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RELATORIO

O Exmo. Sr. Desembargador Federal JIRAIR ARAM MEGUERIAN (Relator):

Trata-se de recurso de apelagdo interposto por Astrazeneca do Brasil Ltda. e
outro(a) contra sentenga proferida pelo MM. Juizo Federal da 212 Vara da Sec¢&o Judiciaria do
Distrito Federal, que julgou improcedente o pedido pretendido para que a ANVISA se abstivesse
de conceder registros sanitarios a medicamentos genéricos e similares do produto farmacéutico
CRESTOR (rosuvatastina célcica) por 10 anos, a contar da data do registro sanitario, ou, na
hipétese de ja haver concedido algum registro, que ele seja suspenso; respeitando o direito de
exclusividade das autoras sobre o dossié contendo as informacdes relativas as pesquisas
cientificas e aos testes clinicos relativos ao medicamento (fls. 2.476-2490).

2. Sustentam as autoras a necessidade de se resguardar seus direitos temporarios de
exclusividade sobre as informacdes constantes do dossié apresentado a ANVISA para a
concessao do registro sanitario do medicamento, que contém todos os resultados dos testes,
pesquisas e estudos clinicos realizados durante anos e mediante investimentos de milhdes de
dolares para a obtencéo do principio ativo, bem como testes posteriores para atestar a seguranga
e eficacia desse produto, ja que outras empresas estao se valendo desses dados para a obtengéo
de registro sanitario de medicamentos genéricos e similares.

3. Quanto ao mérito, afirmam, como forma de demonstrar a verossimilhanca das alegacdes,
que:

3.1. O Acordo TRIPS, do qual o Brasil é signatario e que foi internalizado por intermédio do
Decreto 1.355/1994, assegura o direito a prote¢do de dados confidenciais dos testes submetidos a
ANVISA para a obtencao do registro sanitario;
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3.2. A Lei de Propriedade Industrial — Lei 9.279/1996 — recepcionou o Acordo TRIPS, ao prever
como crime, em seu art. 195, XIV, a divulgacéo, exploracdo ou utilizagdo, sem autorizacdo, dos
dados referidos;

3.3. A Lei 9.787/1999, que disciplinou os medicamentos genéricos, prevé o direito de
exclusividade do produto de referéncia, assegurando que a producdo do genérico s6 podera
ocorrer apds a expiragdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade (art. 3°, XXI);

3.4. A Lei 10.603/2002, que regulamentou a protecdo das informacbes provenientes dos
resultados dos testes apresentados a autoridade sanitaria para o registro de produtos
farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes e seus componentes e afins deve ser aplicada ao
caso, por analogia, no ponto em que dispde que os dados gozardo de protecdo por 10 anos, a
partir da concesséo do registro, em razdo da perfeita similitude entre sua finalidade e objeto com a
guestdo aqui discutida, como forma de determinar o periodo de exclusividade a que aludem o

Acordo TRIPS e a Lei de Propriedade Industrial;

3.5. Tendo em vista os dispositivos legais acima referidos, a ANVISA age ilegalmente ao
conceder registro sanitario a medicamentos genéricos com base unicamente na apresentacao de
singelos testes comparativos, que se limitam a comprovar que esses produtos sdo equivalentes
ao de referéncia, favorecendo a concorréncia desleal, jA que impde a apenas um dos
concorrentes o 6nus de comprovar a seguranca e eficacia do produto, sem qualquer
compensagao posterior;

3.6. A sentenca faz confusdo ao dispor que a protecdo patentaria € um modo de compensar 0s
investimentos realizados para a comprovacao da seguranca e eficacia do medicamento, ja que a
patente visa a compensar o inventor pelos seus esforgos e investimentos relacionados ao
desenvolvimento do produto, enquanto que os dados confidenciais fornecidos a ANVISA gozam
de protecédo especifica, com base no Acordo TRIPS e na legislacédo acima referida, como forma de
recompensar 0s investimentos posteriores a invencao realizados para atestar a sua seguranca e
eficécia,;

3.7. Nao procede, também, o argumento de que ndo ha indicios de que a ANVISA tenha
disponibilizado a terceiros informacdes sigilosas, ja que o crime de concorréncia desleal a que
alude o art. 195, XIV, da LPI ndo proibe apenas o acesso fisico aos dados, mas também a sua
divulgacdo, utilizagcdo ou exploracdo desautorizada. Assim, a autarquia sanitaria utiliza essas
informacBes quando se aproveita dos resultados dos testes de seguranca, eficacia e qualidade
para conceder o registro sanitario aos medicamentos genéricos;

3.8. A conduta da ANVISA também n&o se enquadra na excecdo do § 2° do art. 195,
X1V, da LPI, que permite a divulgacdo, por 6rgdo governamental, dessas informacdes a fim de
proteger o publico, j& que essa utilizagdo s6 beneficia os laboratérios que sdo dispensados de
realizar testes de seguranca e eficacia;

3.9. N&o pode subsistir o entendimento adotado na sentenca de que configuraria
atentado a racionalidade determinar a repeticdo dos estudos clinicos, pois a seguranca e eficacia
ndo estdo relacionadas somente ao principio ativo, mas também a todos os elementos que

compdem o farmaco, bem como a comprovacdo de que o produto contém a identidade, a
qualidade, a pureza e a inocuidade necessarias, nos termos do art. 16, Il, da Lei 6.360/1976; e

3.10. A exigéncia de novos testes traz beneficios a toda a sociedade, ja que eliminaria a
possibilidade de se encontrar no mercado nacional medicamentos de baixa qualidade e passiveis
de expor a populacao aos riscos de efeitos colaterais e reacdes adversas.

4, Ao final, afirmam que a pretensdo nao tem como objetivo impedir as empresas fabricantes
de medicamentos genéricos de obter o registro sanitario, mas, simplesmente, que, para tanto, elas
realizem os préprios estudos para comprovar a seguranga e eficacia do produto; que essa medida
nao ira restringir o acesso da populacdo a medicamentos mais baratos, ja que existem no
mercado inUmeras op¢oes disponiveis para o tratamento de problemas causados por coagulos
sanguineos e pelo endurecimento das artérias, inclusive genéricos e similares, nas mais variadas
faixas de precos; e que a questéo tratada € de ordem privada e afeta poucas empresas do setor.
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5. Contrarrazdes da ANVISA (fls. 2.529-2.545), de Torrent do Brasil Ltda. (fls. 2.568-
2.585), de Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. (fls. 2.586-2.606), de EMS S/A (fls.
2.608-2.629) e da Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos — Pro-
Genéricos (fls. 2.631-2.668).

6. Manifestacdo da Associacdo Brasileira das InduUstrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (fls. 2.670-2.701).

E o relatério.

Desembargador Federal JIRAIR ARAM MEGUERIAN
Relator
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VOTO

ADMINISTRATIVO. ANVISA. CONCESSAO DE REGISTRO SANITARIO A
MEDICAMENTOS GENERICOS E SIMILARES. TESTES DE EFICACIA E
SEGURANCA DOS MEDICAMENTOS DE REFERENCIA SUBMETIDOS A
REGISTRO. DIREITO DE EXCLUSIVIDADE. SIGILO. VIOLACAO.
INEXISTENCIA.

| — N&o se conhece da preliminar de perda de objeto e consequente falta
de interesse recursal da autora por decurso do decénio do impedimento
que se fundamenta o pleito, por ter ocorrido o termo final em 2014.
Sentenca proferida e publicada em 2016, sem tratar do tema, apesar de
alegado antes do julgamento, ndo interpds o réu apelado os respectivos
embargos de declaracdo, para provocar o debate na instancia a qua.

Il - Segundo a Lei 6.360/1976, com a redacdo dada pela Lei 9.787/1999,
medicamento genérico € definido como sendo aquele “...medicamento
similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com
este intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou renuncia
da protecao patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada
a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI” (art. 2°, XXI).

Il = Inexiste violagdo ao Acordo TRIPS, o qual dispde que os membros
signatarios adotardo as medidas necessérias a protecdo dessas
informacdes confidenciais, impedindo que tais dados sejam divulgados
propiciando a concorréncia desleal, excetuados para proteger o publico,
bem assim ao art. 195, X1V, da LPI (crime de concorréncia desleal), pois
ndo consta que a ANVISA se utlize das informagbes constantes dos
dossiés a ela apresentados quando do registro sanitario dos
medicamentos de referéncia ou que as fornega as empresas interessadas
no registro sanitario de determinado medicamento genérico, mesmo
porque isso ndo é necessario, ja que o desenvolvimento do produto é
realizado por intermédio de engenharia reversa, em que o produto de
referéncia acabado, que pode ser encontrado em qualquer
estabelecimento que comercialize produtos farmacéuticos, € decomposto
até se chegar a molécula de seu principio ativo.

IV — Para a concessao do registro sanitario ndo é necessario sequer que a
patente do produto de referéncia tenha expirado. O que ndo pode ocorrer
antes desse prazo € a sua producdo e comercializagéo.

V - O conhecimento da seguranga e eficacia do produto de referéncia ja é
publico e notério, sendo ele nado teria obtido seu registro sanitario, motivo
pelo qual ndo faz sentido o argumento de que a ANVISA se aproveita
dessas informacbes para conceder o0 registro aos medicamentos
geneéricos.

VI - N&o faria sentido exigir que as empresas realizassem seus proprios
testes de seguranca e eficacia, ja que isso geraria gastos desnecessarios
para os fabricantes de medicamentos genéricos, que, ao final do processo,
acabariam por repassar esses custos ao consumidor final, inviabilizando a
Politica Nacional de Medicamentos Genéricos, que tem como escopo
assegurar a populacdo o acesso a medicamentos de qualidade por um
preco mais baixo.
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VIl - Se foi da prépria vontade do legislador a retirada da expresséo
‘humano” da redagéo original da MP 69/2002, quando de sua conversdo
na Lei 10.603/2003, que regula a protecao, contra o uso comercial desleal,
de informacdes relativas aos resultados de testes ou outros dados nao
divulgados apresentados as autoridades competentes como condigéo para
aprovar ou manter o0 registro para a comercializagdo de produtos
farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotoxicos seus
componentes e afins, ndo faria sentido aplicar, por analogia, o inciso | do
art. 4° dessa Lei para assegurar, também aos produtos farmacéuticos de
uso humano, essa protecao pelo prazo de 10 anos.

VIl = Néo padece de ilegalidade o ato de concessdo, por parte da
ANVISA, de registros sanitarios a medicamentos genéricos, jA que
amparado nas Leis 6.360/1976 e 9.787/1999, mesmo porque, caso
contrario, estaria em jogo a propria Politica Nacional de Medicamentos
Genéricos do Governo Federal, que veio possibilitar & populagéo,
especialmente aquela parcela mais carente, 0 acesso a medicamentos
essenciais a pre¢cos bem mais acessiveis do que aqueles praticados pelos

fabricantes dos produtos de referéncia.
IX = Recurso de apelacdo das autoras a que se nega provimento.”

O Exmo. Sr. Desembargador Federal JIRAIR ARAM MEGUERIAN (Relator):

N&o conheco da preliminar de perda de objeto com a consequente falta de
interesse recursal arguida pela apelada Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda., as fls.
2473-2474 e nas contrarrazbes, fls. 2588 e segs., em virtude do decurso do decénio entre a
concessao da licenca, 2004, cujo termo final ocorrera em 2014, pois proferida e publicada a
sentenca em 2016, fls. 2490-2491, e apesar de levantada a preliminar, ainda antes da sentenca,
diante do siléncio do decisum sobre o tema, ndo houve interposicdo dos competentes embargos
de declaracao.

2. A Lei 9.787/1999, que cuida Politica Nacional de Medicamentos Genéricos do
Governo Federal, dispde que:

“Art. 22 O 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999:

| - os critérios e condicdes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em
geral;

Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a deciséo expressa de néo
intercambialidade do profissional prescritor.’

3. Regulamentando o aludido dispositivo legal, foi editada a Resolugdo da Diretoria
Colegiada RDC 16/2007, da ANVISA, trazendo os requisitos para o registro sanitario dos
medicamentos genéricos, dentre outros os estudos de bioequivaléncia e de biodisponibilidade.

4, O medicamento genérico é definido pela Lei 6.360/1976, com a redacdo dada pela Lei
9.787/1999, como sendo aquele “..medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador,
gue se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido apés a expiragdo ou renuncia
da protecdo patentéria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI” (art. 2°, XXI).

X
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5. Ja os testes de bioequivaléncia e de biodisponibilidade estdo assim definidos nos
incisos XXIV e XXV do art. 3° do mesmo texto legal acima referido, também com a redacgéo dada
pela Lei 9.787/1999:

“XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental,

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensédo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentracao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excreg¢do na urina.”

6. O ponto central da discusséao diz respeito a alegacao das autoras de que a ANVISA
esta disponibilizando as demais industrias farmacéuticas interessadas na produgdo de
medicamentos genéricos que tenham por base o principio ativo rosuvatastina os dados constantes
do dossié a ela apresentado quando da concessao do registro sanitario do medicamento, o qual
contém todos os resultados dos testes, pesquisas e estudos clinicos realizados para a obtengéo
dessa substéancia.

7. O primeiro argumento utilizado pelas autoras diz respeito a suposta violacdo ao
Acordo TRIPS, o qual, segundo afirmam, garante a prote¢cdo aos dados confidenciais dos testes
submetidos a ANVISA para a obtencdo do registro sanitério, incorrendo, assim, no crime de
concorréncia desleal a que alude o art. 195, X1V, da LPI.

8. De fato, esse acordo, internalizado por intermédio do Decreto 1.355/1994, dispde
gue os membros signatarios adotardo as medidas necessérias a protecdo dessas informagdes
confidenciais, impedindo que tais dados sejam divulgados propiciando a concorréncia desleal,
excetuados para proteger o publico.

9. Ja o art. 195, X1V, da LPI, com efeito, tipifica como crime de concorréncia desleal a
divulgacao, utilizagdo ou exploragdo ndo autorizada desses dados.

10. Entretanto, ndo consta que a ANVISA se utilize dessas informacdes ou que as forneca as
empresas interessadas no registro sanitario de determinado medicamento genérico, mesmo
porque isso ndo é necessario, ja que o desenvolvimento do produto é realizado por intermédio de
engenharia reversa, em que o produto de referéncia acabado, que pode ser encontrado em
gualquer estabelecimento que comercialize produtos farmacéuticos, é decomposto até se chegar
a molécula de seu principio ativo.

11. Primeiro, cabe frisar que para a concessao do registro sanitario ndo é necessario sequer
gue a patente do produto de referéncia tenha expirado. O que ndo pode ocorrer antes desse prazo
€ a sua producao e comercializagao.

12. Segundo, o conhecimento da seguranca e eficacia do produto de referéncia ja é publico e
notério, sendo ele nao teria obtido seu registro sanitario, motivo pelo qual ndo faz sentido o
argumento de que a ANVISA se aproveita dessas informacfes para conceder 0 registro aos
medicamentos genéricos.

13. Terceiro, ndo faria sentido exigir que as empresas realizassem seus proprios testes de
seguranca e eficacia, ja que isso geraria gastos desnecessarios para os fabricantes de
medicamentos genéricos, que, ao final do processo, acabariam por repassar esses custos ao
consumidor final, inviabilizando a Politica Nacional de Medicamentos Genéricos, que tem como
escopo assegurar a populacao o acesso a medicamentos de qualidade por um preco mais baixo.

14. N&o prevalece, também, a pretensdo de aplicacdo, por analogia, do art. 4°, inciso |, da Lei
10.603/2003.

15. Essa é a redacao do aludido dispositivo:

“Art. 42 Os prazos de protecdo a que se refere o art. 32 serdo:

X
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| - para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou biologicas, de dez
anos contados a partir da concesséo do registro ou até a primeira liberagdo das
informacdes em qualquer pais, o que ocorrer primeiro, garantido no minimo um
ano de protegéo.”

16. Acontece que o art. 1° da Lei 10.603/2003 preceitua que “Esta Lei regula a
protecdo, contra o uso comercial desleal, de informacdes relativas aos resultados de testes ou
outros dados nado divulgados apresentados as autoridades competentes como condicdo para
aprovar ou manter o registro para a comercializacdo de produtos farmacéuticos de uso
veterinério, fertilizantes, agrotéxicos seus componentes e afins”.

17. Ocorre que a redacéo original da MP 69/2002 previa essa prote¢do também para aprovar o
registro para a comercializacdo de produtos farmacéuticos de uso humano. Ocorre que, quando
da conversdo dessa medida proviséria na Lei 10.603/2003, a expressao “humano” foi retirada, por
opcao do legislador. Assim, se foi da prépria vontade do legislador a supressdo dessa expressao,
nao faria sentido aplicar, por analogia, o inciso | do art. 4° para assegurar, também aos produtos
farmacéuticos de uso humano, essa prote¢céo pelo prazo de 10 anos. N&o pode prevalecer que a
nao inclusédo ocorreu em virtude do tema ser relativo exclusivamente a produtos fitos sanitarios no
MERCOSUL, pois na realidade houve exclusdo da expressdo “uso humano” e ndao apenas sua
nao incluséo.

18. Nem por isso verifico violacdo ao acordo TRIPS, ja que, conforme dito acima, ndo me
parece que ocorra a divulgacdo dessas informacdes pela ANVISA, uma vez que a seguranca e
eficacia do principio ativo j4 sdo publicas e notérias.

19. Assim, ndo observo ilegalidade dos atos da ANVISA de concessédo de registro sanitario a
produtos farmacéuticos genéricos ao CRESTOR (rosuvatastina célcica), ja que, conforme
demonstrado, a atuagdo da autarquia sanitaria esta calcada nas Leis 6.360/1976 e 9.787/1999.

20. E certo que existem precedentes isolados no sentido da tese das autoras. Com efeito, o
MM. Juizo Federal da 72 Vara da Secdo Judiciaria do Distrito Federal, apreciando pretenséo
idéntica a presente formulada na Acao Ordinaria 2008.34.00.016643-4/DF, assim decidiu:

“Ante 0 exposto, JULGO PROCEDENTE O PEDIDO para determinar a ANVISA
que se abstenha de conceder registro sanitario a terceiros nao autorizados pelas
Autoras utilizando-se dos resultados dos testes e dados contidos no dossié
submetido por LUNDBECK BRASIL para obtencdo do registro sanitario do
medicamento LEXAPRO (registro n° 1.0475.0044), bem como declare a nulidade
de todo e qualquer registro sanitario concedido com base nesse dossié,
especialmente os registros sanitarios n°s 1.0573.0379, 1.0573.0380 e 1.1213.0402
(Resolucédo — Re n° 2.229 de 5/6/2009).”

21. Também é certo que, anteriormente, julgando o agravo de instrumento interposto
da deciséo de deferira a antecipacdo dos efeitos da tutela no processo referido no item anterior, a
eg. 52 Turma deste Tribunal assim se pronunciou:

“ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. DECISAO JUDICIAL QUE
DETERMINA A ANVISA RESGUARDAR O SIGILO DOS TESTES DE EFICACIA
E SEGURANCA A ELA SUBMETIDOS PARA CONCESSAO DE REGISTRO A
MEDICAMENTO DE REFERENCIA. PROCEDIMENTO DE CONCESSAO DE
REGISTRO DE MEDICAMENTO GENERICO OU SIMILAR.

1. O procedimento para autorizacdo de comercializagdo de medicamento
genérico/similar, por ser mais simplificado, dispensa a apresentacao dos testes e
pesquisas exigidos do medicamento de referéncia, para demonstracdo da
seguranca, eficacia, identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias para o consumo humano do farmaco.

2. Por outro lado, a divulgacdo de dossié contendo as informagfes que revelam o
esforgo, a pesquisa cientifica, os testes necessarios para garantir a seguranca e a
efichcia do medicamento de referéncia, revela a conduta tipificada como
concorréncia desleal, sujeita as sancdes previstas na lei.

X
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3. Assim sendo, a deciséo judicial que protege a confidencialidade dos testes e
pesquisas referentes ao medicamento de referéncia, resguardados os segredos de
industria deste, ndo tem o conddo de impedir a ANVISA de analisar e conceder
novos e pendentes pedidos de registro de medicamentos genéricos e similares
produzidos com base no mesmo principio ativo.

4. Agravo de instrumento da ANVISA a que se nega provimento.’

(AG 2008.01.00.031461-2/DF, Rel. Desembargador Federal Fagundes de Deus,
Quinta Turma, e-DJF1 p.555 de 29/10/2009.)”

22. Contudo, embora reconhecendo, no voto condutor do acérddo, “..que as
informacfes, de cunho confidencial, utilizadas para aprovar a comercializacdo de produtos
farmacéuticos, e que envolvam esforco consideravel encontram-se protegidas contra a
concorréncia desleal, por forca do disposto no art. 39.3, do Decreto 1.355/94”, o eminente relator
do agravo de instrumento referido fez questdo de frisar que “..a propria ANVISA afirma que as
demais empresas ‘ndo precisam de mais informagdes, sendo aquelas que sdo publicas:
divulgadas no DOU e presentes na bula do medicamento de referéncia’ (fls. 10). Se isso é
verdade, a decisdo agravada ndo tem o condao de interferir na analise de processos de registros
em curso perante a aludida Agéncia Reguladora’.

23. Verifica-se, assim, que no aludido julgado a eg. 5% Turma ndo adentrou no mérito
da discussdo, mas tdo somente entendeu que as informacdes constantes do dossié ndo séo
necessarias e que a sua falta ndo impede o exame dos pedidos de concessdo de registro
sanitario.

24, N&o bastasse isso, apreciando o pedido de suspenséo dos efeitos da sentenca proferida
na Acdo Ordinaria 2008.34.00.016643-4/DF, referida no item 19, o eminente Ministro Félix
Fischer, Vice-Presidente do col. Superior Tribunal de Justica, em decisdo de 17/08/2011, assim
decidiu (SLS 1.425 — DF):

“Cuida-se de pedido de suspensdo da sentenca proferida nos autos da
Acdo Ordinaria n° 2008.34.00.016643-4, em tramite na Sec¢&o Judiciaria do
Distrito Federal, em que se julgou procedente o pedido da ora interessada,
LUNDBECK BRASIL LTDA, ara determinar & ANVISA que se abstenha de conceder
registro a terceiros ndo autorizados pelas Autoras utilizando-se dos resultados dos testes e
dados contidos no dossié submetido por LUNDBECK BRASIL para obtencéo do registro
sanitdrio do medicamento LEXAPRO (registro n°® 1.0475.0044), bem como declare a
nulidade de todo e qualquer registro sanitdrio concedido com base nesse dossié,
especialmente os registros sanitarios n°% 1.0573.0379, 1.0573.0380 e 1.1213.0402
(Resolugdo - RE n° 2.229 de 5/6/2009)° (fl. 2.258).

Indeferido o primeiro pedido de suspensdo de sentenca, apresentado
perante o e. Tribunal Regional Federal da 12 Regido, argumenta a ora requerente,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, que a r. decis&o
impugnada ‘conferiu equivocada interpretagido ao regime juridico de prote¢do do
medicamento de referéncia, bem como a toda a politica implementada pelo Governo
Federal com relacdo aos medicamentos genéricos, trazendo, em consequéncia, efeitos
imediatos de grave lesdo a saude publica, bem assim a ordem publica e a economia
publica, a justificar o presente Pedido de Suspensdo’ (fl. 9).

Sustenta, assim, que ‘os efeitos gerados pela r. sentenca acarreta inegavel e
indevida restricdo ao desenvolvimento das politicas publicas de salde e de assisténcia
farmacéutica’ (fl. 19).

Aduz, também, que teriam restado comprometidos os ‘objetivos essenciais de
promocao do acesso a medicamentos e a consequente garantia do direito constitucional a
saude, conferindo excessivo privilégio de exclusividade do titular do medicamento de
referéncia, o que implica num monopélio, em prejuizo do consumidor’ (fl. 19).

Salienta que ‘ha manifesto interesse publico e flagrante ilegitimidade, eis que a r.
sentenga cuja execucdo se pleiteia ampliou arbitrariamente o prazo de protecdo ao
medicamento de referéncia, a despeito de toda a legislacéo a respeito dos medicamentos
genéricos’ (fl. 43).
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Ao cabo, assevera que a decisdo atacada colocaria ‘em risco 0 proprio
mercado de genéricos, causando inegavel ofensa a economia publica, decorrente da
ampliacéo dos direitos de exclusividade sobre os medicamentos de referéncia’ (fl. 57).

O em. Min. Ari Pargendler, Presidente, declarou a sua suspeicdo, em
despacho a fl. 3.322, vindo os autos a minha relatoria.

E o breve relatério.
Decido.

A teor do art. 4° da Lei n°® 8.437/92, o deferimento da suspenséo de liminar
e de sentenga esta condicionado a existéncia de manifesto interesse publico, a
fim de se evitar grave lesdo a ordem, a seguranca, a salde ou a economia
publicas.

In casu, observo que, por detrds da questdo veiculada no pedido de
contracautela, sobreleva-se discussdo maior, atinente a propria politica nacional
de salide, seus contornos e sua validade. Também verifico, sob essa perspectiva,
que a decisdo a ser exarada nestes autos recai, especificamente, sobre a gestdo
dos medicamentos genéricos e similares, donde se justifica um olhar mais
cuidadoso sobre a matéria.

Assim, registro que esta e. Corte Superior ja teve oportunidade de enfrentar,
em suspensdo de seguranca, tema analogo ao ora examinado, quando do
julgamento da SLS/DF n° 818, da relatoria do em. Ministro Cesar Asfor Rocha, cuja
ementa é a seguinte:

‘AGRAVO REGIMENTAL. SUSPENS[\Q DE LIMINAR E DE SENTENCA.
EXCLUSIVIDADE DE COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTO. SUSPENSAO
DEFERIDA.

- A manutencéo da decisdo que antecipou os efeitos da tutela em ag&o proposta
contra a ANVISA, para determinar que esta se abstenha de conceder novos
registros e/ou cancelar os registros j& concedidos para a producdo e
comercializagdo de medicamento destinado ao tratamento de cancer de mama
encerra grave potencial lesivo a ordem e a salde publicas.

Agravo regimental improvido.’

(AgRg na SLS 818/DF, Corte Especial, Rel. Min. Cesar Asfor Rocha, DJe de
6/8/2009).

Com efeito, muito embora se referisse a medicamento destinado ao
tratamento de moléstia distinta (cancer de mama), ja naquela ocasido este e.
Superior Tribunal de Justica consignava a preocupacdo com as conseqiéncias
adversas para o sistema de salde publica, decorrentes da proibicdo, ainda que
tempordaria, do ingresso de outros farmacos genéricos ou similares do
medicamento de referéncia no mercado.

Transcrevo, nesse sentido, excerto do voto do em. Ministro Cesar Asfor
Rocha, a época Presidente deste Sodalicio, verbis:

T...] a manutencdo da decisdo que impede novos registros de medicamentos do
GEMZAR pode ensejar a utilizagcao de produtos de menor eficacia, com delonga e
insucesso no tratamento, maior custo e menor sobrevida dos pacientes.’

Ao que entendo, raciocinio idéntico ha de ser aplicado ao caso sub examine.
Sem embargo, a manutencéo do r. decisum de primeiro grau implica, para além do
risco da oferta de produtos ‘de menor eficacia, com delonga e insucesso no
tratamento’, 0 efeito negativo de se erigirem barreiras a participacdo dos
fabricantes interessados na producdo de medicamentos similares ou genéricos,
cujos prec¢os sado praticados em patamares mais acessiveis a populacao.

Ademais, e a reverberar a eficacia da tutela outorgada no referido
precedente, considero que esta suspenséo de seguranca vem impedir, também, o
potencial efeito multiplicador receado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no sentido de se proliferarem demandas e decisdes de igual teor que,
sem o respectivo transito em julgado, resultem na paralizacdo da oferta de genéricos
ou similares, produzidos, até mesmo, a partir de outras entidades quimicas.

Por tudo, € recomendavel, a meu ver, o deferimento da presente
contracautela, a fim de se afastar o risco de enfraquecimento da politica publica dos
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medicamentos genéricos adotada no pais, inquestionavelmente valiosa a
populacao, sobretudo a parcela de menor poder aquisitivo.

Ante o exposto, vislumbrando potencial lesdo a salude e a economia
publicas, defiro, nos termos do art. 271 do RISTJ, o pedido para sobrestar a
execucdo da r. sentenca prolatada nos autos da Acdo Ordinaria n°
2008.34.00.016643-4 pelo d. Juizo da 72 Vara da Secao Judiciaria do Distrito
Federal.””

25. O v. acordao de desprovimento do agravo regimental interposto dessa deciséo, por
sua vez, restou assim ementado:

“AGRAVO REGIMENTAL EM SUSPENSAO DE LIMINAR E DE SENTENCA.
TUTELA ANTECIPADA EM SENTENCA. CUMPRIMENTO. SUSPENSAO DA
FABRICACAO E COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS SIMILARES A
MEDICAMENTO DE REFERENCIA NO MERCADO. AMEACA DE GRAVE
LESAO A SAUDE E A ECONOMIA PUBLICAS. RISCO A POLITICA PUBLICA DE
MEDICAMENTOS GENERICOS. CONTRACAUTELA DEFERIDA. AGRAVO
REGIMENTAL DESPROVIDO.

| - A suspensao de execucgdo de sentenca pressupde manifesto interesse publico,
consubstanciado na potencialidade lesiva a ordem, a salde, a seguranca ou a
economia publicas (cf. art. 4° da Lei n.° 8.437/92).

Il - In casu, o cumprimento imediato de tutela antecipada, deferida em sentenca
cujo objeto € o questionamento da propria sistematica adotada para a autorizagao
do registro e comercializacdo de medicamentos genéricos e similares, coloca em
risco a economia e a saude publicas (Precedente: AgRg na SLS 818/DF, Corte
Especial, Rel. Min. Cesar Asfor Rocha, DJe de 6/8/2009).

Il - Assim, a execucao imediata da decis@o objurgada - sem o0 respectivo transito
em julgado -, além de potencializar o efeito multiplicador de demandas e decisdes
de mesma natureza, fragiliza a politica nacional dos genéricos, na medida em que
inviabiliza, ainda que temporariamente, a producdo e comercializacdo de
medicamentos antidepressivos genéricos ou similares de Ultima geragéo.

Agravo regimental desprovido.” (AgRg na SLS 1425/DF, Rel. Ministro FELIX
FISCHER, CORTE ESPECIAL, julgado em 24/11/2011, DJ-e 19/12/2011.)

26. Nem se diga que o julgado do col. STJ ndo se presta como paradigma, ja que, em
sede de suspensdo de seguranca, nao é permitido adentrar no mérito da lide, mas tdo somente
verificar o potencial de grave lesdo a ordem, a sadde, a economia ou a seguranca publicas.

27. Ocorre que a possibilidade de grave leséo a saude também pode ser utilizada como
fundamento para se suspender os efeitos da decisdo atacada e, no caso, é patente que, a
prosperar a tese das autoras, 0 que estard em jogo € a propria Politica Nacional de Medicamentos
Genéricos do Governo Federal, que veio possibilitar & populacdo, especialmente aquela parcela
mais carente, 0 acesso a medicamentos essenciais a precos bem mais acessiveis do que aqueles
praticados pelos fabricantes dos produtos de referéncia.

28. A propoésito, o seguinte julgado desta eg. 62 Turma:

ADMINISTRATIVO. ANVISA. CONCESSAO DE REGISTRO SANITARIO A
MEDICAMENTOS GENERICOS E SIMILARES. TESTES DE EFICACIA E
SEGURANCA DOS MEDICAMENTOS DE REFERENCIA SUBMETIDOS A
REGISTRO. DIREITO DE EXCLUSIVIDADE. SIGILO. VIOLACAO.
INEXISTENCIA. | ? Segundo a Lei 6.360/1976, com a redacéo dada pela Lei
9.787/1999, medicamento genérico é definido como sendo aquele "...medicamento
similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou renlncia da protecao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI" (art.
20, XXI). Il ? Inexiste violagdo ao Acordo TRIPS, o qual dispbe que 0os membros
signatarios adotardo as medidas necessarias a protecdo dessas informacdes
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confidenciais, impedindo que tais dados sejam divulgados propiciando a
concorréncia desleal, excetuados para proteger o publico, bem assim ao art. 195,
XIV, da LPI (crime de concorréncia desleal), pois ndo consta que a ANVISA se
utilize das informacgBes constantes dos dossiés a ela apresentados quando do
registro sanitario dos medicamentos de referéncia ou que as forneca as empresas
interessadas no registro sanitario de determinado medicamento genérico, mesmo
porque isso ndo é necessario, ja que o desenvolvimento do produto é realizado
por intermédio de engenharia reversa, em que o produto de referéncia acabado,
que pode ser encontrado em qualquer estabelecimento que comercialize produtos
farmacéuticos, é decomposto até se chegar a molécula de seu principio ativo. Il ?
Para a concessdo do registro sanitario ndo é necessario sequer que a patente do
produto de referéncia tenha expirado. O que ndo pode ocorrer antes desse prazo é
a sua producao e comercializacéo. IV ? O conhecimento da seguranca e eficacia
do produto de referéncia ja é publico e notoério, sendo ele ndo teria obtido seu
registro sanitario, motivo pelo qual néo faz sentido o argumento de que a ANVISA
se aproveita dessas informacbes para conceder o registro aos medicamentos
genéricos. V ? Nao faria sentido exigir que as empresas realizassem seus proprios
testes de seguranca e eficacia, ja que isso geraria gastos desnecessarios para 0s
fabricantes de medicamentos genéricos, que, ao final do processo, acabariam por
repassar esses custos ao consumidor final, inviabilizando a Politica Nacional de
Medicamentos Genéricos, que tem como escopo assegurar a populagdo o0 acesso
a medicamentos de qualidade por um preco mais baixo. VI ? Se foi da prépria
vontade do legislador a retirada da expresséo "humano” da redacgéo original da MP
69/2002, quando de sua conversdo na Lei 10.603/2003, que regula a protecao,
contra 0 uso comercial desleal, de informacdes relativas aos resultados de testes
ou outros dados nao divulgados apresentados as autoridades competentes como
condicdo para aprovar ou manter o registro para a comercializacdo de produtos
farmacéuticos de uso veterinério, fertilizantes, agrotdéxicos seus componentes e
afins, ndo faria sentido aplicar, por analogia, o inciso | do art. 4° dessa Lei para
assegurar, também aos produtos farmacéuticos de uso humano, essa prote¢céo
pelo prazo de 10 anos. VII ? Nao padece de ilegalidade o ato de concesséo, por
parte da ANVISA, de registros sanitarios a medicamentos genéricos, ja que
amparado nas Leis 6.360/1976 e 9.787/1999, mesmo porque, caso contrario,
estaria em jogo a propria Politica Nacional de Medicamentos Genéricos do
Governo Federal, que veio possibilitar a populacdo, especialmente aquela parcela
mais carente, 0 acesso a medicamentos essenciais a pre¢cos bem mais acessiveis
do que aqueles praticados pelos fabricantes dos produtos de referéncia. VIII ?
Recurso de apelacdo das autoras a que se nega provimento. (AC 0008235-
24.2010.4.01.3400 / DF, Rel. DESEMBARGADOR FEDERAL JIRAIR ARAM
MEGUERIAN, SEXTA TURMA, e-DJF1 p.2131 de 09/05/2014.)

29. Ainda no mesmo sentido outros feitos de minha relatoria e que tratam de matéria
idéntica a precedente - AG 0004018-79.2012.4.01.0000/DF, e-DJF1 de 11/06/2012; e AG
0006053-12.2012.4.01.0000/DF, e-DJF1 de 06/07/2012.

Pelo exposto, nego provimento ao recurso de apelacéo.

E como voto.
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Desembargador Federal JIRAIR ARAM MEGUERIAN
Relator
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