrial no caso de “abuso de
poder econdmico (art. 68).

108. Considerando-se este cardter instrumental, verificou-se que se um determinado
exercicio de direito de propriedade intelectual gerar mais maleficios (como danos 2
concorréncia) do que beneficios ao bem-estar econdmico e social, estar-se-d caracterizado o
exercicio abusivo do dircito, e, portanto, a sua ilicitude. Caso contrdrio, a préitica serd licita,
conforme a regra criada pelo precedente em questfo.

109. Assim, mesmo que uma empresa possua legitimamente uma patente ou outro
direito de propriedade intelectual e busque se valer do Poder Judicirio para protegé-lo, o
CADE considerou ser possfvel ¢ necessdria a avaliagfo relativa & proporcionalidade do
exercicio de determinados direitos de propriedade intelectual.

110. Neste ambito, demonstradas as hipéteses tedricas de incidéncia da Lei Antitruste,
deve-se explicar algumas questdes relacionadas ao Direito Patentdrio que envolvem o caso
concreto.

2.5. Explicacdes sobre Direito Patentario

I11. Antes de entrar nos pormenores do presente caso, ¢ necessirio fornecer algumas
nogdes bdsicas a respeito do trémite do processo patentdrio no INPI e das especificidades das
patentes do setor farmacéutico no Brasil.

112. Certamente que o Direito de Propriedade Intelectual e o Direito Patentirio
permitem uma série de abordagens tedricas. Para a finalidade da presente nota, a seguir serdo
abordados quatro temas. Especificamente, serd explicado (i) como funciona o processo
patentdrio no INPI (ii) quais s3o os requisitos necessdrios para se pedir uma patente
<patenteabilidade>; (iii) quais s@o as peculiaridades das patentes farmacéuticas; e (iv) como o
Direito Patentério pode servir de barreira 4 entrada de novos agentes no mercado, a depender

a
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de como se di o seu exercicio, no dmbito farmacéutico. Ap0s serd feito um breve resumo
destes itens.

2.5.1 — Processo patentdrio no INPI

113.

Observando a Lei de Propriedade Intelectual, o INPI deve seguir algumas etapas

de andlise de uma patente, a saber:;

(i) Dep6sito™, previsto no art. 16 da Lei 9.279/96 — refere-se a apresentacio do pedido de

patente do INPT;

(ii) Perfodo de sigilo*™, conforme art. 30, caput, da Lei 9.279/96 — apds receber um

depdsito de uma patente, o INPI pode ter que esperar um periodo de sigilo de 18
meses at€ se manifestar sobre o mérito da patente. Tal periodo serve para que a parte
solicitante tenha tempo de coordenar os depGsitos de patente em vdrios lugares do
mundo, estudar ou até mesmo melhorar o seu invento. Se a parte depositante nio
quiser esperar 18 meses poderd, desde logo, solicitar a publicagdo do invento.

(iii) Publicacfio do Invento™, consoante art. 30, §§ 1 - 3, da Lei 9.279/96 — O invento &

(iv) Manifestagfio de terceiros

publicado;

2 segundo art. 31 caput da Lei 9.279/96 — Apéds ser
publicado, terceiros podem prestar informagdes e mesmo apresentar oposiciio 2
patente. Este prazo fica aberto por periodo que nfo serd inferior a 60 dias

(v) Pedido de exame®, de acordo com o arts.32 e 33 da Lei 9.279/96 — O exame do

pedido de patente deverd ser requerido pelo depositante ou por qualquer interessado,
no prazo de 36 (trinta e seis) meses contados da data do depdsito, sob pena de
arquivamento do pedido. O Parecer PROC/DICONS N° §7/2602 do INPI apresentou
entendimento de que modificagGes voluntdrias de um pedido de patente poderiam ser
feitas apés o pedido de exame. Tal entendimento foi revisto pelo
PARECER/INPI/PROC/CICONS/n® 012/2008, em vista a decisio proferida em
admbito da agdo civil pdblica 2003.51.01.513584-5. Assim, atualmente, nfo se
admitem modificacdes voluntirias apés o pedido de exame. Todavia, ambos
pareceres (e a dicglo expressa do art. 32 da Lei 9.279/96) concordam que

¥ “Art, 16. Ao pedido de patente depositado em pafs que mantenha acordo com o Brasil, ou em organizagio intemacional, que produza
efeito de depésito nacional, serd assegurado direito de prioridade, nos prazos estabelecidos no acordo, nio sende o depésito invalidado nem
prejudicado por fatos ocorridos nesses prazos”.

#0«Art. 30. O pedido de patente serd mantido em sigilo durante 18 (dezoito) meses contados da data de depdsito ou da prieridade mais antiga,
qluando houver, apds o que serd publicado, i excegiio do caso previsto no art. 75.

YArt, 30 § 1° A publicacio do pedide poderd ser antecipada a requerimento do depositante.§ 2° Da publicagiic deverdio constar dados
identificadores do pedido de patente, ficando cpia do relatério descritivo, das reivindicagfes, do resumo e dos desenhos a disposicio do
pliblico no INPL§ 3° No caso previsio no pardgrafo tinico do art. 24, o malerial biolégico tornar-se-4 acessivel ao piblico com a publicagiio
de que trata este artigo.

42

Axt. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, seréd facultada 2 apresentagio, pelos interessados, de documentos e

informagdes para subsidiarem o exame, Pardgrafo dnico. O exame nfio serd iniciado antes de decorridos G0 (sessenta) dias da publicagio do

pedido.

Art. 32. Para melhor esclarccer ou definir o pedido de patente, o depositante poderd efetuar alieragdes até o requerimento do exame,
desde que estas se limitem & matéria inicialmente revelada no pedido.

Art. 33. O exame do pedido de patente deverd ser requerido pelo depositante ou por qualquer interessado, no prazo de 36 (trinta e seis) meses
contados da data do depdsito, sob pena do arquivamento do pedido.

arquivamento, mediante pagamento de uma retribuicdo especifica, sob pena de arquivamento definitive.

Pardgrafo dnico. O pedido de patente poderd ser desarquivado, se o depositante assim o requerer, W(SCSSCMQ dias contados do
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quaisquer alteracdes do quadro patentirio devem se limitar 3 matéria
inicialmente revelada no pedido;

(vi)Decisdo do INPI, - estabelecida no art. 35 e 36 da Lei 9.279/96* — o INPI poder4
decidir sobre I - patenteabilidade do pedido; II - adaptagio do pedido a natureza
reivindicada; III - solicitar reformulagio do pedido ou divisdo; ou IV - fazer
exigéncias t€cnicas. Ou seja, poderd deferir, indeferir ou solicitar modificacdes.

Figara 4 - Processs de aprovigiio de patentes no INPI segundo Lef 8,279/96
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114. A ordem acima relativa & andlise do pedido de patentes serve para protegfio da 16gica
do sistema patentdrio. Se aceitarmos que a empresa que fez um depésito possa expandir o
escopo do seu pleito a qualquer momento (ou seja, desrespeitando a ordem acima referida),
isto abre a possibilidade de um concorrente que fez um pedido amplo de patente possa se
apropriar da ideia de outro concorrente que, realmente, seja inovadora, mas que nfo possui
um lugar cativo na fila de depdsito do INPL Ter-se-ia aqui uma espécie de dep6sito patentério
“coringa”, que serve apenas para demonstrar anterioridade de uma ideia que talvez sequer
tenha surgido.

115.  Este tipo de conduta (referente a mudangas dos pleitos patentdrios) tende a diminuir a
inovacéo na inddstria e prejudicar a concorréncial

116.  Com efeito, na Averiguagio Preliminar 08012.002673/2007-51, jd referido acima, cuja
representante € a Associagfio Nacional dos Fabricantes de Autopegas — ANFAPE, o CADE,

* Art. 35. Por ocasido do exame técnico, serd elaborado o relatério de busca e parecer relativo a:I -
patenteabilidade do pedido; II - adaptagiio do pedido 4 natureza reivindicada; III - reformulagio do pedido ou
divisiio; ou IV - exigéneias técnicas. Art. 36. Quando o parecer for pela nfio patenteabilidade ou pelo nio
enquadramento do pedido na natureza reivindicada ou formular qualquer exigéncia, o depositante serd intimado
para manifestar-se no prazo de 90 (noventa) dias. § 1* Néo respondida a exigéncia, o pedido serd definitivamente
arquivado. § 2° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada sua formulagfio, e havendo ou
nido manifestagfio sobre a patenteabilidade ou o enquadramento, dar-se- prosseﬁgime%to ao exame.
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citando o estudo da OCDE oriundo das discussdes do Competition Committee de junho de
2009, sobre “Competition, Patents and Innovation”, compreendeu que:

“uma das possiveis condutas anticompetitivas advindas de fraudes ou abusos no
procedimento de registro seria justamente “a modificacdo de patentes pendentes”,
conduta esta que seria verificada quando “uma firma pode manter em segredo um pedido
de registro de patente, ainda pendente de decisdo, e depois modificar esse pedido por
meio de um aditivo, de modo que seu pedido de patente final descreva exatamente o novo
produto de um concorrente. Feito isso, a firma pode litigar com esse rival, alegando que
é ela a detentora original da patente”.

117. De todo modo, embora niio impega todas as atitudes oportunisticas possiveis, a
obediéncia deste rito processual acima descrito nfio tem apenas um cardter burocrético,
procedimental e formalitisco, mas, sobretudo, representa uma norma cuja racionalidade é
concorrencial e que visa fomentar e proteger uma corrida justa para que o setor privado faga
depdsitos de patentes bem delimitados (dificultando as eventuais hiplteses em que um
concorrente pode se aproveitar da ideia de outros concorrentes no INPI, permitindo-se,
também, que a sociedade fiscalize eventual retirada de propriedade intelectual do dominio
piblico).

118.  Sobre este segundo aspecto, o rito acima descrito permite que a sociedade tenha tempo
suficiente de se manifestar a respeito da solicitagdio de um monopdélio patentdrio. Se mudangas
ocorrem apos o pedido de exame, a sociedade n#o terd como reclamar, ex ante, a respeito do
aumento indevido do escopo de uma patente, Da mesma forma, nesta situacfio, o agente do
INPI terd que analisar um alvo mével, tendo dificuldades para compreender, com perfeicdo, o
escopo do pedido feito & Autarquia, antes de decidir se hd ou nfo inovacgiio no depésito
realizado.

119. Este tipo de consideracéo € relevante, pois, no presente caso, uma das acusacdes
feitas as representadas € que as mesmas buscaram fazer modificagbes no seu pedido
patentério, modificando-o substancialmente, inclusive, apés a decisfo denegatéria do INPI,
para retirar do mercado inovagdes que ndo eram suas e que ji estavam hd muito tempo em
dominio ptblico.

2.5.2 — Requisitos de patenteabilidade

120. Outro conceito relevante para compreensio do presente caso diz respeito aos
requisitos de patenteabilidade. A principio é patentedvel a invencio®™ que atenda aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagiio industrial (art.8°. da Lei 9.279/96).

46 Todavia, a referida Lei, em seu art.10, nfic considera como invengdo algumas matérias, tais como: I -
descobertas, teorias cientificas ¢ métodos matemdticos;IT - concepgles puramente abstratas;III - esquemas,
planos, principios ou métodos comerciais, contdbeis, financeiros, educativos, publicitdrios, de sorteio e de
fiscalizagfio;IV - as obras literdrias, arquitetdnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criagio estética;V -
programas de computador em si; VI - apresentagfo de informagiies; VII - regras de jogo; VIII - técnicas e métodos
operatdrios ou cirirgicos, bem como métodos terap@uticos ou de diagndstico, paga aplijagio no corpo humano
ou animal; eIX - o todo ou parte de seres vivos naturais ¢ materiais bioldgicos gricontradgs na natureza, ou ainda

Processo Administrativo n® 08012.011508/2007-91 / Pagina 32 de 78
anY .

-



SUPERINTENDENCIA-GERAL
COORDENACAQ-GERAL DE ANALISE ANTITRUSTE 1

) (

Conselho

. ® Novidade - A inven¢fio € considerada nova quando nfio compreendida pelo
estado da técnica, ou seja, ndo tenha sido publicada antes da data de depésito
do pedido de patente.*®

» Atividade inventiva - A invengio € dotada de atividade inventiva sempre
que, para um técnico no assunto, nfio decorra de maneira evidente ou dbvia do
estado da técnica. (art.13 da Lei 9.279/96).

» Aplicagdo Industrial - Uma invengdio € considerada suscetivel de aplicagiio
industrial quando puder ser produzida ou utilizada em qualquer tipo de
indistria (art.15 da Lei 9.279/96).

2.5.3 — Patentes farmacéuticas

121]. O tdpico sobre patentes farmacéuticas serd dividido em 4 subtpicos, necessarios
para compreens@o do presente caso. Assim, buscar-se abordar os seguintes temas:

(i) Quais sdo os diferentes tipos de patentes?
(ii) O que € o TRIPs? e qual sua vigéncia?
(iii) O que é EMR?
(iv) O qué ¢ patente pipeline?

2.5.3.1 — Tipos de patentes

122. Outro conceito crucial ao presente caso diz respeito ao diferentes tipos de patentes
que existem. O art. 42 da Lei 9.279/96 faz mencio a dois tipos de patentes, de processo e de
produtos, conforme se verifica abaixo:

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

I - produto objeto de patente;
11 - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

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

que dela isolados, inclusive o genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos
naturais.

6 A Lei ainda refere, no seu art, 12 que, nfo serd considerada como estado da técnica a divulgagio de invengio
ou modelo de utilidade, quando ocorrida durante os 12 (doze) meses que precederem a data de depésito ou a da
prioridade do pedido de patente, se promovida: I - pelo inventor; II - pelo Instituto Nacional da Propriedade
Industrial - INPI, através de publicagfio oficial do pedido de patente depositado sem o consentimenio do
inventor, baseado em informacées deste obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados; ou III - por
terceiros, com base em informagdes obtidas direta ou indiretamente do inventor puem dycorréneia de atos por
este realizados, /
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§ 2° Ocorrerd violagiio de direito da patente de processo, a que se refere o inciso II, quando o
possuidor ou proprietdrio ndo comprovar, mediante determinagio judicial especifica, que o seu
produto foi obtido por processo de fabricacio diverso daquele protegido pela patente.

123. Denis Barbosa® (reconhecendo que hd divergéncias doutrindrias sobre a
patenteabilidade das patentes de nova aplicagfo) explica que € possivel haver os seguintes
tipos patentérios, a saber:

» Patente de processo - Quando a tecnologia consiste na utilizagdo de certos meios para
alcangar um resultado (€cnico através da acfio sobre a natureza, tem-se no caso uma patente de
processo *. Assim, o conjunto de agSes humanas ou procedimentos mecénicos ou quimicos
necessdrios para se obter um resultado (aquecer, acrescer um 4cido, trazer o produto a zero
absoluto) serdo objeto desse tipo de patente. (...)

e Patente de produto - A tecnologia pode ser, de outro lado, relativa a um objeto fisico
determinado (...).

» Patente de nova aplicaciio - A par das patentes de produto e processo hé que se distinguir a
invengio que consiste de uma nova aplica¢do de um produto ou um processo (ou patente de
uso). A nova aplicagiio € patentedvel quando objeto ji conhecido € usado para obter resultado
novo, existente em qualquer tempo a atividade mventlva e o ato criador humano: aqui, como
em todo caso ndo serd patentedivel a descoberta ®. (...) Note-se que, 2 leitura estrita do que
reza o art, 42 do CPI/96, hd respeitdveis opinides no sentido de que tal patente nfo seria
possivel em Direito Brasileiro. Queremos crer, no entanto, que qualquer patente de uso serd de
um produto, ou um processo, atendendo-se a literalidade da lei. Alids, como j4 se enfatizou, a
questdo da possibilidade de patente de uso passa ndo pelo teor da lei em vigor, mas pela
satisfagéio do requisito de acio humana, que veda o patenteamento de simples descobertas.

» Patente de aparelho - Certos autores ™ referem-se ainda & patente de aparelho, que vem a ser
na verdade uma patente de produto, cuja inclusio numa reivindicagio ndo ofenderia o
requisito da unidade da patente Assim, € possivel reivindicar simultanemente um produto, e o
aparelho para fabrica-lo.

¢ Patente de combinaciio - Note-se que, embora os autores cldssicos brasileiros classifiquem a
patente de combinacio como de meio, a rigor a combinagiio pode ser de processo ou de
produto. Com efeito, a combinagiio nfio se encontra numa relagio de alteridade radical em face
a0 que j4 existe; o produto ou o processo € conhecido, mas nio sob a iluminagdo que o pds o
inventor. Este propde um outro uso, um melhor uso, um uso num fim particular, e ¢ em

7 De acordo com BARBOSA, Denis. “Tipos de Patente”, conforme verificado nos sites
www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/131.doc e
http://www.denisbarbosa.addr.com/arguivos/livrosfumaintro2.pdf, em 9 de fevereiro de 2014,

48 Nio existe at€ agora nas leis de patentes a protecio aos "processos mentais” como as equagfes, as técnicas de
venda, etc. Segundo a doutrina classica, € necessdria a agio sobre a natureza - fisicamente - para se ter um objeto
patentedvel. Veja-se acima, a nogio de utilidade industrial e, adiante, a nogio das idéias em Direito Autoral. A
nogdo de "processo” pode ser mais bem expressa pelo termo "meio™: s@o os agentes 6rgdos ¢ procedimentos que
levam & obtengio seja de um produlo, seja de um resultado. Vide Burst e Chavanne, Droit de La Propriété
Industrielle, Ed. Dalloz., nr. 47.

49 Veja-se, porém, a observagio jd feita acima quanto a diretriz de exame C.IV.2.3 da OEP, da Unific Européia:
“Quiconque découvre une propriété nouvelle d’une matidre ou d'un objet connu fait une simple découverte Qui
n’est pas brevetable. Si toutefois, cette personne ulilise cette propriélé a des fins pratiques, elle a fait une
invention que peut étre brevetable®,

50 Por exemplo, Di Biasi, Garcia e Mendes, A Propriedade Industrial, Forense, 1997, p. 23
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relagiio a esta nova perspectiva de utilizacdo que a novidade e atividade inventiva deve ser

apurada >'.”

124. Sem fazer a mesma ressalva de Denis Barbosa a respeito das patentes de segundo
uso, Pedro Mendonca inclui em sua classifica¢fo a patente de bem intermediério, mas exclui a
patente de aparelho. Conforme o autor € possivel classificar 5 grupos de patentes aplicadas &
industria farmacéutica, a saber;>?

A legislagio de protegdo dos direitos de propriedade aplicada i inddstria farmacéutica
pode abranger cinco grupos:

a) Patente de produto ou principio ativo: proibe qualquer possibilidade de producio
do produto por outras empresas, mesmo que para outras utilizagSes comerciais, ¢ pode
ser obtida para uma substincia ou principio ativo ou uma famiflia de substincias
quimicamente relacionadas;

b) Patente de formulacfo farmacéutica: ficam protegidas as formulagSes de uso final
contendo determinado produto ou combinagBes de produtos, além de ser possivel
proteger um produto antigo né@o reconhecido como agente terapéutico até a data;

¢) Patente de processo: protege os processos de obtengiio de determinado produto e
pode ser usada para introduzir vantagens competitivas na empresa mesmo apés a
expiragio da patente do produto, pois eleva relativamente o custo de produgio das
outras firmas.

d) Patente de bem intermedijdrio: protege o uso de novos compostos usados como
intermedidrios para a obtencfio de uma substincia de uso farmacéutico;

e) Patente de segunda indicagfio: protege um produto de determinada agfio terap8utica
ja conhecida para o qual foi descoberto um novo uso terap&utico.

125. Independentemente de uma discussdo tedrica e doutrindria mais profunda a
respeito de como se classificam as patentes de invengfio no Brasil, nfio h4 ddvidas de que

patentes de produto e patentes de processo sdo distintas, conforme dicgfio legal do art. 42 da
Lei 9.279/96.

2.5.3.2 - Aspecto historico e vigéncia do TRIPS
126. Frise-se, também, que nem sempre as patentes de medicamento foram

reconhecidas no Brasil.>® Na década de 70, o art.9°. da Lei 5.772/71 proibia ¢ patenteamento
de medicamentos em territdrio patrio.

51 Foyer ¢ Vivant, p. 165,

52 MENDONGCA, Pedro Alerrandro Saccol. Impactos concorrenciais da entrada dos medicamentos genéricos no
mercado farmac€utico brasileiro de 2003 a 2007 Dissertagio apresentada, como requisito parcial para obtengio
do titulo de Mestre, ao Programa de Pés-Graduagiio em Ciéncias Econdmicas, da Universidade do Estado do Rio
de Janeiro. 2009, P. 37.

* No que diz respeito @ hist6ria das patentes no Brasil, Patricia Luciane de Carvalho explica que: “Como
decorréncia da construgéio constitucional, a comegar pela Constituigio de 182/4/9’1'6}'nu1g0u-se a Lei de 28 de
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127. Na década de 90, todavia, o Brasil assinou o TRIPs (Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights, que é um Tratado sobre Propriedade Intelectual). Este tratado foi
internalizado pelo Brasil, conforme Decreto n® 1.355/94.

128. O tratado TRIPs gera muita controvérsia a respeito de como compreender seu art.
65 (das disposicdes transitérias), bem como art. 70.8 ¢ 70.9 (das disposigdes finais), a saber:

PARTE VI
DISPOSICOES TRANSITORIAS
Artigo 65 Disposigdes Transitdrias

art.65.1. Sem prejufzo do disposto nos pardgrafos 2, 3 e 4, nenhum Membro estard obrigado a
aplicar as disposigdes do presente Acordo antes de transcorrido um prazo gerat de um ano apés a
data de entrada em vigor do Acordo Constitutive da OMC.

art.65.2.. Um Pafs em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de aplicacfio das
disposicdes do presente Acordo, estabelecida no pardgrafo 1, por um prazo de quatro anos, com
excecdo dos Artigos 3,4 ¢ 5.

art.65.3.. Qualquer outro Membro que esteja em processo de transformago de uma economia de
plangjamento centralizado para uma de mercado e de livre empresa e esteja realizando uma
reforma estrutural de seu sistema de propriedade intelectual e enfrentando problemas especiais
na preparagiio ¢ implementacfio de leis e regulamentos de propriedade intelectual, poderd
também beneficiar-se de um prazo de adiamento tal como previsto no pardgrafo 2.

art.635.4.. Na medida em que um pais em desenvolvimento Membro esteja obrigado pelo presente
Acordo a estender proteciio patentdria de produtos a setores tecnoldgicos que ndo prolegia em
seu territdrio na data geral de aplicagdo do presente Acordo, conforme estabelecido no pardgrafo
2, ele poderd adiar a aplicagdio das disposicdes sobre patentes de produtos da Segfio 5 da Parte II
para tais setores tecnoldgicos por um prazo adicional de cinco anos,

art.65.5.. Um Membro que se utilize do prazo de transi¢io previsto nos paragrafos 1, 2,3 e 4
assegurard que quaisquer modificacBes nas suas legislagBes, regulamentos e pritica feitas
durante esse prazo nfo resultem em um menor grau de consisténcia com as disposigGes do
presente Acordo. {...)

PARTE VII

agosto de 1830, para regulamentar a concessio de privilégios aos titulares das invengdes e os direitos deles
decorrentes. Contudo, em matéria de propriedade industrial tem-se, como primeira proteg¢fio infraconstitucional,
a Lei n. 3,129, de 14 de outubro de 1882, complementada pelo Decreto n. 8.820, de 30 de dezembro de 1882, As
duas normas foram revogadas pelo Decreto n. 16.264, de 19 de dezembro de 1923, que manteve as disposigdes
anteriores para a protecéo A propriedade industrial, todavia alterou a forma do pedido de protecdo, a concessiio
dos privilégios, criou a diretoria-geral da propriedade industrial e inovou com a instituigiio do exame prévio das
invengdes. Em 1934, editou-se a Lei n. 24.507, de 29 de junho, que cria 0 Conselho de Recursos da Propriedade
Industrial, voltado ac privilégio de terceiros interessados em se manifestarem acerca de pedido de regisiro,
privilegiando, dessa forma, o devide processo também na esfera administrativa. No Brasil, como em outros
paises, a esfera administrativa possui enorme relevancia, por meio das atividades do INPI e da Anvisa, érgios
que serdo analisados posteriormente com mais detalhes. A Lei n. 5.648, de |1 de dezembro de 1970, cria o
Instituto Nacional da Propriedade Industrial, com a atribuigfio de executar as normas que regulam a propriedade
industrial. Como conseqiiéncia, em 1971, instituiu-se o Codigo de Proprieda ndustrial pela Lei n, 5,772,
revogada pela Lei n. 9.279/1996, com alteragGes da Lei n. 10.196, de 14 de fevereiro dg 20017,

/
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DISPOSICOES INSTITUCIONAIS: DISPOSICOES FINAIS
Artigo 70 - Protegdo da Matéria Existente (...)

art.70.1. Este Acordo nfio gera obrigagles relativas a atos ocorridos antes de sua data de
aplicacfio para o respectivo Membro.

art.70.8. Quando um Membro, na data de entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC,
néo conceder protegfio patentdria a produtos farmacuticos nem aos produtos quimicos para a
agricultura em conformidade com as obrigagdes previstas no Artigo 27, esse Membro:

(a) ndio obstante as disposicies da Parte VI, estabelecerd, a partir da data de entrada em
vigor do Acordo Constitutivo da OMC, um meio pelo qual os pedidos de patente para
essas invencdes possam ser depositados;

(b) aplicard a essas solicitagGes, a partir da data de aplicagiio deste Acordo, os critérios de
patentabilidade estabelecidos neste instrumento como se tais critérios estivessem sendo
aplicados nesse Membro na data do depésito dos pedidos, quando uma prioridade possa
ser obtida e seja reivindicada, na data de prioridade do pedido; e

(c) estabelecera proteciio patentdria, em conformidade com este Acordo, a partir da
concessio da patente e durante o resto da dura¢io da mesma, a contar da data de
apresentagio da solicitagio em conformidade com o Artigo 33 deste Acordo, para as
solicitagdes que cumpram os critérios de protego referidos na alinea (b) acima.

Art.70.9.Quando um produto for objeto de uma sclicitagio de patente num Membro, em
conformidade com o pardgrafo 8 (a), serfio concedidos direitos exclusivos de comercializagio,
ndo obstante as disposi¢Ges da Parte VI acima, por um prazo de cinco anos, contados a partir da
obtenciio da aprovagiio de comercializac@o nesse Membro ou até que se conceda ou indefira uma
patente de produto nesse Membro se esse prazo for mais breve, desde que, posteriormente 2 data
de entrada em vigor do Acordo Constitutive da OMC, uma solicitagdo de patente tenha sido
apresentada e uma patente concedida para aquele produto em outro Membro e se tenha obtido a
aprovacio de comercializagiio naquele cutro Membro.

129. A redagio destes artigos € complexa e gera uma série de didvidas, como se
demonstrard a seguir.

130. Com efeito, a principio o TRIPs geraria obriga¢Ges a seus signatério 1 ano apés a
vigéncia do Acordo Constitutivo da OMC (art.65.1 do TRIPs), que entrou em vigor em 1°. de
janeiro de 1995.% Todavia, hd uma série de interpretagtes possiveis relacionadas ao termo
inicial de sua vigéncia, a saber: '

* (A) 1995 - A vigéncia® do TRIPs inicia-se em 1995, j4 que o decreto 1.355/94 teria
internalizado o texto do referido acordo e estaria vigente no referido ano.

¥ Conforme http:/fwww.zoom.org, pt/images/305/bb9ce64b/53.pdf, verificado em 09/02/2014,

% MANDADO DE SEGURANGA - PROPRIEDADE INDUSTRIAL - TRIPS —~DIREITO INTERTEMPORAL
- PATENTE - VIGENCIA.1. Ao aprovar e promulgar o TRIPS, o legislador brasileiro afastou a vacatio legis de
quarenta e cinco dias e deu ao TRIPS vigor a partir de sua publicagfio oficial, transformando-o em Lei interna.
Preenchidos os requisitos de ordem juridica brasileira, para que se tenha forga e obrigatoriedade de Lei, passou o
TRIPS a incidir nas relagGes juridicas constituidas no Brasil. 2. Nessas condi¢@e§, se|norma juridica de direito
interno deu-lhe vigor a partir de 1.° de janeiro de 1995, desde entio, produj7’ itos nas relagdes ¢ situagbes que
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e (B) 1996 - A vigéncia do TRIPs seria iniciada em 1996, j4 que o art. 65.1 do TRIPs
teria mencionado que nenhum membro estaria obrigado a cumprir as disposi¢des do
tratado antes de transcorrido o prazo de um ano da data de entrada em vigor do
Acordo Constitutivo da OMC;

e (C)2000- A vigt’éncia56 do TRIPs seria iniciada em 2000, tendo em vista que (i) o
disposto no art. 65.1 ji comentado e (ii) o prazo previsto no art. 65.2 que permite a
um pafs em desenvolvimento postergar a entrada em vigor do TRIPs por 4 anos.

e (D) 2005 — H4 ainda interpretacio®’ de que o setor farmac€utico seria um setor
tecnolGgico, nos termo do art. 65.4 do TRIPs. Portanto, somando os prazos do art.
65.1; do art. 65.2; e do art. 65.4 do TRIPs, a aplicagio do referido tratado no Brasil
néo se daria em 1995 ou em 2000, mas apenas se verificaria em 2005.

131. Ha teses juridicas que defendem a possibilidade de aphcagao de cada uma destas
hipéteses.*® Nio bastasse a falta de clareza a respeito de qual seria o termo inicial da vigéncia
do TR]Ps h4 uma discussdo relacionada 2 sua aplicabilidade ao Brasil. Autores como Denis
Barbosa® sustentam que o TRIPs ndo gera efeitos imediatos no Brasil.

132. Deixando-se de lado tais discussGes, o TRIPs teria criado, a principio, uma
obrigacdo para que os pafses, como o Brasil (que nfio possuiam legislacdo de proteciio de
patentes de medicamento em 1995), viessem a criar um mecanismo de depdsito de patentes de
produtos farmacéuticos.

disciplina, as quais escapam a incidéncia da lei nova. 3. Como se verifica, a norma do art. 33, do TRIPS,
prorroga o prazo das palentes que forem concedidas por quinze anos, no regime do anterior Cédigo de
Propriedade Industrial. As patentes, em vigor a data de 1.° de janeiro de 1995, tiveram os seus prazos de validade
prorrogados para até vinte (20} anos contados da data do requerimento, 4. Apelagfio e Reexame necessério a que
se nega provimento) ZENECA LIMITED Conforme hitp://denisharbosa.addr.com/parecer%201.pdf, verificado
em 09/02/2014.
6 EMENTA: ADMINISTRATIVO. PATENTES. ACORDO SOBRE ASPECTOS DO DIREITO DE
PROPRIEDADE  INTELECTUAL RELACIONADOS AQ COMERCIO. LEI N°  9.279/96.
IRRETROATIVIDADE. PRAZO DE TRANSICAO. - As patentes constituem privilégios de exclusividade
concedidos aqueles que desenvolveram criagfio utilitdria, e tém a sua duragfio definida pela lei em vigor A época
de sua concessdo. O Acordo ADPICS (Aspectos do Direito de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio), ou TRIPs, e a Lei n® 9.279/96, que aumentaram os prazos de exclusividade, nfio se aplicam aos
privilégios anteriormente concedidos, 4 auséncia de disposicio expressa nesse sentido. Inteligéncia do art. So,
XXXV, da Constitui¢io Federal ¢ do art. 70.1 do Acordo. - Para o Brasil e para todos os pafses em
desenvolvimento que néio renunciaram expressamente ao beneficio, o prazo de transicio para o novo regime de
protegiio findou-se em lo de janeiro de 2000. - Apelagio improvida. BAYER AKTIENGESELLSCHAFT,
ORIGEM 19a. VF (9701003080) Conforme hitp://denisbarbosa.addr.con/parecer%201.pdf, verificado em
09/02/2014 Vide também RECURSO ESPECIAL N° 806.147 - RT (2005/0213833-3).

7 Assim compreendeu o INPI na andlise da patente da representada, em 9 de maio de 2000 (folha 170 dos
autos).
8 Algumas decisdes judiciais (como a que se verificou no mbito da decisfio final da Ac¢do 2001.51.01531698-3,
da Justica Federal do Rio de Janeiro) alegam que as hipéteses (C) e (D) acima necessitariam de um
pronunciamento expresso do Brasil no Tratado, quando da sua assinatura, solicitando uma excegiio expressa ao
prazo de vigéncia do TRIPs, Autores como Maristela Basso, no entanto, ressaltam que o TRIPs, assim como os
acordos da OMC nio admitem qualquer excegio e seriam assinados em conformidade com o principio do single

undertaking.
% Conforme http://denisbarbosa.addr.com/emr.pdf, verificado em 09/02/20 V?
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133. Conforme dicgdio expressa do art. 70.8 do TRIPs, tal instituto refere-se apenas a
patentes de produtos posteriores & vigéncia do TRIPs, excluindo-se, por conseguinte, de sua
protegdo, as patentes de pI‘OCBSSO.60

2.5.3.3 - Controvertido uso de Exclusive Market Rights - EMR

134. Outra inovagio relevante trazida pelo TRIPs, diz respeito ao instituto chamado
"Direito de Comercializagio Exclusiva” (Exclusive Market Rights, ou simplesmente EMR),
previsto no art. 70.9 do TRIPS. Trata-se de uma exclusividade de 5 anos, dada, enquanto o
6rgéo de propriedade intelectual nfio julga uma patente de produto de medicamento, desde
que, pelo menos uma outra jurisdigdo tenha reconhecido o referido direito patentdrio em outra
parte do mundo.

135. Inicialmente, cumpre registrar que os EMRs sfio controversos. H4 autores, como
Dennis Barbosa, que entendem que EMRs n#o existem (ou nfo deveriam existir) no direito
brasileiro.’ Segundo Barbosa, seria necesséria uma lei especifica para internalizar todas as
disposi¢Ges do TRIPs no Brasil e, inexistindo tal lei, o TRIPs nfo surtiria efeitos diretos e
imediatos no territdrio péatrio.

136. Além disto, Dennis Barbosa lembra que os EMRs, previstos no art. 70.9 do
TRIPs, aplicam-se apenas a hip6tese do art. 70.8 (a). Portanto, tal instituto aplica-se apenas na
hipétese em que os paises signatdrios dos TRIPs ndo tivessem um sistema patentdrio no
momento em que o TRIPS entre em vigor . E mais, tais EMRs se aplicariam apenas ao
interregno de tempo da entrada em vigor do TRIPs até a elaboragfio da lei de propriedade
intelectual. ** Como o Brasil teve uma lei de propriedade intelectual logo em 1996, nio
haveria que se falar em EMRs no Brasil, visto que no Brasil nio houve qualquer interregno
temporal. E se isto € verdadeiro para todas as patentes, ainda maior razdio hd em se questionar
casos de patentes depositadas em épocas anteriores 4 vigéncia do préprio TRIPs (como 1993).

137. Portanto, os EMRs néo seriam assim aplicaveis, mesmo em teoria, a depésitos de
patentes de processo ou anteriores & vigéncia do TRIPs. Interpretagfio contréria a esta criaria

% Tal obrigagiio dificilmente poderia ser aplicada em beneficio das requerentes no presente caso, como se
verifica no contexto da presente conduta. Isto ocorre porque a PT 9302434-7 é uma patente de processo e nio de
produto ¢ (ii} porque o TRIPs € irretroativo (ndo abrangendo uma patente de 1993). A respeito da
irretroatividade do TRIPs confira-se o art. 70.1 do mesmo e deciso do Acérddo da 5a. turma nos Embargos de
declaragiio na apelagiio civel - 179150, Processo: 9802338869RJ, Data da decisio: 03/09/2003, relatora Nizete
Rodrigues

61 BARBOSA, Denis. Direitos exclusivos de comercializagdo: um instituto inexistente no direito brasileiro.
Disponivel no site http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/emr.pdf,

2 Ou seja, para paises que tivessem que analisar depésitos de determinadas patentes, via institutos de andlise
simplificada ou postergada, como mailbox (ou pipeline, instituto que serd explicado mais adiante). Em sintese,
mailbox (da expressdio "caixa de correio”) diz respeito & expressio criada para designar o recebimento e o
depdsito dos pedidos de patentes relacionadas a produtos quimicos para agricultura e farmacguticos, conforme a
previsio estabelecida no art. 70.8.. O recebimento do pedido seria determinante para verificar se ele preenche os
requisitos para a concessio de uma patente incluindo a novidade e demarcando a prioridade na apresentacéio.
Alguns pafses que aproveitam o periodo de transi¢o notificaram ao Conselho para o

TRIPS sobre a implementagfio de mailbox. J4 no periodo subseqiiente a 01.01.19935, tais como Argentina, Brasil,
Cuba, Egito, fndia, Kuwait, Marrocos, Paquistio, Paraguai. Tunisia, Turquia, Emirados Arabes e Uruguai, A
esse respeito, cf. <httpi/www.wio.orglenglish/tratop_e/irips_e/factsheet_pharm04: e.htm>. BARBQOSA, Denis.
Direitos exclusivos de comercializagdo: um instituto inexistente no direi rasjleiro. Disponivel no site
http:/fwww.denisbarbosa.addr.com/arquivos/200/propriedade/emr.pdf.
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obrigacBGes diferenciadas no Ambito internacional (veja-se que paises desenvolvidos, nio
enquadrados no art. 70.8 (a) ndo precisam reconhecer EMR, o que apenas ratifica a tese de
Denis Barbosa sobre a sua aplicagdo restrita a um interregno temporal, matéria prépria das
disposi¢des transitérias de um tratado). Alids, a interpretagfio de Dennis Barbosa, também,
teria arrimo na compreensdo da UNCTAD e da OMPI a respeito da natureza de tal instituto.®

138. Ademais, Dennis Barbosa salienta que se aceitarmos o referido instituto (EMRs),
em especial de forma indiscriminada, nfo se terd apenas uma distor¢io da literalidade do
TRIPs, mas serd possivel haver um monopélio a respeito de invenges sem qualquer inovagiio
ou atividade inventiva, mesmo antes do INPI decidir o mérito do pedido patentdrio. Dito de
outra forma, ndo deveria a populagfo brasileira ser penalizada, em razio da demora
administrativa do INPI.

139, Tal instituto exclui de sua aplicacio as patentes de processo, conforme Dennis
Barbosa explica, em razéo dos seguintes motivos:

Entendamos por que ndo hd direitos exclusivos de comercializagdo relativos a patentes
de processo. No nosso sistema, como alids prevé TRIPs, a tinica exclusividade resultante
de uma reivindicacdo de processo é de utilizar-se do mesmo. Qutros fabricantes podem,
para alcangar o mesmo produto, utilizar-se de outros processos, patenteados ou livres,
sem - nem por sombras — violar a patente em questio. De outro lado, di-lo o art. 42 da
Lei 9.279/96, ha exclusividade em face do produto feito com o processo patenteado. Isso
reflete inclusive o modelo TRIPs de patente de processo. S6 desse produto. Assim,
impossivel um direito exclusivo de comercializacdo, eis que outros fabricantes, usando
outros processos, poderiam obter o _mesmo produto, que poderia ser quimicamente
idéntico, ou clinicamente idéntico, ou_ambos, suscetivel de tornar-se indistinguivel do
ponto de vista regulatdrio e assim impossivel de constituir _uwma licenca de
comercializacdo _exclusiva & maneira de TRIPs. Para criar um direito exclusivo de
comercializacdo em fuce de patentes de processo, seria preciso que TRIPs institulsse um
sistema Imensamente mais complexo. Néo o fez, mesmo porgue o instituio trata-se de
resultado de negociacdes de diltimo momento, ndo _documentadas e pouco refletidas.
Seria necessdrio que TRIPs instituisse alguma forma de reversio de énus de prova para
da16‘4viabilidade na exclusiva, como ocorre com as reivindicagdes de processo; mas ndo o
fez™

140. Deste modo, patentes de processo, apresentadas no Brasil (no INPI) ou em outros
pafses, antes da vigéncia do TRIPs (que na hipdtese mais “benéfica” aos pedidos de patente é
de 1995) nfio devem ser objeto de EMR.

%3 A exclusividade [dos EMRs] 56 se aplica aos pedidos de patente feitos sob o art. 70.8.a. Nota o texto padrdo
da UNCTAD: O Artigo 70.0 aplica-se somente relativamente a pedidos de patente depositados em um Membro
sob o Artigo 70.8(a). O Artigo 70.8(a) é comentado na se¢do anterior. Lembre-se que a definicéo ou escopo de
“produto farmacéutico” e “produto quimico agricola” ndo sdo fixos, e poderd haver questionamentos quanto ds
invengdes que qualifiguem para a cobertura do Artigo 70.8 e, por extensdo, do Artigo 70.9 (tradugdo nossa).
Note-se, alids, que tal foi afirmado pelo Orgdo Recursal na OMPI no caso (India — Patent Protection for
Pharmaceutical and Agricultural Chemical Products, AB-1997-5, WI/DS50/AB/R, 19 Dec. 1997 (India —

Mailbox) . BARBOSA, Idem Ibidem.
¢ pe acordo com hiip:/denisbarbosa.addr.comiemr.pdf, verificado em 10/02/2014 /7
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2.5.3.4 — Pipeline

141. Posteriormente 2 assinatura do TRIPs e de sua internalizacdo, o Brasil adotou uma
nova Lei sobre Propriedade Intelectual (Lei n® 9.279 de 14 de Maio de 1996), que permitiu as
empresas farmacéuticas protegerem suas patentes em territério patrio, em obediéncia ao
referido tratado internacional.

142. Criou-se, entfio, dois mecanismos para tanto:

(i) O pipeline®, previsto no art. 230 da Lei 9.279/1996, um mecanismo
simplificado de anilise, especifico para patentes pretéritas, registradas em
periodo anterior & Lei de 1996 ¢ cujos medicamentos ainda nfo estavam
sendo vendidos no comércio. Por meio deste mecanismo simplificado, o
Estado brasileiro nfio analisava os requisitos patentdrios de cunho material
(como novidade e atividade inventiva). Pela Lei, o INPI simplesmente
verificava requisitos formais do depésito para conceder patentes pipeline.
Ou seja, a legislacdo brasileira foi além do que estipulou o TRIPs, cujas
obrigagdes eram irretroativas, e reconheceu de forma retroativa a validade
dos depésitos realizados até entfio, desde que obedecidos alguns requisitos
formais que serdio referidos abaixo;

(i) O procedimento regular para patentes de farmacos depositadas em especial
apés 1996, conforme referido no item 2.5.1 acima. Como se ver4 adiante, a
representada levanta a controvérsia se € possivel utilizar este procedimento
regular, inclusive para depdsitos patentdrios feitos antes de 1996, Assim,
para a representada, o pipeline, ou seja, o mecanismo de andlise
simplificado, seria apenas um “beneficio” ¢ uma liberalidade que patentes
anteriores a 1996 poderiam ou ndo solicitar, nfio devendo serem penalizadas
pela ndo adogéio do pipeline.

65 . : . Lo A . . .
Art. 230. Poder4 ser depositado pedido de patente relativo as substéncias, malérias ou produtos obtidos por meios ou

processos quimicos ¢ as substincias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmac8uticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de oblengdo ou modificagdio, por quem tenha protecfio garantida em
tratado ou convengfio em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depésito no exterior, desde que seu objeto
néo tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa dircta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem
tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragio do objeto do pedido cu da
patente.

§ 17 O deposito deveri ser feito dentro do prazo de 1 {um) ano contado da publicagio desta Lei, ¢ deverd indicar a data -
do primeiro depdsito 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 ac atendimento do disposto no caput deste artigo.

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condigies 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 pafs de origem.

§ 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 [imitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando
o disposto no seu pardgrafo tinico,

§ 5° O deposilante que tiver pedido de patente em andamento, relativo s substéncias, matérias ou produtos obtidos por
meios ou processos quimicos € as substdncias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengfio ou modificagio, poderd apresentar novo
pedido, no prazo e condiges estabelecidos neste artigo, juntande prova de desisténcia do pedido em andamento,

§ 6° Aplicam-se as disposigies desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e 4 patente concedida com base neste

artigo, /7
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143. Para compreender melhor o procedimento pipeline, cabe mencionar o seguinte:

As patentes pipeline estdo previstas nos artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96 - a Lei
brasileira de Propriedade Industrial (LPI) — os quais possibilitaram depdsitos de
patentes em campos tecnoldgicos para os quais o Brasil ndo concedia patentes até entio
(principalmente medicamentos e alimentos). Trata-se de wm instituto dos mais
controversos jd na época da aprovagéo da nova LPI. As patentes pipeline (ou patentes de
revalidagdo) tiveram wm mecanismo de processamento diferente das demais patentes
solicitadas no Brasil. O depdsito de pedido de patente pelo mecanismo pipeline foi aceito
pelo periodo de um ano, entre maio de 1996 e maio de 1997 e “revalidariam”
nacionalmente patentes de medicamentos, alimentos e produtos e processos quimico-
Jarmacéuticos concedidos em outros paises. Estes pedidos passaram apenas por uma
andlise formal e seguiram os termos da patente concedida no exterior, niio sendo
submetidos a uma andlise técnica dos requisitos de patenteabilidade pelo escritério de
patentes brasileiro, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI). Como essas
invengdes jd haviam sido depositadas em outros pafses, as informacdes contidas nas
patentes ja estavam publicadas em revistas de propriedade industrial e outros meios.
Portanto, quando tais pedidos foram depositados no Brasil, jd ndo cumpriam o requisito
de novidade, pois as informagdes jd estavam em dominio puiblico. Isto ocorre, pois o
Brasil adota o principio da novidade absoluta (artigo 11, §1° da LPI) em matéria de
patente, ou seja, se a tecnologia para a qual se pede protecdo jd se tornou pitblica em
qualquer pais, em qualquer lugar, em qualquer tempo, ndo existe privilégio possivel a ser
reivindicado.®®

144. Dennis Barbosa entende que as patentes pipelines sfo inconstitucionais®’. Tsto
ocorreria porque, se ndo havia possibilidade de patenteamento de firmacos até 1996,
significaria que o conhecimento revelado até entfio deveria estar em dominio piblico. Como
ndo € possivel retirar (expropriar) algo do dominio publico, ndo poderia uma lei
infraconstitucional ter agido desta maneira. Também, alega-se que o referido instituto
privilegiaria empresas farmacéuticas estrangeiras, que podiam registrar seus inventos no
exterior, mas nio a inddstria patria que, até 1996, estava impedida de registrar seus inventos
farmacéuticos no Brasil. Ou seja, haveria um tratamento nfo igualitdrio com a inddstria
nacional.

145. Além disto, este debate foi proposto em dmbito nacional, pelo Procurador Geral
da Republica na Agdo Direta de Inconstitucionalidade 4.234, ainda em andlise no Supremo
Tribunal Federal.

146. Para ter direito ao reconhecimento da patente anterior a 1996, via pipeline, era
necessdrio o cumprimento de alguns requisitos, conforme art. 230 da Lei 9.279/96, a saber:

(i) que o obieto da patente NAQ tivesse sido comercializado em qualquer
mercado, por iniciativa direta do titular _ou por terceiro com seu
consentimento;

(i1) que nfo tivessem sido realizado, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos
preparativos para a exploracdo do objeto do pedido ou da patente;

66 http://www.abiaids.org.br/_img/media/PergResp_PIPELINE_PT.pdf
57 http://denisbarbosa.addr.com/pipeline.pdf
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(iii)  que o depdsito tivesse sido feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da
publicagéo da Lei 9279/96;

(iv)  que tivessem sido respeitados®™ os arts. 10 e 18 da Lei 9.279/96.

2.5.4 — Propriedade intelectual como barreira a medicamentos penéricos ¢ similares

147. Do ponto de vista histdrico, a Politica de Genéricos, no mundo, inicia a partir de
uma iniciativa norte-americana, em (984, com o Hatch-Waxman Act. Neste sentido, o
mercado farmacéutico passou a ter nma dinfimica muito diferenciada, possibilitando a
ampliacdo do acesso aos medicamentos a precos mais baixos, sem, contudo, diminuir os
incentivos especificos que a politica patentdria busca conferir a empresas que desenvolvem
remédios inovadores.

148.  No Brasil, a politica de incentivos aos genéricos estd expressa no ordenamento pétrio
[vide Let 6.360/76; Decreto n.793 de 1993; Lei de Patentes (Lei 9.279/96); Lei de Genéricos
(Lei 9.787/99); Decreto 3.181 de 1999]. Trata-se de uma politica séria e de profundo impacto
social, em especial, para a camada da populacio de mais baixa renda.

149.  Conforme compreensio do CADE no &mbito do Ato de Concentragio
08012.003189/2009-10, caso Sanofy/Medley: “O governo é o grande impulsionador do
desenvolvimento do mercado de genéricos. A proposta de instituir no pais uma categoria
Jorte de medicamentos que alie qualidade ¢ economia tem representado parcela substancial
da agenda de politicas piiblicas para o setor. Segundo as requerentes, o crescimento do
mercado de genéricos e o aumento de sua penetracio é, inclusive, um dos pontos de destaque
do Programa “Mais Sailde”, que tem entre suas metas o aumento da participacdo de
remédios genéricos no mercado. O incentivo aos fabricantes de genéricos é explicito, por
exemplo, na Lei n° 9.787/99, que determina que os médicos do Sistema Unico de Satide — SUS
devem receitar os medicamentos pelo nome do principio ativo, sem mengdo a marca. De
acordo com o art. 3° da Lei, as demais aquisi¢ées de medicamentos pela administracdo
puiblica também devem ser feitas com indicagdo do principio ativo, dando-se preferéncia ao

% Art. 10, Niio se considera invengio nem modelo de utilidade:

I - descobertas, teorias cientificas e métodos matemiticos;

II - concepgles puramente abstratas;

111 - esquemas, planos, principics ou métodos comerciais, contdbeis, financeiros, educativos, publicitdrios, de sorteio e de fiscalizagio;

IV - as obras literdrias, arquitetGnicas, artisticas e cientificas ou qualquer criagfio estética;

V - programas de computador em si;

VI - apresentagao de informagdes;

VII - regras de jogo;

VIII - técnicas e métodos operatdrios ou cindrgicos, bem como métodos terap&uticos ou de diagndstico, para aplicagfio no corpo humano
ou animal; e

IX - 0 todo ou parte de seres vivos naturais e materiais biolégicos encontrados na natureza, ou ainda que dela isolados, inclusive o
genoma ou germoplasma de qualquer ser vivo natural e os processos bioldgicos naturais.
Art. 18. Nio sao patentedveis:

1 - 0 que for contririo 4 moral, a0s bons costumes € 4 seguranga, 4 ordem ¢ 2 sadde piiblicas;

IT - as substincias, matérias, misturas, elementos ou produtos de qualquer espéeie, bem como a modificagiio de suas propriedades fisico-
quimicas e os respectivos processos de obtenggo ou modificagfo, quando resultantes de transformagio do micleo atbmico; e

Iil - o todo ou parie dos seres vivos, excete os microorganismos transgénicos que atendam aos s requisitos de patenteabilidade -
novidade, atividade inventiva e aplicagfo industrial - previstos no art. 8% e que niio s¢jam mera descoberta,

Parigrafo inico, Para os fins desta Lei, microorganisimos ransgénicos sio organismos, exceto 0 todo ou parie de plantas ou de animais,

que expressem, mediante infervengfio humana direta em sua composicfio genélica, uma car fitica normalmente ndo alcangével pela
espéeie em condigGes naturais.
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genérico. Isso também implica dizer que, no receitudrio do SUS, a concorréncia se dd no
nivel de molécula (principio ativo indicado)”.

150.  Para melhor compreender a matéria, € interessante explicitar os conceitos de
medicamentos similares, genéricos e de referéncia:

(i) Medicamento de Referéncia € um produto inovador registrado no érgio
federal responsével pela vigildncia sanitdria e comercializado no Pafs, cuja
eficdcia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
orgio federal competente, por ocasifio do registro.

(ii)  Medicamento Similar € aquele que contém o mesmo ou 0s Mmesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentra¢fo, forma farmacéutica, via
de administragio, posologia e indicagfo terapgutica, e que € equivalente ao
medicamento registrado no 6rgio federal responsdvel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

(iii) Medicamento Genérico ¢ medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente
produzido apés a expiragio ou rentincia da protegfo patentdria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranga e qualidade,
e designado pela Denominagio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
auséncia, pela Denominagfio Comum Internacional (DCI).

151. Atualmente, os medicamentos similares ¢ 0os genéricos passam, exatamente, pelos
mesmos testes de qualidade, conforme indicado pela Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria (Anvisa), em especial aos testes de bicequivaléncia e biodisponibilidade®.

152. Também, deve-se compreender que, segundo art.3°. da Lei 6.360/76:

(i) Bioequivaléncia consiste na demonstragio de equivaléncia farmac@utica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo

® 0Os medicamentos genéricos ¢ similares podem ser considerados “copias” do medicamento de referéncia. Para o registro de ambos
medicamentos, genérico e similar, hi obrigatoriedade de apresentagio dos estudos de biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmac8utica.
Desde sua criagio, o medicamento genérico jé tinha como obrigatoriedade a apresentagiio dos testes de bioequivaléncia, enquanto a
cbrigatoriedade de tais testes para medicamentos similares foi a partir de 2003. Além disso, os medicamentos similares possuem nome
comercial ou marca, enquanto o medicamento genérico possui a denominagio genérica do principio ativo, nfio possuindo nome comercial.
Desde 2003, com a publicagio da Resolugiio RDC 134/2003 e Resolugdo RDC 133/2003, os medicamentos simitares devem apresentar os
testes de biodisponibilidade relativa ¢ equivaléncia farmacgutica para obtengiio do registro para comprovar que o medicamento similar possui
0 mesmo comportamento no organismo (in vivo), come possui as mesmas caraclerfsticas de qualidade (in vitro) do medicamento de
referéneia. A apresentagiio dos testes de biodisponibilidade relativa para os medicamentos similares j4 registrados segue uma ordem de
prioridade, ou seja, medicamentos considerados de maior risco, como antibiéticos, antincopldsicos, antiretrovirais e alguns medicamentos
com principios ativos j4 realizaram csta adequagiio na primeira renovagiic apés a publicagio desta Resolugiio. Os demais medicamentos
deverdo apresentar o leste de biodisponibilidade relativa na segunda renovagio do registro, e até 2014 todos os medicamentos similares j4
lerdio a comprovagdo da biodisponibilidde relativa. Além disso, os medicamentos similares passam por testés de controle de qualidade que
asseguram a manutengéio da qualidade dos lotes industriais produzidos. Todos os medicamentes similares passam pelos mesmos testes que o
medicamento genérico, Em 2007, foi publicada a Resolugiio RDC 17/2007 com lodos os pré-requisitos necessdrios para o registro do
medicamento similar. Com a publicagfio desta norma, houve evolugiio da legislagfio relacionadg4 esta dlasse de medicamentos, uma vez que
determina a apresentagdo das mesmas provas necessdrias para registro de medicamento genégito.
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idéntica composicfo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que
tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental; e

(ii) Biodisponibilidade indica a velocidade e a extensio de absorgfio de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragio/tempo na circulagio sistémica ou sua excre¢do na urina.

153. Assim, os medicamentos similares e/ou gendricos t8m um papel estratégico para
fomentar a concorréncia com os medicamentos de referéncia. Todavia, a Comissdo Europeia
ao longo do Sector Inquiry (EC, 2009) fez um grande estudo a respeito deste mercado. ™

154. A Comissio concluiu, em seu estudo, que algumas empresas farmac@uticas ji
estabelecidas no mercado atuam de forma estratégica para bloquear ou dificultar a entrada de
medicamentos similares e/ou gendricos, utilizando a propriedade intelectual como barreira ao
estabelecimento de genéricos. Tais movimentos seriam denominados como “generic defenses
strategies”, “brand protection strategies” ou “late life cycle management”, tais como: (i) uso
estratégico de patentes (extensdes, layered patents, etc); (i) contestagfio e apelacdes
propositalmente infundadas perante as autoridades de propriedade intelectual; (iii) disputas e
litigios administrativos e judiciais propositalmente infundados com potenciais concorrentes’;
(iv) impugnactes de processos de aprovagio regulatéria de alguma dimensfio necesséria 2
entrada de medicamentos concorrentes; (v) acordos privados para postergacio de entrada de
medicamentos concorrentes; (vi) lancamento de genéricos préprios ou autorizados via
contratos de co-marketing; (vii) agdes informacionais e promocionais junto a classe médica e
farmac€utica; (viii) ages intimidatérias junto a distribuidores e/ou consumidores; (ix)
estratégias comerciais predatorias; e (x) langcamentos de produto de segunda geragio (“follow-
on products” ou “second generation products™).

2.5.5 — Resumo das questoes relevantes de propriedade intelectual

155. Verificou-se acima que:

(i) Séo fases do processo de andlise de uma patente o dep6sito; o periodo de
sigilo; a publicacido do invento; o prazo de manifestacio de terceiros; o
pedido de exame; € a decisiio do INPL Entende-se que eventuais
modificagGes feitas ap6s o depésito apenas podem esclarecer ou restringir o
pedido inicial, nunca inové-lo.

(ii) H4 uma logica na ordem a ser seguida no processo de andlise do INPI ¢ a
modificacdo do pleito patentdrio para além de determinados limites acima
referidos € ilegal e pode ser abusiva e anticompetitiva, em especial se
utilizada para impedir inovagfio de concorrente ou para retirar matéria do

s http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff,_working_paper_partl.pdf

™ Vide por exemplo Pfizer-Hoescht {Case No IV/37.580/F3): Les Lab ires Servier (COMP/39612); e
Boheringer (COMP/B2/39246). /Omj
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‘dominio publico. Por isto, nio se admitem mudangas bruscas no pleito
patentdrio.

(iif)  Ha diversos tipos ideais de patentes, tais como (i) as patentes de produto,
(ii) de processo, (iii) de formulagdio (ou combinagfo); (iv) de aparelho; e (v)
de nova aplicagdo ou segunda indicagfo. Gize-se que em relacfio a esta
tltima (patente de nova aplicag@io) foram feitas diversas ressalvas ao longo
do texto no sentido da existéncia de doutrina contrédria & sua aplicagio no
Brasil.

(iv) O Brasil até 1996 ndo reconhecia patentes farmacéuticas, passando a
reconhecé-las apenas depois da referida data.

(v) Ha divergéncia doutrindria e jurisprudencial a respeito de quando o TRIPs
entrou em vigor no territério nacional.

(vi) O referido acordo TRIPS, acordo internacional assinado pelo Brasil, passou
a reconhecer a obrigagfio de protecio de produtos farmacéuticos, havendo
discussio doutrindria se (¢ em que medida) a referida protecio deveria
ocorrer. Por exemplo, discute-se se e em que medida o Brasil deveria
reconhecer a possibilidade de patenteamento de invengdes que jd estavam
em dominio piiblico (ou ji eram de conhecimento da comunidade
cientifica).

(vii) Em razio da impossibilidade de patentcamento do que j& se encontra em
dominio piblico, alguns autores como Dennis Barbosa criticam a
constitucionalidade do art. 230 da Lei de Propriedade Intelectual que teria
criado um procedimento pipeline. O referido procedimento permitiu que
patentes depositadas em perfodo anterior 3 vigéncia da Lei de Propriedade
Intelectual no Brasil fossem automaticamente deferidos, desde que fossem
cumpridos alguns requisitos formais, tais como: (a) que o objeto da patente
ndo fosse comercializado, nos moldes da lei; (b) que houvesse pedido de
pipeline em até um ano ap6s a vigéncia da lei de propriedade intelectual; (c)
que o objeto da patente fosse uma invengdo patentedvel e (d) que nfo
houvesse sérios e efetivos preparativos para a exploragiio do objeto do
pedido ou da patente no pafs;

(viii) Também, o TRIPs teria previsto a hipdtese de aplicagio de EMRs, ou seja,
Direitos de Exclusividade de Comercializagfio’”. Embora controversos (e
cujo escopo pela letra do TRIPs seja aplicdvel apenas aos casos de mailbox
ou pipeline), estes direitos servem como salvaguarda contra a demora do
INPI (nio podendo tal demora, obviamente, ser provocada pela prépria
parte solicitante).

™ Conforme mencionado acima, EMRs referem-se a um instituto extremamente controverso, que a principio se
aplicaria para garantir a exclusividade por 5 anos, de depésitos apresentados em procedimento de mailbox,
enquanto o dérgio de propriedade intelectual nfo julga uma patente de produto«d}sde que, pelo menos uma outra

jurisdigfo tenha reconhecido o referido direito patentdrio em outra parte dg/fund
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(ix)  Também, € relevante ressaltar que os EMRs s3io reservados apenas a
patentes de produtos, ndo podendo ser utilizados em casos de patentes de
processos.

(x) H4 um esfor¢o governamental e legislativo para permitir que medicamentos
genéricos e similares entrem no mercado, mas, como ressaltado por estudos
feitos por outros autoridades antitruste, é possivel que a propriedade
intelectual seja utilizada de forma estratégica para barrar a entrada destes
medicamentos no mercado.

2.6 — Caso concreto

2.6.1 Preliminar

156. Em sua defesa inicial, a Representada alegou que a “abertura do processc ocorreu
por meio de despacho baseado em nota técnica inepta”, por ndo especificar as condutas que
lhe foram imputadas. O referido argumento foi reiterado em suas alegagdes finais.

157. Contudo, a preliminar suscitada ndo merece acolhimento.

158. A instauracdo do presente processo administrativo ocorreu em decorréncia da
constatagfio de fortes indicios de conduta ilicita por parte da Representada. E o que basta para
sua instauragio, visto que a ess€ncia de uma investigagfio, da qual o processo administrativo &
0 meijo, consiste exatamente na colheita, sob o crivo do contraditério, de dados e informacdes
que permitam ao 6rgdo estatal aplicar o direito material com maior grau de seguranga e
correcéo.

159. Assim, cabe a Superintendéncia-Geral tdo somente identificar os fatos e indicios
em relagfio aos Representados que justificaram a instauragiio do processo, para que estes
possam se defender do contra eles alegado, indicando a sustentagio legal para tanto. Em breve
andlise da Nota Técnica de instauragio do presente Processo Administrativo, percebe-se que
14 estdo presentes todos os requisitos necessdrios para a abertura do feito, bem como as
informagOes necessérias para uma adequada defesa por parte da Representada, tais como os
fatos que lhe foram imputados e a base legal utilizada.

160. Isso € o suficiente para se afastar a preliminar suscitada pela Eli Lilly.
2.6.2 Mérito

161. O presente caso versa sobre estratégia abusiva para barrar a entrada de genéricos e
similares no mercado da Gencitabina.

162. Foi possivel identificar no presente caso uma séric de condutas envolvendo a
discussio sobre Gencitabina em territério nacional, referentes a uma série de processos, cujo

niimero e o lugar dos autos estéo relatados abaixo:
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Tabela I - Processes da Bl Lilly e localizace nos antos

2004.51.01.505750-4 - Execugéo provisdria

2001.51.01531698-3 - Acfio Principal Fl. 289

Aciio judicial Apelacdo — 331033 — urf2 Fl. 756

Conltra INPI na Agravo 685.451 Fl. 428
JE/R]

Deposito de
reivindicagGes
no INPI

P19302434-7

FL. 27-144

_ Al -2005.51.01.506948-1 - A¢lio ordindria Fl. 728
Aciio judicial ‘
Contra INPI na A2 -2007.02.01.001107-0 - Agravo Fl. 184-195¢
JE/R] FL727
A3 - 2007.02.01.010869-7 — Agravo F1.198

A4 - RESP 2009/0030216-2 Recur.

special

Acio judicial
contra Sandoz

C1 - 583.02.2007.14481-5 — Ao ordindria

B1 - 2006.34.00033456-2 — Acfo ordindria FL. 511
B2 - 542782-4/5-00 — Mandado de seguranca
Agdo judicial [ g3 535546 4/ 00 - Mandado de seguranca
Contra Anvisa
na JE/DE B4 - 2007.40854-2 - Mandado de seguranga Fl. 700
B5 - 2007.01.00.017916-0 — Agravo FL. 511 - [1.539
B6 - 818-DF — Suspensio de liminar Fl. 702-3

Fl. 517

Acio judicial
Contra INPI na D1 -2007.34.000383481-0 - Agfio ordindria Fl. 716
JF/DF
Fonte: SG
163. Todas estas agBes dizem respeito ao P19302434-7. Tal pedido de patente envolve
uma forma de producéo da Gencitabina.
164. A Gencitabina possui a férmula molecular CoH,F;N304 , tendo como nome em

inglés *2',2"-Difluorodeoxycytidine™ (ou 2,2-difluoro-2-desoxycarbohydrate)

/)
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Figura 5 — Gencitabina — molécula

Fonte: hitp://pubchem. nebi.nlm.nih, gov/summary/summary .cgi%cid=3461, verificado em 18 de junho de 2014

165. Para compreender este caso, verifica-se que o histérico da gencitabina data da
década de 80.
166. O composto tido como 2,2-difluoro-2-desoxycarbohydrate foi referido em 10 de

marc¢o de 1983 pela Empresa Eli Lilly and Company no d4mbito da patente norte-americana
4.526.988. Depois desta, hd uma série de outras patentes que fazem referéncia a este
composto, a saber:

v" Patente 4.692.434, depositada pela Eli Lilly no USPTO em 4 de dezembro de 1984
v" Patente 4.808.614, depositada pela Eli Lilly no USPTO em 4 de junho de 1987

v" Patente 5,015,743 depositada pela Eli Lilly no USPTO em 15 de dezembro de 1989
v" Patente 5,118,820 depositada pela Eli Lilly no USPTO em 7 de fevereiro de 1991

167. O uso da Gencitabina para tratamento do céncer estd descrito na segunda
reivindicacéo da patente europeia, EP0211354, que foi depositada no dia 25 de julho de 1986.
O depositante foi a empresa Merrel Dow Pharmaceuticals Inc. e o inventor da patente chama-
se Sal Sunkara.”

168. A patente europeia EP0272891da prépria Eli Lilly, depositada em 18 de dezembro
de 1987, ja fazia referéncia & Gencitabina.

169. Se de um lado, a Gencitabina era perfeitamente conhecida na década de 1980, o
seu processo de produgdo também foi objeto de uma série de patentes.

73

hitp://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=EP&INR=021 1354 A2 & KC=A2 &FT
=D&ND=&date=19870225&DB=8&locale=en_EP

Processo Administrativo n°® 08012.011508/2007-91 J Pagina 49 de 78




SUPERINTENDENCIA-GERAL
COORDENAGAO-GERAL DE ANALISE ANTITRUSTE 1

I

Conselho Adminlstrativo de |

170. O processo de produgdio da gencitabina pode auxiliar na produciio do firmaco
com maior grau de pureza estereoisomérica. Explica-se.

171. Tendo em vista questdes proprias da quimica dos carboidratos, pode preduzir dois
“tipos” de gencitabina, ou seja, dois tipos de “estercoisdmeros de um sacarideo ciclico”, que
diferem apenas na configuragio espacial de um de seus carbonos (muito embora as ligacdes e
os dtomos que compde a molécula sejam os mesmos)’*,

Figura 6 - Exemplo de diferentes anémeros de um carboidrato’

Alfa-andmero Beta-andmero

o-D-glucopyranose B-D-glucopyranose

172.  Da mesma forma que a molécula acima referida, a Gencitabina seria um nucleosideo
(que pode ter tanto um andmero alfa, como um andmero beta, que diferem em sua
configura¢io espacial). Um andmero € desejado enquanto o outro seria “neutro”, ou seja,
um possui efeito terapéutico enquanto o outro nfio possui efeito nenhum. No caso da
gencitabina, busca-se selecionar o andmero com efeito teraputico por uma questio
econdmica e de eficiéncia produtiva, mas nada impede que se faga gencitabina com ambos
andmeros.

173. Os processos de produgio da gencitabina com maior grau de pureza jd eram de
conhecimento da comunidade cientifica na década de 1980 e 1990.

174. A este respeito, por exemplo, tem-se as seguintes patentes:

v" Patente 4,965,374, da Eli Lilly depositada no USPTO, em 4 de dezembro de 1989.
Esta patente demonstrava como produzir Gencitabina, separando apenas a com grau
de pureza esterecisomérica de 95%.

v Patente 5,223,608, da Eli Lilly, depositada no USPTO, em 12 de julho de 1990, com
grau de pureza de 80%.

175, Nio hé davidas, assim, que a Comunidade Cientifica conhecia, na década de 80 e
inicio da década de 90, o que era a gencitabina e como produzir este composto com um grau

™ De acordo com o site htip:/fen, wikipedia.org/wiki/Epimer, verificado em Eyjunho de 2014
™ De acordo com o site http:/fen.wikipedia.org/wiki/Epimer, veriﬁcady 18 de junho de 2014
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de pureza considerdvel. Aliés, hd inclusive ag¢des judiciais nos Estados Unidos alegando a
nulidade destas patentes da década de 807°.

176. Tais patentes ndo foram apresentadas no Brasil, a0 que consta nos autos do
presente processo, estando, portanto, em dominio piblico no pais.

177. Muito tempo depois, em 1993, a Eli Lilly apresenta no INPI o pedido de patente
objeto da presente andlise, ou seja, o PI 9302434-7, que, como se demonstrard a seguir, foi
alargado ao longo do tempo em termos de reivindicages e da natureza da patente.

178. Conforme referido no laudo pericial juntado as folhas 459 e 801 dos autos, o
pedido PI19302434-7 possuiu 3 quadros reivindicatérios distintos, a saber:

* 1° Quadro reivindicatério, depositado em 21 de junho de 1993, a Eli Lilly apresenta
um pleito patentdrio que conteria 13 reivindicacBes. O titulo da patente original era
patente de “processo de glicosilacdo estereoquimco-seletivo para preparar
Sfluornucleosidios anoméricos de um fluorcaboidrato enriguecido com alfa-anémero

com uma nucleobase”. Houve pedido de exame da referida patente em 06 de fevereiro
de 1996 (folha 144 dos autos);

¢ 2° Quadro reivindicatério, conteria 14 reivindicagdes, além de uma série de
modificagdes em relagdo ao pedido original. H4 informag¢Ges de que o mesmo teria
sido apresentado em 07/04/2003, dez anos apés o requerimento de exame original.

e 3° Quadro reivindicatério, conteria 16 reivindicagSes. Conforme laudo pericial (fl.
801 dos autos), neste quadro, houve a adi¢io das reivindicacbes 15 e 16, em
28/09/2005.

Segundo a reivindicagfio 15, constante do terceiro quadro reivindicatério, a Eli Lilly
buscou patentear a Gencitabina em si (que estava em dominio piblico 2 época do
pedido), in verbis:

76 “Gemcitabine HCL is a chemotherapy drug for cancer treatment distributed by Eli Lilly (LLY) under the brand name
Gemzar. In thesecond quarter of 2010, Lilly made $293M from the drug, its 6th largest product. Lilly has two patents listed
in the Orange Book for the drug:patent 4,808,614 (the '614 patent, which has exclusivity through Nov 15, 2010); and, patent
5,464,826 (the '826 patent, which has exclusivity through May 7, 2013). In basic terms, the '614 patent covers the compound
gemcitabine itself, while the ‘826 patent covers the method of using gemcitabine to treat cancer, Eli Lilly has several patent
infringement cases currently pending against generics who want to offer their own versions of gemcitabine. One is against
Sun Pharmaceuticals in Michigan. Another is against Teva (TEVA) and its subsidiary Sicor in Indiana (Lilly's home court,
literally speaking). It also has suits against Hospira and Novartis AG's Sandoz uait. Interestingly, according to its 2010 Q2
report, "Sales [of Gemzar] outside the U.S. decreased 34 percent, to $103.6 million, due to lower demand and lower prices as
aresult of the enlry of generic competition in most major markets."The Michigan judge (the Sun case) ruled that there was no
way the '826 patent could be valid and bypassed a trial on the issue. He did not yet address the '614 patent, because that
patent needs to be reviewed by trial. Lilly appealed the decision regarding the '826 patent to the Court of Appeals, which
heard oral argument in the case on May 7. After reviewing the matter and listening to the oral argument, 1 expect the district
court decision will be upheld, in effect killing the '826 patent. At worse, the appeals court will reverse the district court's
finding and say that the validity of the '826 patent deserves a full trial along with the ‘614 patent. A decision from the appeals

court will likely be issued sometime before September or October. Conforme hit ekingalpha.com/article/2 1 7082-on-the-
generic-gemzar-patent-fight, verificado em 13 de fevereiro de 2014
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Flgura 7~ CETACAO DA BELY LILLY NG INPI - 2° Quadrs Reivindicatirio

@Composto, caracterizado pelo fato de smer o

5 nucleosideo enriquecido em andmerc beta de férmula I:

Og M, _NH
HO 0 HP{IMJ 2

Ho }: i (I).

Acima, ndo hd nenhum disclaimer afirmando que este produto seria apenas e tio
somente aquele derivado do processo de produgio referido no pedido patentério. Pelo
contrério, trata-se de uma reivindicagdo genérica sobre TODA gencitabina existente.

Ou seja, a Eli Lilly buscou patentear todo e qualquer “composto” equivalente i
Gencitabina, por meio desta revindicagio adicional. Modificou, portanto,
drasticamente, o quadro reivindicatério! O que antes era um pedido de patente
RESTRITO a apenas um processo de produgfo passou a ser um pedido AMPLO sobre
0 préprio produto “gencitabina”.

O advogado do escritério Momsen, Leonardos & Cia informou ao INPI que estas
reivindicagdes extras foram feitas

“para melhor precisar e definir a invencdo, ndo_tendo side incluida
nenhuma _matéria_nova. O escopo do quadro reivindicatério ora
apresentado se limita & matéria originalmente revelada”

Tal explicacéio, por outro lado, nfio condiz com a verdade.

Alids, tanto se verifica a modificagfio na natureza da patente que o titulo da patente,
apds eslas reivindicagdes extras, teria sido alterado para: “processo para preparar um
nucleosidio enriquecido com beta-andmero ¢ composto”. De acordo com o parecer de
Mark D. Janis, juntado as folhas 1031 e¢ 1055 dos autos, esclareceu-se que as
reivindicagdes 15 e 16 referiam-se a producio de um “nucleosideo anémero beta
enriquecido de gencitabina”.

179, A ProGenéricos, as folhas 235 destes autos, inclusive, refere que o processo de
produgio relacionado ao pedido PI 9302434-7 j4 era de conhecimento da comunidade
cientifica muito tempo antes de sua apresentac@o no INPI, tendo em vista:

v" A publicagéo de Jerry March, “Quimica Orgénica Avancada (ReacBes, Mecanismos e
Estrutura)” McGraw — Hill; International Student Edition 1977, p- 326

v' Artigo sobre Nucleosidios Antitviriais, escrito por Henry G. Howell, Paui R.
Brodfueherer, Steven P. Brundidge, Daniel Benigni e chesten Sapino Ir, publicado em
J. Org. Chem, 1988, vol.53, p. 85-88
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180. NAO se pretende aqui julgar o mérito se o processo supostamente inventado (ou
requerido) pela Eli Lilly possuia ou ndo atividade inventiva. O que n#o se pode admitir sio
duas “subcondutas” atreladas a este aumento indevido do escopo da PI 9302434-7, quais
sejam:

(i) a Eli Lilly buscou, indevidamente, aumentar o escopo de sua patente, que
deveria ser restrito a um processo, para englobar todo e qualquer
“nucleosideo andmero beta enriquecido de gencitabina”. Frise-se que a Eli
Lilly tinha plena condigio de saber que o Produto “gencitabina” estava em
dominio piblico.

(i) a Eli Lilly buscou mudar o escopo patentério de patente de Processo para
patente de produto APOS o pronunciamento do INPI, o que € vedado pela
regra da legislagfio patentdria, conforme relatado no item 2.5.1 desta nota.

2.6.3 -Primeira conduta — patenteamento com base em fatos que a Eli Lilly sabe niio serem
verdadeiros (pedido de patente niio passivel de patenteamento)

181. Parece ser incontroverso, conforme relatado acima, o fato de que a gencitabina j4
estava em dominio piblico, no momento da apresentagio do 3°. Quadro Reivindicatério.

182. A este respeito, por exemplo, o Professor Vitor Francisco Ferreira’’, arrolado
como informante da Eli Lilly neste processo, ratificou, em seu depoimento, que seria possivel
“fazer gencitabina mistura” a partir de “de muitas rotas possiveis” (fl. 2642), que nio eram
objeto da patente da Eli Lilly, como alids foi referido anteriormente por meio das vérias
patentes da década de 80.

183. O professor Vitor relatou inclusive que seria possivel que houvesse um
medicamento  genérico ou similar do Gemzar — com mesma bioequivaléncia e
biodisponibilidade - feitos a partir de diferentes rotas quimicas que nfio precisariam
desrespeitar a patente requerida pela Eli Lilly.

184. Portanto, € possivel concluir que:

v" Em 2005, a Gencitabina estava em dominio piiblico no Brasil. Tal conclusdo se deve
ao fato de que a patente da prépria Eli Lilly U.S. 4.526.988 j4 teria divulgado em
1983 a Gencitabina ac mundo, mas nfo foi depositada no Brasil. Tal patente foi
apresentada 10 anos antes do PI 9302434-7 e mais de 20 anos antes do Terceiro
Quadro Reivindicatério da PI 9302434-7.7®

v Por conseguinte, o escopo do PI 9302434-7 niio poderia referir-se a patente de produto
“gencitabina” (mas apenas a uma patente de processo de produgfo deste composto).

" Doutor em Quimica Orgénica pela University of California. Pés-doutoramento pela University of Oklahoma.
"Frise-se que a prépria Eli Lilly teria conseguido autorizagio de venda de Gengcjtabina nos Estados Unidos, em
1996, pelo FDA hittp://www.gemzar.com/Pages/index.aspx /I 7
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v" Quando a representada modificou o escopo do seu pedido patentsrio, solicitando a
modificagdo de patente de processo para patente de produto, fez um ato ilicito, ji que
solicitou propriedade de algo que sabia estar em dominio ptblico.

v Antes de tal modificagio (indevida), o INPI ji havia considerado que o PI 9302434-7
ndo era patentedvel.

v" A Eli Lilly entrou com uma agfo judicial para provar que o INPI estava equivocado
(Agdo 2001.51.01.531698-3). O INPI alegou que o TRIPs nfo era aplicdvel ao caso
concreto, enquanto que a Eli Lilly ressaltava que o TRIPs era aplicdvel ao caso
concreto. Com efeito, o INPI compreendeu que a patente da Eli Lilly foi apresentada
em 1993, quando estava vigente a Lei 5.772/71, que proibia qualquer patente de
medicamento. O INPIL portanto, entendeu que o TRIPs apenas teria vigéncia no Brasil
em 2005 e que a Eli Lilly ndo utilizou o procedimento pipeline para dar validade i sua
patente. Em razéo disto, o INPI considerou nfio haver patenteabilidade do referido
pleito. Houve uma grande discuss@o judicial que focou exclusivamente na questio se o
TRIPs era ou ndo aplicdvel ao Brasil (e qual o seu prazo de vigéncia).”

v Ocorre que tal discussdio judicial (sobre aplicabilidade ou nio do TRIPS) era
totalmente indcua. Assim, INDEPENDENTEMENTE se o TRIPs era ou nio aplicavel
(D o pedido PI 9302434-7 NAO era patentedvel; (II) nunca poderia ter gerado
monopdlio algum a Eli Lilly e (III) a Eli Lilly SABIA que seu pedido nfio era
patentedvel.

Além do fato de que a Eli Lilly jd sabia que a Gencitabina estava em dominio piiblico
(0 que por si 56 deveria ter lhe impedido de solicitar a patente deste composto), h4 um
segundo motivo que também deveria ter lhe impedido de solicitar a referida patente: a
falta de previsfio legal de seu pleito. Com efeito, a falta de patenteabilidade do pedido
se demonstra da seguinte forma:

a} A Lei 5.772/71 vedava a concessfio de patentes para medicamentos ¢ processos de
fabricac@o de medicamento no Brasil (art. 9°, “C™).

7 () INPI analisou a patente da representada em 4 de maio de 2000 (folha_17¢ dos autes). Afirmou que o pedido da
representada referfa-se a uma patente de processo de 1993, A lei vigente 3 época vedava a concessdo de patentes para
medicamentos e para 0s respectivos processos de fabricagfo (art. 9°, “C”, da Lei 5. 772/71). Desta forma, o INPI indeferiu o
pedido de patente, porque no seu entendimento a patente foi apresentada em 1993, quando estava vigente a Lei 5.772/71, que
proibia qualquer patente de medicamento. Além disto, segundo o INPI: (argumento 1) Vigéncia do TRIPs - O TRIPs nio
estava vigente no Brasil. Segundo o INPI, “o Brasil sé estaria obrigado & concessfio de patentes de produtos obtidos per
processo quimico e produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos a partir de 17 de janeiro de 2005” (fl. 157
e 158 dos autos).(argumento 2) Inexisténcia de pipeline - Em conformidade com o 1° da Medida Proviséria 2.014-5, como
a Eli Lilly no havia solicitado andlise de sua patente por meio do procedimento pipeling, o seu pleito deveria ser indeferido
(folha 170 dos autos). Contra tal negativa, # parte requerente entrou com recurso ao INPI, que, novamente, negou provimento
ao recurso administrativo interposto em face da decisiio denegatéria. Inconformada, a representada ajuizou agdo judicial (31
Vara Fed, RJ. 2001.5101531698-3 / Eli Lilly x INPI) objetivando a anulagiio da decisio do INPI e a consequente continuagio
da andlise do pedido de patente. Fundamentou sua pretensio, sobretudo, no argumento de que o TRIPs estava vigente em
janeiro de 1995. Além disto, a representada argumentou em juizo que, no seu entendimento, o procedimento pipeline niio era
a tnica opgo 4s empresas que possufam patentes anteriores a 1996. Isto ocorreria porque a legislagiio apenas teria garantido
“a faculdade de utilizago” dos beneficios do procedimento pipeline (f.1375 dos autos), j4 que as patentes analisadas sobre o
pipeline ndo teriam o mérito analisado pelo INPL Ou seja, seriam tidas como vilidas, independentemente de serem
inovadoras ou terem alividade inventiva, Todavia, o INPI ndo poderia se eximiir de fazer a andlise de outras patentes
depositadas antes de 1996 se as empresas nfio quisessem passar pelo p1pelme, as deciflissem seguir o procedimento normal
de andlise de patentes.
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b) A Lei 9.279/96 dispés que os pedidos de patentes anteriores ao TRIPS e que
versavam sobre medicamentos e processos de fabrica¢io de medicamento s4 seriam
privilegidveis nas condigGes estabelecidas nos arts. 230 e 231. A Lei 10.196/01
manteve a proibi¢do supracitada, admitindo como exce¢lo somente as patentes
pipeline. Ocorre que a representada nfo se valeu de tal mecanismo, provavelmente
porque jd em 1996 o produto teria sido langado no mercado norte-americano.

c) O TRIPS, por sua vez, dispds que o Acordo ndo gera obrigaces relativas a atos
ocorridos antes de sua data de aplicagiio para o respectivo Membro (70.1). A tnica
excegdo fol quanto aos arts. 70.8 e 70.9, aplicdveis, contudo, apenas a pedidos de
patentes de PRODUTO. Ou seja, a discusséo se 0 TRIPs deveria ou nfio ser aplicado
ao caso concreto desviou a atengfio do Judicidrio a respeito de um tema, que niio foi
levantado & €poca (e que ndo foi apreciado pelo Judicidrio): a Eli Lilly nfio possuia
qualquer interesse no PI 9302434-7, ji que, ainda que se admitissem como
verdadeiros os argumentos levantados pela parte (sobre a aplicabilidade e a vigéncia
do TRIPs), o referido tratado internacional ndo socorria ao pedido da Eli Lilly, sendo
evidentemente inadequado para garantir a base juridica de sua acdio. Tanto é assim
que ficou consignado no acérddo que julgou acho resciséria posterior o seguinte:
“vé-se nos autos que na data do depdsito da patente (21/06/1993) a ré jé sabia que
a matéria objeto de seu registro ndo tinha condicbes de patenteamento, face ao
impedimento em vigor do art. 9° da Lei 5772/71. Em assim sendo, néo tendo a
autora se valido da prerrogativa prevista a seu favor nos artigos 229, 230 e 231, da
Lei 9279/96, ndo hd que se falar em direito ao privilégio, por inobservincia dos
regimes concessivos de ambas as leis, pretérita e atual”,

185. A citagho acima € do préprio Judicidrio da Agdo Resciséria n. 2007.02.01.009600-
2,
186. Assim, € o prépric Judicidrio que reconheceu que a Eli Lilly, quando buscou

judicialmente excluir concorrentes com base em seu titulo patentario “JA SABIA” que a PI
9302434-7 ndo era patentedvel, porque a época do registro e do julgamento do INPT o pedido
da Eli Lilly referia-se apenas a um pedido de patente de processo de produgio de
medicamentos (enquanto o TRIPS gerava obrigacfio de andlise por meio de pipeline apenas e
tdo somente a casos de medicamentos que versassem sobre patentes de produtos).

187. Portanto, tanto a legislacfio brasileira como o TRIPs ndo reconheciam como
passiveis de patenteamento o titulo jurfdico que a Eli Lilly havia apresentado para socorrer
sua inten¢do monopolistica.

188. Ademais, ainda que eventualmente a legislagfio brasileira ou o TRIPs abarcassem
outra interpretagfio, € pacifico o fato de que a Eli Lilly sabia que gencitabina estava em
dominio publico.

189. Portanto, sua tentativa de modificar a natureza de patente de processo para patente
de produto €, necessariamente, abusiva e anticompetitiva, na medida em que expandia
indevidamente o escopo da patente. Além disto, como se verd a seguir, a referida tentativa
(feita para contornar a falta de patenteabilidade) foi levada a cabo APOS vérias negativas do
INPI, representando, assim, conduta anticompetitiva ainda mais grave. Essas duas préticas (a
listada nesta secfio 2.6.1. e a listada na segfio 2.6.2. seguinte, como se vé, sio interligadas, e

Processo Administraive n° 08012.011508/2007-91 L_y/ Pagina 55 do 78




SUPERINTENDENCIA-GERAL
COORDENAGAO-GERAL DE ANALISE ANTITRUSTE 1

&

Conselna Administrativ

seus efeitos anticompetitivos sdo semelhantes; para fins de organizagfio, contudo, serdio
tratadas separadamente).

2.6.4 -Segunda conduta — Tentativa de aumento do escopo da patente apds pronunciamento
do INPI

190. Conforme referido no item 2.5.1 desta nota, o Art. 32 da Lei 9.279/96 n#io permite
modifica¢des do pedido patentério, salvo nas hip6teses que se limitam 2 matéria inicialmente
revelada na patente, in verbis:

Art. 32. Para melhor esclarecer ou definir o pedido de patente, o depositante
podera efetuar alteragbes até o requerimento do exame, desde que estas se limitem
a mat€ria inicialmente revelada no pedido.

191. Tal compreensio € ratificada pelo Parecer PROC/DICONS N° 07/2002 do INPI e
pelo PARECER/INPI/PROC/CICONS/n® 012/2008. Nenhum parecer do INPI e nenhuma lei
autoriza a parte a inovar o pedido aumentando o escopo patentdrio para englobar (i) matéria
ndo revelada no pedido inicial ou (ii) matéria que estd em dominio piblico.

192. Também, € relevante esclarecer que uma vez que o INPI tenha negado ¢ mérito
patentdrio, o aumento do escopo patentdrio pode gerar efeitos anticompetitivos. Cabe lembrar
aqui o que foi mencionado no item 2.5.1 acima.

193.  Se aceitarmos que a empresa que fez um depdsito possa expandir o escopo do seu
pleito a qualquer momento incluindo matéria ndo reveladas inicialmente (e em especial apds a
negativa do INPI), isto abre a possibilidade de um concorrente que fez um pedido amplo de
patente possa se apropriar da ideia de outro concorrente que, realmente, seja inovadora, mas
que ndo possui um lugar cativo na fila de depésito do INPIL. Ter-se-ia aqui uma espécie de
depdsito patentirio “coringa”, que serve apenas para autorizar um free riding de ideias,
diminuindo o incentivo & inovagdo, que o sistema patentério busca criar.

194, O aumento do escopo patentario apds o pedido de exame:

¢ impede a sociedade de entrar com impugnages contra este aumento indevido, j4 que
no momento da publicagiio do pedido o escopo € diverso. Ou seja, como nfo consta
no pedido original este pedido de patenteamento do “‘composto” gencitabina (porque
tal modifica¢do de escopo foi extemporénea), a inddstria de medicamento genérico da
gencitabina ndo teve oportunidade de se contrapor a este pedido necessariamente
incorreto e invilido.

e Dificulta o trabalho do INPI que precisa decidir vdrias vezes a respeito de um alvo
moével. Frise-se que o INPI, no caso, ji havia se pronunciado em 17/02/05 e em
06/05/05 no sentido de que o processo da Eli Lilly NAO possufa nenhuma atividade
inventiva. Assim, certamente, nio € possivel a modificagio ap6s esta data da natureza
da patente de simples patente de processo para patente de produto.

195. Neste sentido, uma modificagio extemporiinea da patente (que modifica sen
escopo apos a andlise de mérito do INPI) buscan%uir matéria que a parte sabia estar
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em dominio pdblico, fere a legislagfio concorrencial, porque é capaz de permitir um
monop6lio injusto a uma parte que sabe ndo ter o referido direito, tal como indicado pelo
depoimento do Professor Vitor Francisco Ferreira e pelo depdsito da patente 4.526.988,
em mar¢o de 1983, pela prépria Eli Lilly nos Estados Unidos, a respeito do mesmo
composto que buscou patentear em setembro de 2005 no Brasil.

[96. Este patenteamento de algo que a Eli Lilly sabia n#o ser devido e 0 aumento do
escopo patentirio de forma extempordnea, por si 86, configuram condutas
anticompetitivas. Por outro lado, como se verd a seguir, as condutas subsequentes da Eli
Lilly agravaram os efeitos destas condutas iniciais, em especial quando se verifica a
postura desta empresa na seara judicial.

2.6.5 - Terceira conduta — Sobrestamento _do processo_do INPI deferido por um Juizo
(criando_demora no INPI) conjugado com acio posterior_que reclama monopdlio (ou
EMR) justamente em razdo da demora do INPI

197. A terceira conduta diz respeito a uma atitude contraditéria da representada. A
representada criou demora no processo do INPI e, em seguida, reclamou sobre a demora do
processo do INPI, obtendo com isso posi¢fio monopolisitica.

198. Com efeito, a representada solicitou ao Judicidrio Federal do RI a necessidade de
paralisagfio (sobrestamento) do processo de andlise do INPI, para, em um segundo momento,
queixar-se a outro juizo (Federal do Distrito Federal) que o INPI estaria demorando muito

para proceder a andlise de seu pedido patentirio e, portanto, lhe era devido EMR, que
redundaria em protegfio monopolistica a seu favor (ainda que obtida artificialmente).

199, Este é o resumo da conduta. Para detalhar como ocorreram estes fatos, cabe
explicar que o INPI negou vdrias vezes o pedido patentdrio (como jd ressaltado
anteriormente), enquanto a Eli Lilly buscou alargar o escopo de sna solicitagio. Ocorre que o
processo do INPI correu em paralelo com dois processos judiciais (um no RJ e outro no DF),
conforme tabela explicativa de tais eventos:

Tabela 2 — Fatos ocorridos nos processos impetrados pela representada

22/12/2004 | o INPI publicou na.
Revista da Propriedade
Industrial 1722, que
estaria prosseguindo na
andlise do mérito da PI
93032434, ({f.782 dos

autos) ) .
17/02/2005 [0 INPI  emitiu  um
Parecer Técnico,

concluindo que o
pedido Pl 93032434 nio
atendia ao requisito de
atividade inventiva, por
isto ndo se tratava de
matéria privilegidvel
frente a Llei de
Propriedade Intelectual.
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07/04/2005 | as representadas
apresentaram  recurso
ao INPI, embasando-se
em laudos e pareceres
técnicos  particulares,
emitidos por
professores da UFF e
UFRJ, contendo “NOVQ
quadro reivindicatdrio”
{fl. 782 dos autos).
{segundo quadro
reivindicatério referido
no item 2.6.2.1. De 13
reivindicages, passou-
se para 14
reivindicagGes) )
06/06/2005{ o INPl, novamente,
emitiu parecer técnico,
mantendo a conclusio
anterior de gue a
patente ndo atendia ao
requisite de
inventividade.

03/08/2005 | A representada interpds
NOVO recurso
administrative no INPI
em face da decisdo de
indeferimento

28/09/2005 | ELI LILLY protocolizou
junto a0 INPI  um
requerimento de
emenda do quadro
reivindicatério para
inclusdo das
reivindica¢Bes 15 e 16
{terceiro guadro
reivindicatdrio).
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200. Conforme demonstrado acima, o INPI negou vérias vezes o mérito do pedido de
patente, enquanto a representada foi, gradualmente, aumentando o escopo do referido pedido,
sob o pretexto que estava apenas melhorando-o ¢ restringindo-o.

201. A Eli Lilly neste meio tempo, foi ao Judicidrio do Rio de Janeiro e pediu: (i) o
sobrestamento / a paralisagio do processo do INPL sendo atendida neste respeito e (ii) o
aumento das reivindicagdes de seu pedido patentério, transformando o que seria um pedido de
patente de processo em pedido de patente de produto.

202. Embora o Judicidrio do RJ tenha deferido o sobrestamento do processo do INPI,
em relagdo a este tltimo pedido, (conforme demonstrado no item 2.6.2.2) compreendeu que
nfo caberia transformar uma patente de processo em patente de produto, APOS o
pronunciamento do INPL*

203. Ocorre que a ELI LILLY entrou com a Acdo Ordindria 2006.34.00033456-2,
contra a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, na 16* Vara Federal da Segéo Judicidria do
Distrito Federal E solicitou & Justica Federal do DF o que a Justica Federal do RJ havia lhe
negado (ou seja, queria discutir judicialmente se sua patente restrita de processo poderia virar
patente ampla de produto, mesmo apds negativa do INPI).

204. Este tipo de modificaggo € relevante, j4 que a demora em um patente de processo
ndo gera monopdlio (ou seja, ndo acarreta EMR), enquanto que a demora do INPI em analisar
um patente de produto pode, segundo a interpretagio da representada, gerar EMR. Lembre-se
que, conforme item 2.5.3.3, EMR € uma espécie de monopdlio temporério deferido em casos
especificos, em especial quando hd demora do 6rgdo de propriedade intelectual na andlise de
patentes de produtos.

205. Sem_saber que o processo do INPI estava sobrestado, o Desembargador
Federal Fagundes de Deus, por intermédio do julgamento do Agravo de Instrumento
2007.01.00.017916-0, em 26/07/2007, considerou que caberia ao INPI definir se a inclusiio
das aludidas reivindicagSes corresponderiam (i) a acréscimo de matéria nfio constante no
pedido inicial ou (ii) se este pedido adicional tratava-se apenas de um melhor esclarecimento

% Todavia, tanto a Juiza de primeiro grau como o Tribunal Regional Federal da 2°, Regifio indeferiram a
possibilidade de haver o aditamento solicitado pela ELI LILLY da peticfio inicial, ji que a representada buscava
discutir no judicidrio algo que nfio havia sido discutido do no INPL. Ou seja, buscou contornar o INPI,
transformando a patente restrita de processo em patente ampla de produlo, mesmo apds vérios indeferimentos do
INPI a respeito do mérito da patente.O TRF da Segunda Regifio, por intermédio do voto do Desembargador
Messod Azulay, entendeu ser incabivel pedido de aditamento judicial com reivindicacBes exiras (3°.
Aditamento) ap6s o indeferimento administrativo doINPI, com base nos seguintes argumentos:Nota-se, ainda,
que a paralisacdo do feito administrative fol estrategicamente solicitada para evitar eminente pronunciamento
do INPI sobre o novo quadro patentdrio, conforme se vé nas razdes do Agravo, fls. 08, item 17. Primeiramente,
cumpre ressaltar que o INPI somente nio havia analisado as reivindicagdes 15 e 16 na esfera administrativa,
nem proferido decisdo indeferindo definitivamente o pedido de patente PI 9302434-7, por forca da prépria r.
decisdo do MM. Jufzo a quo que determinou o sobrestamento do processo administrativo, para manter o pedido
da patente (sub judice) até ulterior decisdo em sede judicial. Ressalte-se, outrossim, que o referido
sobrestamento foi deferido para afastar a ameaca de lesdo ainda mais grave a Eli Lilly, qual seja, a decisdo
definitiva indeferindo o pedido de patente e encerrando a fase administrativa, {...) eventuais alteracdes de
quadro de patente, com base no artigo 32 da LIP, sd podem ser efetuadas até a data de julgamento que indeferir
ou_deferir o registro, vedada a aplicacdo do artigo em fase recursal, por aguséncia de previsdo normativa.
Tenho para mim que os procedimentos que conferem monopilio sdo estritamente vinculados, néo comportande
interpretacdo extensiva de seus termos. Com essas considerages, nego provimento ao Agravo de Instrumento. E
como voto. DES. FED. MESSOD AZULAY NETORelator — 2° Turysp?iializada.
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do pedido ji existente. Ou seja, segundo Fagundes de Deus, caberia ao INPI decidir sc a
patente era de produto ou era de processo. Enquanto o INPI nio decidisse, a empresa teria
direito a monopélio via EMR. 8!

206. O problema € que tal Desembargador deferiu um monopélio para Eli Lilly, via
EMR, até que o INPI se pronunciasse a respeito de uma matéria (sem saber que o INPI
estava impedido de se manifestar sobre tal matéria, por obra da prépria Eli Lilly).

207. A omisséio da empresa neste ponto (que levou a erro o Desembargador) € muito
clara, ja que certamente o Desembargador Fagundes de Deus nfo sabia do sobrestamento do
processo do INPIL Também, tal omisséo foi prejudicial a concorréncia: de forma simples, a Eli
Lilly reclamou um monopélio em razéo da demora do pronunciamento final do INPI, embora
tenha sido a prépria Eli Lilly quem causou a paralisagfio do INPL.

208. Assim, por manobras judiciais escusas, a representada ganhou o poder de
controlar o 6rgéo que deveria ser seu controlador, ou seja, que poderia limitar monop6lios
legais (e eventuais EMRs).

209, Deste modo, dando voltas no Judicidrio, a representada conseguiu o direito de
exclusividade, que apenas foi suspenso em 07/03/08 pelo STJ.* Quase oito meses se
passaram entre a deciséo que concedeu a EMRs de forma indevida e sua respectiva suspensdo.

210. De um ponto de vista concorrencial, repisa-se que os efeitos potenciais dessa
conduta foram gravissimos: a representada, por meio de sua estratégia ilegal, tornou-se
monopolista da noite para o dia, afastando completamente a concorréncia em um mercado de
relevincia inquestiondvel para a sadde e a vida de consumidores brasileiros.

211. De todo medo, verifica-se que se as representadas solicitaram sobrestamento do
processo administrativo a um jufzo, ndo deveriam ter solicitado, a outro juizo, provimento
judicial que lhes garantisse monopdlio em razdo do seu proprio pedido de sobrestamento
prévio (sem informar tal situacio ao Judicidrio);

8 portanto, disse que a patente pleiteada deveria: “ser considerada vdlida até promunciamento do drgdo
competente”. “Assim sendo, parece-me fora de divida que o pedido de patente das Agravantes refere-se a
processo farmacéutico e composto (produto), pelo que cumpre reconhecer que lhes & licito pleitear o direito
exclusivo de comercializagdo previsto no art. 70.9 do TRIPS®. Agravo de Instrumento
2007.01.00.017916-0

** Suspensao de liminar N° 818 - DE (2008/0021073-3). MinistrgPresidenie Barros Monteiro.
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Figura 8 — Uso de agdes judiciais no RJ e no DF (*)
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(*) o gréfico acima faz mengdo ao Terceiro Quadro Reivindicatério. Este conceito foi explicado no item 2.6 —
caput, ou seja, o terceiro quadro reivindicatério € aquele que modifica a natureza do pedido patentdrio de uma
simples patente de processo para um pedido de patente de produto

212, Assim, de forma abusiva e tumultuada, por meio de enganosidades e omissdes
severas ao Judicidrio e utilizando-se de artificio doloso e ardiloso — consistente em pedir e
obter a suspensdo da andlise do INPI junto a um Jufzo, a0 mesmo tempo que se pedia o
monopdlio temporério do produto em outro Juizo, sob o argumento de demora na andlise pelo
INPI (demora essa demandada e obtida pela prépria empresa) —, as representadas conseguiram
0 monopdlio sobre um medicamento que estava em dominio piiblico, (Gencitabina), para o
uso de céncer de mama.

2.6.6 - Quarta conduta — Solicitacio de EMR intempestivo

213. No dmbito do mesmo processo judicial levado ao TRF da 1* Regifo, relatado
acima, pelo qual a Eli Lilly logrou obter, em decisfio do Desembargador Fagundes de Deus,
monopolio temporario sobre a Gencitabina para uso em cincer de mama, encontra-se mais
uma evidéncia de peticionamento abusivo de sua parte.

214. O EMR, como ji visto aqui, garante monop6lio do produto a empresa requerente
enquanto o 6rgdo competente ndo termina a sua andlise (sendo sua aplicagfio controversa,
conforme item 2.5.3.3 desta nota). O EMR, contudo, é limitado ao prazo de 5 anos contados
da aprovagdo da comercializagio do produto no pais. Além disto, o EMR deve estar
conectado com o mérito da patente, conforme se demonstrard a-Segyir.
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215. No presente caso, por outro lado, a aprovacio de comercializagfio do Gemzar no
Brasil (produto relacionado & PI 93032434) ocorreu em 1996, pela Anvisa (vide fotha 1671
dos autos). Ou seja, a Portaria n. 211 da Anvisa permitia JA o uso da gencitabina para o
tratamento de cincer de bexiga, pincreas, pulméo, rim, vesicula biliar e cincer ovariano.

216. Naquela época, a Eli Lilly poderia ter solicitado & Anvisa que o registro do
medicamento GEMZAR também incluisse o tratamento de cincer de mama, MAS a Eli Lilly

ndo agiu assim.

217. E possivel que a Eli Lilly tenha tido vérias razdes para, em 1996, néo ter pedido o
registro_para a Anvisa especifico para cincer de mama do medicamento GEMZAR: por
exemplo, € possivel que a época a Eli Lilly nfio quisesse fazer o registro deste modo ou nio
soubesse que a gencitabina poderia ser utilizada para cAncer de mama.

218. O que pode ser afirmado € que a Anvisa aprovou o uso do medicamento da

maneira como foi solicitado pela Eli Lilly, em 1996.

219. Isto significa que o prazo MAXIMO de solicitagdo de EMR (independentemente
do que consta na bula), conforme referido acima e segundo o art. 70.9 do TRIPS, seria
limitado a 5 anos apds sua aprovagio do farmaco referido na patente pela Anvisa. Ou scja,
neste caso, o prazo limite para EMR seria o ano de 2001 (5 anos contados a partir da
aprovagdo da comercializar do Gemzar no Brasil — 1996.

220. Muito tempo depois de trauscorrer 0 prazo maximo de solicitagio de EMR
permitido pela legislagfio, a Representada resolveu mudar a bula do medicamento para incluir
mais uma indicagdo terapéutica (cincer de mama). Assim, em 2004, obteve permisséio da
Anvisa para incluir na bula este “novo uso” do Gemzar (para tratamento de cincer de mama).

221, Nao h4 nada de ilicito no fato da Eli Lilly querer modificar sua bula. O problema
que se verifica aqui € que a simples modificagfo da bula nfio poderia, mesmo em teoria, ter
gerado novo EMR (ou seja, novo monopélio legal tempordrio). Tal questio decorre dos
seguintes fatos: (i) o GEMZAR estava hd muito tempo no mercado (mais de 5 anos), (i) a Eli
Lilly ndo solicitou protecfio para cincer de mama em 96 por sua prépria liberalidade; e (iii)
uma mera modificacio na bula do medicamento no significa que houve modificacio no
pedido de patente PI 93032434.

222. Em resumo, uma mera alteragdo na bula de um medicamento nfo significa uma
alteracfio no pedido de patente, e por isso ndo € fato gerador de nova contagem de prazo de
EMR. A aprovagiio da comercializagdo do produto patenteado se deu em 1996; o direito de
EMR se esgotou 5 anos depois (em 2001); uma alteraciio da bula em 2004 nfio muda esse fato
e ndo d4 direito a novo EMR. Se assim ndo fosse, qualquer empresa farmacéutica poderia,
livcemente, alterar sua bula de tempos em tempos, sem qualquer alteracfio da patente, e de
tempos em tempos renovar um direito de monopdlio que, por regra, s6 dura 5 anos a partir da
aprovacdo da patente original.

223. No presente caso, portanto:

* ainda que evenfualmente se aceile que exista paterfeabjlidade do pedido de PI
93032434 (ao contrdrio do que foi referido no item 206.1 - primeira conduta);
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* ainda que eventualmente se aceite que seja possivel modificagfio da natureza do pleito
patentério, apés negativa do INPI (ao contrdrio do que foi referido no item 2.6.2 —
segunda conduta;

* ainda que se aceite possivel o uso estratégico de um juiz para sobrestar o processo do
INPI e de outro juiz para reclamar a respeito da demora do INPI (a0 contrdrio do que
foi referido no item 2.6.3 — terceira conduta);

* AINDA ASSIM, tem-se que a Eli Lilly niio poderia solicitar novos EMRs
simplesmente por que modificou a bula de seu medicamento.. Tal se d4 porque:

- Uma modificagdo na bula do medicamento (feita muito tempo depois do
registro da patente) néo tem o condfo de aumentar o escopo patentério;

- Como o EMR serve apenas para proteger o escopo patentdrio de forma precéria
até o julgamento em definitivo do mérito da patente, modificagdes na bula nio
poderiam aumentar a patente ou criar novos EMRs (apés o prazo mdximo
definido por lei).

224. Mesmo assim, , em 2006, a Eli Lilly foi ao Judicidrio e solicitou o indigitado
EMR (folha 1427 dos autos), utilizando como fato gerador do pedido do acréscimo do uso
para cincer de mama na bula do medicamento. O TRF da 1* Regido, por intermédio, do
Julgamento do Agravo 2007.01.00.017916-0%, equivocadamente (e levado a erro, como se
verd), concedeu o0 EMR.

225. Frisa-se, também, que foi deferido o EMR apenas e tfio somente para este novo
uso (cancer de mama), que vigoraria até 2009. Referiu a decisdo, portanto,que o gendrico
GEMCIT poderia ser comercializado para todos os demais tipos de cancer, que a Portaria 211
referia (jd que — para tais usos — haveria se passado mais de 5 anos da aprovacio da Anvisa).
Ou seja, a decisdo, equivocadamente, concedeu a Representada exclusividade sobre a venda
do medicamento para uso de clncer de mama, mas acertadamente frisou que,
independentemente disso, nio caberia exclusividade 3 venda do medicamento para uso em
outras espécies de cancer.

226. Por outro lado, como se verd a seguir, tal decisfo judicial foi dada sem que fossem
esclarecidos alguns pontos relevantes ao Judicidrio pela Representada. Tais omissdes

8 O TRF da Primeira Regido, conforme decisdio do Desembargador Fagundes de Deus, em 19/07/2007 (fl. 512
dos autos), no Agravo de Instrumento 2007.01.00.017916-083, deferiu 0 EMR restrito apenas e t3o somente ao
céncer de mama. No dia 15 de outubro de 2007, neste mesmo Agravo, o Juiz Federal Cesar Augusto Bearsi
esclarece que:™ o direito exclusividade de comercializagdio reconhecido as agravantes” (no caso & Eli Lilty)
“restringe-se a produgdo, comercializacio (venda ou colocacdo & venda), uso ou importacdo de genérico do
GEMZAR, para tratamento de cincer de mama. (...} E ndo poderia ser de outra forma, jd que, se fossem
consideradas as demais indicagGes terapéuticas do GEMZAR, seria fatal concluir-se pela inexisténcia de
exclusividade, jd que o art. 70.9 do TRIPs fixa como termo inicial do qgiiingiiénio durante o qual perdura tal
direito a data em que o drgdo competente autoriza a sua comercializagio no pais membro, o que se deu com o
primeiro registro do medicamento em 09.05.96. Assim sendo, nada obsta que a ANVISA mantenha o registro
do genérico do GEMCIT, desde que tal registro nio contemple a possibilidade de comercializacio do

produto para o tratamento do cincer de mama, devendo tal indicagéo terapéutica ser retirada de suas bulas,
caixas, rétulos e propagandas” (vide f1.515 dos autos) /
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levaram o Judiciario a erro, deferindo EMR para cincer de mama, até 2009, de forma
intempestiva e desconectada com o mérito do pedido patentario da Eli Lilly.

227. Sabe-se que a requerente apresentou agfo judicial (fl. 1414 dos autos), com
informagdes que induziram o Judicidrio a erro. A Eli Lilly alegou, no Judicdrio, que:

(i} 0 Gemzar € um produto para tratamento de vérios tipos de céncer, dentre
eles, o cncer de mama;

(if) o pedido PI 93032434 refere-se ao produto Gemzar (portanto, incluindo o
uso deste medicamento para cincer de mama); e

(iii) o Gemzar recebeu autorizagio da Anvisa para vérios tipos de cincer em.
1996, mas a autorizagio para céincer de mama ocorreu muito tempo depois,
apenas em 2004, sendo necessario deferir EMR a partir de entfo.

228. Ou seja, a petigio inicial deixa subentendido que o pedido PI 93032434 dizia
respeito a uma patente em que — desde seu registro - claramente fizesse mengfio ao tratamento
do cancer de mama, como foco principal de sua inovag#o.

229, Ocorre que a parte representada ndio explicou ao Poder Judicidrio que (i) a
modificagio na bula ndo gera, nem pode gerar alteracfio do pedido PT 93032434 e (ii) que o
pedido P193032434 nio inclufa a protegio almejada para cincer de mama.

230. Daf que a posterior inclusio pela Anvisa, na bula do Gemzar, de novo uso (que tal
medicamento poderia ser utilizado para cAncer de mama), nfio poderia gerar qualquer direito
de EMR (nem extens?o temporal de EMR), sem que houvesse uma patente que suportasse ou
estivesse conectada a este pedido.®

231. Portanto, o pedido de EMR em 2006, para o uso de gencitabina no tratamento de
céncer de mama, feito ao Judicidrio Federal do Distrito Federal, em razio de suas omissdes,
em especialmente quando visto em conjunto com todas as demais estratégias abusivas da
empresa relatadas nestes autos, representa pratica de sham litigation, sendo necessariamente
intempestivo e desconectado com o mérito patentdrio, criando monopélio injusto e indevido.

2.6.7 - Quinta conduta - Litispendéncia

232, A principio, litispendéncia nfio €, necessariamente, uma conduta anticompetitiva,
mas um fendmeno processual.

233. Com efeito, conforme § 3%do art. 301 do Cédigo de Processo Civil “Hd
litispendéncia, quando se repete ag¢do”. Segundo Humberto Pinho, a litispendéncia

¥ A este respeito, € necessdrio esclarecer que o art.70.9 do TRIPS (artigo que serve de base para reconhecimento
de EMRs), refere que “quando wm produto for objeto de uma solicitagdo de patente num Membro”, em
conformidade com alguns requisitos, € que serfio concedidos EMRs. Ou seja, hd necessidade de haver uma
conexio entre o pedido patentirio e 0 EMR.
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corresponde & “repeticdo de uma acdo idéntica (mesmas partes, mesma causa de pedir e
mesmo pedido) a outra agdo que ainda se encontra em curso”™

234. No presente caso, como ja visto anteriormente, houve ajuizamento de duas causas
idénticas por parte da Eli Lilly contra o INPI, que buscaram aumentar o escopo do pedido
patentdrio de Gencitabina. Como eram agdes idénticas, verificou-se o fendmeno da
litispendéncia (com uma agfio no Rio de Janeiro contra o INPI e outra no Distrito Federal
também contra o INPI).

235. Tal litispendéncia assume conotagdes anticompetitivas (em razdio das
particularidades deste caso, que somado as condutas j4 mencionadas tomam uma proporgio
diferenciada).

236. A este respeito, conforme mencionado no item 2.6.5, a representada

(i Fez um pedido patentirio que foi indeferido pelo INPI (com 14
reivindicaces);

{i1) Entrou com uma agfio contra o INPI na Vara Federal do RJ;

(ii}  Modificou o pedido patentédrio para que este contivesse as reivindicacdes 15
¢ 16 que transformaram seu pedido patentdrio de patente de processo para
patente de produto;

(iv)  Solicitou aditamento da AcHo contra o INPI, que foi negado na Justica
Federal do RI;

v) Entrou com uma agio no DF contra a Anvisa, fazendo diversas omissoes,
mas ganhando esta agio contra a Anvisa.

237. Para que a agfio contra a Anvisa continuasse vdlida (e com Direito a EMR), era
essencial que o pedido de patente fosse pedido de patente de produto (e nfio pedido de patente
de processo), pelos motivos ji acima referidos (vide item 2.6.3).

238. Ocorre que, como visto anteriormente, o Judicidrio Federal do RJ havia afastado a
possibilidade da empresa inovar o pedido patentério (transformando sua pantente de processo
em patente de produto) apds o pronunciamenio da autoridade competente (vide item 2.6.2
desta nota) .

239. Entdo, para manter sua estratégia anticompetitiva, a Eli Lilly, ap6s perder seu
pedido de aditamento da acfo contra o INPI no RJ, apresentou esta mesma agiio novamente na
justica federal do DF. Frise-se que tal ajuizamento no DF ocorreu DEPOIS que o Judicirio
do RI se pronunciou no sentido de que a pretenséio da Eli Lilly de discutir a ampliagfio do
pleito patentdrio, modificando sua natureza, era (i) indevida e (ii) demonstrava que tal
empresa estaria agindo estrategicamente para contornar a competéncia do INPI, impedindo

85 PINHO, Humberto Dalla Bernardina de Direito processual civil cgnfempoléineo , volume 1: teoria geral do
processo. 4. ed. — S#o Paulo : Saraiva, 2012. p.418.
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que o INPI se pronunciasse a respeito de matéria de sua competéncia, criando assim um
monopdlio artificial.

240. A este respeito confira-se a decisdo do TRF da Segunda Regido:

No Rio de Janeiro, tanto a Jufza de primeiro grau como o Tribunal Regional Federal da
2", Regido indeferiram a possibilidade de haver o aditamento solicitado pela ELI LILLY
da petigéo inicial, j4 que a representada buscava discutir no judicidrio algo que niio
havia sido discutido do no INPIL. Ou seja, buscou contornar o INPI, transformando a
patente restrita de processo em patente ampla de produto, mesmo apds vdrios
indeferimentos do INPI a respeito do mérito da patente.O TRF da Segunda Regido, por
intermédio do voto do Desembargador Messod Azulay, entendeu ser incabivel pedido
de aditamento judicial com reivindica¢des extras apds o indeferimento administrativo
do INPI, com base nos seguintes argumentos:Nota-se, ainda, que a paralisacdo do feito

administrative foi estrategicamente solicitada para evitar eminente

pronunciamento do INPI sobre o novo _quadro patentdrio, conforme
se vé nas razdes do Agravo, fls. 08, item 17. Primeiramente, cumpre ressaltar que o
INPI somente ndo havia analisado as reivindicagbes 15 e 16 na esfera administrativa,
nem proferido decisdo indeferindo definitivamente o pedido de patente PI 9302434-7,
por for¢a da propria r. decisdo do MM. Juizo a quo que determinou o sobrestamento do
processo administrative, para manter o pedido da patente (sub judice) até ulterior
decisdo em sede judicial. Ressalte-se, outrossim, que o referido sobrestamento foi
deferido para afastar a ameaga de lesdo ainda mais grave a Eli Lilly, qual seja, a
decisdo definitiva indeferindo o pedido de patente e encerrando a fase administrativa.
(...} eventuais alteracdes de quadro de patente, com base no artigo 32 da LIP, 56 podem
ser efetuadas até a data de julgamento que indeferir ou deferir o registro, vedada a
aplicacéio do artigo em fase recursal, por auséncia de previsédo normativa. Tenho para
niim _que os procedimentos que conferem monopdlio sae estritamente vinculados, ndo
comportando interpretacdo extensiva de seus termos. Com essas consideracdes, nego
provimento ao Agravo de Instrumento. E como voto. DES. FED. MESSOD AZULAY
NETO - Relator — 2° Turma Especializada. ‘

241. A decisdo acima mencionada foi proferida em 28 de agosto de 2007. Alguns
meses DEPOIS (em 26 de outubro de 2007) a Eli Lilly apresenta a MESMA acio para a
Justica Federal do Distrito Federal.®

86 A representada, em tese, poderia alegar que nfo teria ocorrido md-fé no ajuizamento da segunda aco, j4 que
ao propor a segunda agfio contra o INPI no Distrito Federal, a representada ndo teria escondido o fato de que
havia proposto a primeira agio no Rio de Janeiro. B verdade que a representada contou para o Juizo do DF que
havia proposto uma agfio semelhante no RJ. Por outro lado, modificou o motivo pelo qual o Judicidrio indeferiu
seu pedido de aditamento.Alegou que houve um problema eminentemente formal (vide fls 716 e seguintes dos
autos). Referiu que seu pedido de aditamento foi indeferide pela 39" Vara Federal do Rio de Janeiro porque as
reivindicagBes 15 e 16 (que permitiriam a modificagfo da natureza do pedido de patente) foram apresentadas no
processo administrativo do INPI “apds a propositura da agdo judicial na 39°. Vara Federal”. Ocorre que,
conforme demonstrado anteriormente, nfio houve apenas um problema de formalidade processual (relativo &
impossibilidade de se mudar a lide apds a citagio da contraparte). Na realidade, o Judicidrio teve uma decisio
muito clara, alegando que se o aditamento da petigfio inicial fosse aceito (e fossem discutidas as reivindicagGes
15 e 16 do pedido patentdrio apds o INPI ter negado o mérito de tal patente), ter-se-ia uma situagfio em que
Judicidrio iria ferir a competéncia do INPI. Assim, considerou que nfo caberia ao TFR substituir o INPI, mas

apenas rever os atos administrativos j4 praticados. ﬂ
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242, Portanto, se a primeira agio contra o INPI j4 era, por si s6, uma estratégia para
impedir o pronunciamento do INPI, a repeti¢iio desta mesma agfio representa um reforco deste
estratagema, ou seja, uma segunda tentativa de contornar a competéncia do INPI, e de obter
um provimento que ji havia leh sido negado pelo Judicidrio. Para que fiquem bem claras as
duas a¢Bes, tem-se que:

« PRIMEIRA ACAO CONTRA O INPI - 2005.51.01.506948-1 (RJ). Conforme
mencionado acima, o TRF ndo aceitou discutir este alargamento do Pedido
patentério antes do INPI, por compreender que, caso tal discussio fosse feita em
&mbito judicial antes de ser levado ao INPI, a competéncia de tal Autarquia seria
desrespeitada. Contra a referida decisfio, a representada interpds Recurso
Especial, que ndo chegou a ser julgado, pois houve pedido de desisténcia
protocolado em 20/01/2012, conforme consulta ao site do STJ - REsp 1124454,

* SEGUNDA AGCAO CONTRA O INPI no DF — 2007.34.000383481-0 — Trata-se
de agfio com exatamente as mesmas partes (INPI e Eli Lilly) e o mesmo pedido

(alargamento do pedido patentdrio). A agiio foi ajuizada em 26 de outubro de
2007.

243. A Jufza do DF teve a mesma conclusfo que a Superintendéncia Geral do CADE.
Com efeito, esta litispendéncia foi verificada pelo juizo do Distrito Federal. Em razfo disto,
teria sido determinada a remessa dos autos ao Rio de Janeiro, desta vez sob a justificativa de
haver litispendéncia com a agéio n. 2005.51.01.506948-1. Diante desta decisdo, a Eli Lilly
opbs Embargos de Declarag@io, a fim de prequestionar a matéria discutida. Em razio de ter
sido negado provimento aos Embargos de Declaragfio, a Representada interpds entio Agravo
de Instrumento. Néo ha nos autos informagGes processuais posteriores ao referido agravo.

244, De todo modo, esta nio € uma mera discussdo civil de competéncia, mas faz parte
da estratégia da Eli Lilly de criar e manter um monopdlio indevido, usando a decisdo de um
Juiz contra a decisdo de outro que ja lhe foi desfavordvel e ja lhe disse que seu pleito
patentério € injusto.

245. Verificou-se a existéncia de uma estratégia processual, bem construida e
concatenada, com o objetivo de ludibriar o Poder Judicidrio, de impedir a atuagfio do INPI e
de aumentar o poder de mercado da representada.

246. Ainda que eventualmente se argiiisse uma suposta auséncia de ilegalidade
processual no ajuizamento de duas acdes semelhantes (no caso, iguais), em juizos distintos,
com uma informagdo da empresa ao segundo juizo sobre esse fato, e que a litispendéncia seja
reconhecida; no presente caso, tendo em vista todas as demais estratégias e evidéncias da
representada até aqui relatadas, nfio hd como nio reconhecer que esse ato se soma a todos o0s
demais, em uma concatenagio cujo todo é maior que as partes individualmente consideradas,
no sentido de se utilizar de expedientes judiciais e administrativos, de modo reiterado,
tumultuado, com constantes omissdes e inverdades, com o fim de obter o provimento de um
direito de monopélio que a Eli Lilly jamais deteve.

-
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2.7. Desfecho dos casos Eli Lilly no Judicidrio: reconhecimento de sua auséncia de
direitos

247. A respeito das préticas aqui relatadas, nada seria possivel ser realizado se a
representada ndo tivesse feito a primeira conduta (que lhe reconhecen a patenteabilidade de
um titulo que obviamente a empresa representada nfo possuia, € que sabia nfio possuir).

248. Tal fato foi, postericrmente, reconhecido expressamente pelo Poder Judicidrio no
Julgamento da Acfio Rescisdria 2007.02.01.009600-2, que em 2011 desconstituiu a decisio
judicial que reconhecera os direitos de monop6lio da Eli Lilly e restaurou os efeitos da
deciso original do INPI, que indeferiu o registro da patente da Eli Lilly:

ACAO RESCISORIA, CABIMENTO. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. INDEFERIMENTO
DE PATENTE DEPOSITADA SOB A EGIDE DO ANTIGO CPI - LEI N°® 5.772/71 -
VEDACAO DE PATENTEABILIDADE PREVISTA NO ARTIGO 9°, ALINEA 9C- -
POSSIBILIDADE DE PATENTEAMENT( PELA LPI APENAS SE ATENDIDOS 0OS
ARTIGOS 229, 230 E 231 - VIA NAO APROVEITADA PELO DEPOSITANTE -
INAPLICACAO DO TRIPS - INEXISTENCIA DE DIREITO ADQUIRIDO - JULGAMENTO
PROCEDENTE. I - A concessio da patente ¢ ato juridico perfeito. Com o advento da Lei
9.279/96 a alternativa para a patenteabilidade teria necessariamente que atender o disposto nos
artigos 229, 230 e 231, via de que ndo se valeu a depositante, IT - A existéncia de norma expressa
em nosso ordenamento Juridico que regule a matéria elide qualquer possibilidade de se discutir a
aplicabilidade ou n&o do acordo TRIPS. III - Inexisténcia de direito adquirido da ré, visto que
ndo obteria a patenle ao tempo do depésito, em raziio dos preceitos do CPI, nfio tendo se valido,
ainda, da prerrogativa inaugurada pela LPI, colocando o produto para venda no mercado desde
1996. IV - Ao resciséria julgada procedente,( ATA DE DECISAQ: 30/06/2011 DATA DE
PUBLICAGAO: 04/08/2011 RELATOR: Liliane Roriz; Voto Condutor; Messod Azulay Neto).

249. O voto do Desembargador Messod Azulay Neto, na Acio Resciséria
2007.02.01.0609600-2, explica que

na data do depésito da patente (21/06/1993), a ré ja sabia que a matéria objeto de seu
registro ndo tinha condi¢bes de patenteamento face ao impedimento em vigor do art.
9°, alinea “c”. Lei, 5.772/71. Em assim sendo, nio tendo a autora se valido da
prerrogativa prevista a seu favor nos artigos 229, 230 e 231, da Lei 9.279/96, nfo h4 que
falar em direito ao privilégio, por inobservincia dos regimes concessivos de ambas as
leis, pretérita ¢ atual. De sorte que comungo inteiramente, com o entendimento do Dr.
André Fontes, bem explanando no voto colacionado as fls. 16, tendo por
desnecessaria qualquer discussio sobre entrada em vigor da aplicabilidade
do Acordo Trips, na medida em que existe norma expressa em nosso
ordenamento juridico regulando a questiio, que foi, a0 meu sentir, violada.
Com essas consideracdes, julgo procedente a a¢io resciséria, desconstitunindo o acérdio
rescindendo por violagdo dos dispositivos da Lei 9.279/96, restaurando, por fim, os
efeitos da decisdo do INPI que indeferiu o pedido de registro da patente n® PT 9.302.434-
7.

250. Neste sentido, o préprio Poder Judicidrio concorda que foi levado a erro ao
discutir se o TRIPs era ou néo aplicdvel ao caso concreto, enquanto que — independentemente
da aplicagdo do TRIPs a representada ndo possufa qualquer direito de propriedade intelectual,
que lhe permitissem as diversas manobras juridicas anticemfpetitivas relatadas nesta nota.
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251. E evidente, contudo, que esse posterior reconhecimento pelo Judicidrio, s6
possivel apés muito tempo, ¢ néo foi capaz de impedir ou reparar os danos concorrenciais
gerados pela conduta da Eli Lilly enquanto sua estratégia ilegal logrou-se bem sucedida. Tal
tarefa cabe agora, evidentemente, ao CADE.

2.8. Dano concorrencial conereto

252, Ao fim e ao cabo, a empresa representada conseguiu exclusividade sobre a
gencitabina para uso em céncer de mama, por um periodo de 8 meses, (de 26/07/2007 a
07/03/2008), por meio de estratégia processual ardilosa e abusiva. As representadas visavam
lucros ilegais em detrimento da satide e vida de pessoas acometidas por cincer.

253. As agbes acima referidas causaram danos em relagdo a coletividade, que ficou
sem acesso ao produto Gencitbina de concorrentes, cujo principio ativos encontrava-se em
dominio piiblico. Por meio de conduta concorrencialmente ilegal, a representada gozou de um
monopdlio ao qual nfo tinha direito, causando todos os efeitos deletérios decorrentes dessa
posi¢do dominante aos consumidores do produto — portadores de uma doenca grave, ¢ que
foram tolhidos de mais opgdes de medicarnentos, sendo obrigados a pagar por eles precos
mais elevados.

254. De forma bem exemplificativa, tem-se que, no dia 19 de margo de 2010 (fls.
957/60), a Pr6-Genéricos informou que — durante o lapso temporal em que as representadas
exerceram exclusividade indevida com aval judicial — teria ocorrido distor¢fio dos precos do
mercado.

255. A Pro-Genéricos informou que sem concorréncia no prego do pregio RP
209/2007, a Secretaria de Satide de Sfo Paulo adquiriu o cloridrato de gencitabina por R$
589,00. Todavia, ap6s a revogagdo da liminar que proibia a Sandoz de participar da
concorréncia, o prego baixou para R$189,00, via pregio RP 02/09, da mesma Secretaria de
Sadde. Uma diferenga de pregos gritante, arcada pela Administragfio Piiblica e pela populagio
brasileira, em especial pacientes acometidos por cincer.

256. Destaque-se que o mercado relevante, em casos de licitagdo, costuma ser menor
ao que foi apregoado no item 2.1, sendo — na referida hipétese - 0 mercado delimitado por
aqueles que se habilitaram no préprio certame, porquanto apenas os habilitados podem
participar da licitagio. Reconhece-se, portanto, a importincia deste principio ativo como um
vetor concorrencial relevante,

257. A Sandoz permaneceu quase oito meses proibida de vender seu medicamento
GEMCIT, sendo denegrida no mercado pela Eli Lilly e vendo-se impedida de atender as
licitagBes que havia ganhado. Além do mais, com a liminar que concedeu o direito de
exclusividade, as representadas iniciaram campanha de difamagfio da sociedade empresarial
concorrente.

258. Confira-se nota divulgada, em 2007, que a Sandoz havia referido no dmbito da

a¢do judicial de Santo Amaro, referida acima®”:

¥ f15.520 dos autos - agio 583.02.2007.14481-5 ﬂ
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“A QUEM POSSA INTERESSAR

Ref.: suspensdo/cancelamento de registro do medicamento Gemcit —
1.0047.0408

Prezado Senhor,

No ultimo dia 19 de julho pp., O MM Desembargador Federal Fagundes de
Deus do Tribunal Regional Federal da 1*. Regido (Brasilia), determinou que a
ANVISA nio pode conceder qualquer outro registro para medicamentos
similares a0 medicamento GEMZAR, pois tal ato viola claramente direitos
assegurados & Eli Lilly pela Lei de Propriedade Intelectual do Brasil.

Segue em anexo o inteiro teor da deciséo (doc. Anexo).

Em raziio desta decisdo, a comercializagiio do referido produto encontra-se
obstaculizada, posto que o medicamento supra-referido carece de registro
sanitdrio valido que autorize a sua comercializagéo.

Nesse sentido, cumpre-nos informar que ¢ considerado Crime Hediondo, no
Brasil, a venda de medicamentos sem registro, na forma do artigo 273,
paragrafo 1°, letra B, alinea HI.

Sem mais para o momento, subscrevemo-nos.”

259. Esta nota foi apresentada pela Sandoz na Acio de Santo Amaro,
583.02.2007.14481-5, alegando que teria ocorrido difamagfio de sua marca pela Eli Lilly. A
Eli Lilly (as folha 534) ndo refutou a autoria da nota. Pelo contrdrio, alegou em juizo que
“certamente o5 executivo _da Sandoz-Novartis estariam todos na cadeia, devidamente
condenados, se perpetrassem na Suica, sede do grupo Sandoz-Novartis, as barbaridades que
realizam no Brasil” (f1.540 dos autos). E foi além, disse a Eli Lilly as folhas 543 que no
ATC4 L0O1BO havia vdrios outros produtos que nfio violavam a decisdo judicial do TRF da 1?
Regido mencionada na nota acima, porque possuiam “principios ativos diferentes” (ou seja,
ndo produziam gencitabina), o que demonstra a intencfio bem sucedida da Eli Lilly de
monopolizar principio ativo que estava em dominio ptiblico no Brasil.

260. Juntamente com isto, hd obviamente, o desgaste da marca do concorrente, com
argumentos deste porte.

261. Nota-se, ademais, que, em relacdo a existéncia das licitagGes supramencionadas e
do diferencial de pregos (antes e apds a entrada dos concorrentes), ndo houve impugnacio
destes fatos por parte das representadas. Assim, tais fatos sdo admitidos nos autos como
incontroversos, nao sendo passiveis de questionamento posterior.

262. As folhas 1675 dos autos consta a informagio que enquanto o prego do GEMCIT
era de R$87,60 o preco do Gemzar era de R$ 121,24.

263. Comprova-se, assim, danos diretos decorrentes da conduta. Com efeito, o préprio

STJ] — ao cassar a liminar que retirou os demais medicamentos & base de Gencitabina do
mercado - reconheceu que se tal liminar fosse mantida, seria possivel haver sérios danos a

satide da populagio, a saber:
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Acham-se presentes, in casu, dois dos pressupostos especificos para o deferimento do
pedido. Sem adentrar o mérito da decisido que concedeu a tutela antecipada, verifica-se
que seus efeitos poderio causar grave lesdo 4 safde e 4 economia piiblicas, porquanto
concedeu exclusividade de comercializacio do medicamento cloridrato de gencitabina,
utilizado no tratamento de cincer de mama, as empresas “Eli Lilly do Brasil Ltda.” e “Eli
Lilly and Company”, fabricantes do medicamento GEMZAR, impossibilitando os
portadores de tal enfermidade de optarem por um tratamento de custo mais acessivel,
mediante uso de medicamento genérico ou similar. Ademais, os pacientes portadores de
cincer de mama que se utilizam da rede piiblica de saitde correm o risco, com a
diminui¢io na distribuicfo gratunita dos medicamentos, de naturais prejuizos no seu
direito ao adequado tratamento da moléstia, dada a possivel escassez do produto.
Conforme bem anotado pelo Subprocurador-Geral da Republica Jodo Francisco Sobrinho,
em seu parecer, “‘contrario ao interesse piiblico seria obrigar os pacientes e o poder
publico a arcarem com altas somas para a obtencfio de um medicamento de alto
custo, quando no mercado pode ser distribuido produto similar, cuja eficicia é
atestada pelo 6rgao competente da saiide piiblica, mediante custo bem menor” (fl.
123).3. Posto isso, defiro o pedido, a fim de suspender os efeitos da tutela antecipada
recursal concedida nos autos do Agravo de Instrumento n® 2007.01.00.017916-0, até
0 julgamento final da acfio principal. Comunique-se, com urgéncia, ao Tribunal
Regional Federal da 1* Regido.”

Suspenso de liminar N* 818 - DF (2008/0021073-3). Ministro Presidente Barros Monteiro.

2064, Além disto, a conduta em anilise nfo causa apenas danos diretos (retirada
temporéria de concorrentes do mercado), mas também danos concorrenciais indiretos, visto
que gera riscos, receios e inseguranga no mercado, que funciona de forma mais eficiente se
inserido num ambiente institucional estdvel, no qual os agentes econémicos possam
razoavelmente prever os resultados de seu comportamento e o daqueles com quem se
relacionam.

265. Ou scja, a conduta da representada, a0 mesmo tempo que logra excluir outra
‘empresa que também fornecia gencitabina, também gera inseguranga juridica, descrédito e
difamagfo dos laboratérios de genéricos e gastos inerentes a atividade litigante (além de
elevar as barreiras 2 entrada de potenciais rivais).

266. As sociedades empresariais necessitam estudar a viabilidade econdémica de suas
estratégias. E desejdvel a existéncia de um mercado apto ao provimento da seguranca e
certeza juridicas, permitindo a previsibilidade de comportamento e o célculo econdmico. A
litigincia abusiva trafega na contramio de tais exigéncias, aumentando os riscos dos
investidores e diminuindo a atratividade daquele mercado. Vale dizer, aumentando sem
qualquer eficiéncia as barreiras 2 entrada de novos fornecedores.

267. Dentre as consequéncias criadas pela litigncia abusiva, tem-se em um nivel
préximo a criagido de poder de mercado indevido. J4 em um nivel remoto, o desinteresse
causado em futuros potenciais investidores, o que tende a postergar a duragiio do poder de
mercado indevido.

268. Como efeito da conduta, hd menor oferta de medicamento e maior prego. Daf

surge o custo social proprio de estruturas concentradas, em que parcela de renda se perde. O
excedente dos consumidores somando ao excedente dos fofitacedores (excedente social) fica
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menor ap6s a conduta. A ineficiéncia alocativa € consequéncia de diminuicfo da oferta e um
prec¢o maior ac consumidor.

2.9. SINTESE DAS CONDUTAS E DOS EFEITOS

269. As representadas abusaram de seus direitos de peti¢do, utilizando-se de ardilosa
engenharia processual, na busca de direitos que ndo lhes eram devidos, ¢ com efeitos
anticompetitivos severos.

270. As condutas descritas nesta nota podem muito bem se enquadrar em virios dos
testes de sham litigation, desde o teste PRE, por omitirem informagdes ¢ agirem de forma
contraditdria, como vdrios outros, a exemplo do fraud litigation. Sob vérias Gticas, verifica-se
que as representadas realizaram uma série de prdticas anticoncorrenciais encadeadas,
decorrentes do uso abusivo de processos judiciais e administrativos, que lhe renderam uma
exclusividade indevida do principio ativo gencitabina e que ocasionaram prejuizos sociais ndo
triviais.

271. Mais do que a ilegalidade e potencialidade anticompetitiva de cada uma dessas
condutas individualmente consideradas, o fato ¢ que as mesmas, em conjunto, mostram-se
ainda mais severas, na medida em que revelam a adogio de uma estratégia complexa e
reiterada de diversos atos, eivados de omissdes, enganosidades e expedientes ardilosos junto
ao Judicidrio e & Administragdo Piblica, no sentido de turvar, retardar e impedir a conclusdo
de decisbes que, ao final, levariam ao nfio reconhecimento de direitos de monop6lio patentdrio
da Eli Lilly sobre o produto gencitabina.

272. Conforme visto ao longo do presente parecer, em sintese:

PRIMEIRA CONDUTA - Alterando o escopo de seu pedido de patente de processo para
uma patente de produto, a Eli Lilly buscou patentear o principio ativo *“gencitabina”,
mesmo sabendo que tal principio ativo estava em dominio piblico, conforme inclusive
reconhecido pelo Judicidrio anos depois, no julgamento da Agdo Rescisdria n.
2007.02.01.009600. Buscou, assim, mesmo diante de reiteradas negativas do INPI,
discutir judicialmente e retirar concorrentes do mercado com base em uma patente que
tinha plena condi¢Ses de saber que nfio possuia qualquer patenteabilidade, seja porque foi
apresentada ao Brasil em época que o pafs nfo admitia patentes de medicamentos; seja
porgue nfio buscou revalidar tal patente por meio de procedimento pipeline, conforme
estipulado no TRIPs; ou, independentemente da aceitagfio desses argumentos, porque o
procedimento pipeline era restrito a patentes de produtos (e nfio patentes de processo,
como a patente depositada pela Eli Lilly no Brasil).

SEGUNDA CONDUTA - A Eli Lilly buscou modificar o escopo original de seu pedido
de patente, aumentando-o apds o depdsito inicial, mesmo apds indeferimento pelo INPI e
mesmo sabendo que isso era indevido. Tal estratégia diminui a rivalidade por inovagdes,
Ja que coniraria ndo apenas a lei de propriedade intelectual, mas também a concorréncia,
a0 impedir impugnagdes que ocorreriam no momento da publicacio do pedido inicial e ao
inibir pedidos de patente sobre aquele escopo que seriam efetivamente inovadoras;
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TERCEIRA CONDUTA - O INPI vérias vezes decidiu que a patente solicitada pelas
representadas ndo deveria ser deferida. Para impedir a manifestaciio final do INPI a
respeito da matéria, a Eli Lilly pediu para que o TRF da 2° Regifio sobrestasse o processo
do INPI, obtendo deferimento (ndo porque o Judicidrio tenha chegado a uma decisio
favordvel a ela, mas liminarmente, impedindo-se o INPI de tomar uma decis#o final antes
que o Judicidrio pudesse avaliar o pedido). No momento seguinte, a Eli Lilly foi a0 TRF
da 1* Regido, que desconhecia o referido sobrestamento judicial deferido em outra
Jurisdi¢dio (e que néo foi informado a respeito pela Eli Lilly) e queixou-se que o INPI
estava sendo lento ao analisar as novas reivindicagbes de seu pleito patentdrio,
requerendo, em razdo disso, Direitos de Exclusividade de Comercializagio (EMR)
enquanto o INPI estivesse analisando o seu caso, obtendo este provimento. Utilizando-se,
assim, de instrumentos processuais ardilosos ¢ de expedientes omissos e enganosos, a Eli
Lilly obteve o monopélio sobre a exploracio da gencitabina para cincer de mama,
paralizando o INPI por meio de pedido a um jufzo e obtendo monopélio provisério do
produto junto a outro juizo, sob o argumento de paralisia do INPIL, causada por ela prépria.

QUARTA CONDUTA - Ainda que se ignorasse a primeira, a segunda ¢ a terceira
condutas da Eli Lilly (o que nfo € possivel), verifica-se que a empresa solicitou e obteve,
junto a0 TRF da 1* Regifio, Direitos de Exclusividade de Comercializacio - EMR em
relagdo a cincer de mama, simplesmente porque modificou a bula do Gemzar, incluindo a
mengdo a cancer de mama e alegando que tal fato geraria novo direito de EMR por mais 5
anos. Todavia, seu pedido patentario original, ainda que fosse considerado vélido (embora
ndo seja), ndo se referia a cincer de mama. Além disto, a simples modificagfio da bula,
conforme mencionado acima, ndo pode ter o conddo de modificar o pedido patentirio,
nem de criar novo EMR. Neste sentido, manipulando o Judicidrio (confundindo-o fazendo
crer que cancer de mama constava da patente e tratando indica¢Bes na bula como se
fossem indicag¢Oes da patente), a Eli Lilly, indevidamente, obteve o monopdlic do uso da
gencitabina para clncer de mama,;

QUINTA CONDUTA - Litispendéncia - Além de tudo isto, a parte representada entrou
com duas agdes judiciais com o mesmo pedido anticompetitivo para juizes diferentes,
ignorando as decistes judiciais que lhe foram desfavordveis.

273. Por meio dessas diversas estratégias abusivas e ardilosas, o fato € que a Eli Lilly,
conforme reconhecido pelo préprio Judicidrio anos depois, logrou gozar, por periodo de
tempo razoavel, de forma indevida e ilegal, de um monopdlio na oferta de um medicamento
contra o cancer, com conseqiiéncias graves aos seus concorrentes e, especialmente, aos
consumidores, que diante de situagfo de saiide grave comprovadamente tiveram limita¢Ses de
op¢des de oferta e pagaram pregos muitas vezes maiores do que pagariam nfo fosse pela
pratica ilegal e anticompetitiva levada a cabo pela empresa.

274. Tal conduta, e seus resultados deletérios a coletividade, no entender desta
Superintendéncia, devem ser punidos pelo CADE, na forma da Lei de Defesa da
Concorréncia.
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3. CONCLUSAOQ

275. Com base em todo o exposto, conclui-se que as Representadas incorreram nos
incisos IV, V, X e XVI do art. 21 ¢/c incisos I, I e IV do art. 20, da Lei 8.884/94, motivo pelo
qual sugere-se a remessa dos presentes autos ao Tribunal Administrativo do Cade para

Julgamento, com recomendagfo de condenagio das Representadas.

Estas as conclusdes.

Encaminhe-se ao Sr. Coordenador-Geral
Brasilia, 19 de Agosto de 2014.

RICARDO MEDEIROS DE CASTRO
Assessor da Superintendéncia Geral

De acordo. A considera
Brasilia, 19 de Agosto de

uperintendente Adjunto

OLIVEIRA
Coordenador Geral de Andlise Antitruste 1

De acordo. Encaminhe-se ao Sr Superintendente Geral
Brasilia, 19 de Agosto de 2014,

KENYS LES MACHADO
Superinténde Adjunto-Substituto
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ANEXO I
REIVINDICACOES 15 E 16 DO PI 9302434-7

- 15% reivindicagéio estd assim referida “composto caracterizado pelo fato de o 5
nucleosideo enriquecido em anémero beta de férmula I:

H 0 '

(n).

- 16* reivindicagio estd assim referida “composto caracterizado pelo fato de o
nucleosideo enriquecido em andmero beta de fé6rmula I:

o, o 4T
s

Ho } i (1) .

Sendo que o nucleosideo enriquecido em andémero beta € obtido por meio de
substitui¢do nucleofilica SN2 de um grupo sulfoniléxi do carboidrato enriquecido em

andmero alfa de férmula II
X0
' H
o}\l
H

Y

OX F {n
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Onde Y € um grupo sulfoniléxi e X &, independentemente selecionado dentre grupos
de protecdo hidrdxi, com pelo menos um equivalente molar da nucleobase de férmula
R”’):

NHW

a

Z0 N (R™)

Onde z € um grupo de protegdo hidréxi e W € um grupo de proteciio amino.
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DESPACHO DO SUPERINTENDENTE-GERAL
Em 19 de Agosto de 2014

Ne 89893 . Ref.: Processo Administrativo 08012.011508/2007-91 Representante:
Associacdo Brasileira das Indistrias de Medicamentos Genéricos — Pré Genéricos. (Advs:
Arystébulo de Oliveira Freitas; Fabio Andresa Bastos e outros) Representados: Eli Lilly do
Brasil Ltda. e Eli Lilly and Company. (Advs: Mauro Grinberg; Beatriz Malebra Cravo;
Leonor Cordovil; Fabio A. Malatesta dos Santos; € outros). Acolho a Nota Técnica n° 241,
aprovada pelo Superintendente Adjunto Substituto, Dr. Kenys Menezes Machado, e, com
fulcro no §1° do art. 50, da Lei n° 9.784/99, integro as suas razdes i presente decisdo,
inclusive como sua motivacido. Pelos fundamentos apontados na Nota Técnica n® 241,
concluo que os Representados incorreram nos incisos IV, V, X e XVI do art. 21 c/c
incisos I, IT e IV do art. 20, da Lei 8.884/94. Assim, nos termos do art. 74 da Lei n°
12.529/2011 e art. 156, §1°, do Regimento Interno do Cade, remetam-se 0s autos ao

Tribunal Administrativo do Cade para julgamento, com recomendagéio de condenacéo dos
Representados. Publique-se.

EDUAR ADE 0 RIGUES
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