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Registro: 2019.0000535576
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos do Agravo de Instrumento n°
2223136—8}.2018.8.26.0000, da Comarca de Sao Paulo, em que ¢ agravante LIBBS
FARMACEUTICA LTDA., ¢ agravado GENENTECH, INC..

ACORDAM, em 2* Camara Reservada de Direito Empresarial do
Tribunal de Justica de Sdao Paulo, proferir a seguinte decisdo: "Por maioria, deram
provimento ao recurso, vencido Relator sorteado, que declara. Acordao com o 2° Juiz,
Des. Mauricio Pessoa.", de conformidade com o voto do Relator, que integra este
acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Exmos. Desembargadores GRAVA

BRAZIL (Presidente sem voto), MAURICIO PESSOA, vencedor, SERGIO
SHIMURA, vencido e ARALDO TELLES.

Sao Paulo, 24 de junho de 2019

MAURICIO PESSOA
Relator designado

Assinatura Eletronica

Voto n® 13175



TRIBUNAL BE JUSTICA
L -
.
.

DE FEVEREIRG DE 1874

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Agravo de Instrumento n° 2223136-81.2018.8.26.0000
Agravante: Libbs Farmacéutica Ltda.
Agravado: Genentech, Inc.

Comarca: Sao Paulo

Juiz(a): Eduardo Palma Pellegrinelli

Agravo de instrumento — A¢ao pelo procedimento comum
com peldido de tutela provisoria de urgéncia inaudita
altera parte — Alegacdo de violacdo de patente de invengdo
— Medicamento avastin que contém o principio ativo
“bevacizumabe” — Pedido de tutela de urgéncia para que a
ré se abstenha de praticar atos de infragdo da patente e que
“apresente (i) os documentos internos e oficiais que
especificam qual a composicdo do seu medicamento
bevacizumabe (dentre os quais, mas nao limitado, o
Procedimento Operacional Padrdo — PDP), incluindo a
identificacdo da sua estrutura primaria (sequéncia de
aminoacidos) e (ii) a proposta de venda apresentada ao
laboratorio publico para participacao na PDP...” — Decisao
que indefere a tutela de urgéncia, mas determina a
apresentacao, com a resposta, de “copia integral de todos
os contratos, termos, compromissos e outros documentos
por meio dos quais houve a formalizacido da PDP em
questdo, incluindo todas as suas etapas” — Descabimento —
Documentos ja apresentados sdo suficientes para revelar o
resguardo da patente — Questdo ja apreciada e assim
julgada nesta Camara no agravo de instrumento n°
2200927-21.2018.8.26.0000 — Reforma — Recurso
provido.

Trata-se de agravo de instrumento, “com pedido de

antecipagdo de tutela recursal e/ou atribui¢do de efeito suspensivo”, interposto por

LIBBS Farmacéutica Ltda. contra decisao que, em “a¢do pelo procedimento comum

com pedido de tutela provisoria de urgéncia inaudita altera parte” proposta por

Genentech, Inc., apesar de ter indeferido a tutela de urgéncia, determinou “que a ré, com

a resposta, apresente copia integral de todos os contratos, termos, compromissos e

outros documentos por meio dos quais houve a formalizagdo da PDP em questdo,

incluindo todas as suas etapas” (fls. 89).

Recorreu a ré a sustentar, em sintese, que a
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determinacdo de exibicdo de documentos sigilosos (e tutelado por confidencialidade
legal) amplia o objeto da lide e viola o devido processo legal; que a obrigagdo de
exibi¢ao de documento que lhe foi imposta ndo constitui direito subjetivo em favor da
autora e viola o contraditério e a ampla defesa; que a decisdo recorrida nido estd
fundamentada e infringe o principio da menor onerosidade; que gera transversa inversao
do 6nus da prova em hipotese ndo permitida pela legislagdo especial; que viola a
confidencialidade expressamente prevista em lei; que contribui para a pratica de
infracdo a ordem econdmica; que estdo presentes os pressupostos da tutela recursal e,
subsidiariamente, os da concessdao da suspensdo. Requereu, ao final, a reforma da
decisdo recorrida.

Recurso distribuido ao eminente Desembargador
Sérgio Shimura (fls. 199) que deferiu o processamento com efeito suspensivo,
requisitou informagdes ¢ determinou a intimacao da parte contraria para resposta (fls.
200).

Informagdes (fls. 207/208).

Contrarrazoes, instruida com documentos, que
pugnam pela manutencdo da decisdo recorrida e pela condenagdo da parte contraria em
litigdncia de ma-fé (fls. 210/228 e 229/323).

Manifestagdo da agravante sobre os documentos
juntados com a resposta (fls. 326/333).

Oposigdo ao julgamento virtual (fls. 203).

Em julgamento presencial, o eminente Relator

sorteado ficou vencido, designado para o acordao o 2° Juiz (fls. 338).

E o relatério.

A 1. decisdo recorrida, proferida pelo Dr. Eduardo
Palma Pellegrinelli, MM. Juiz de Direito da 2* Vara Empresarial e Conflitos de

Arbitragem, € a que segue transcrita na totalidade, a saber:

Vistos.
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1- Trata-se de acdo promovida por GENENTECH,
INC. em face de Libbs Farmacéutica Ltda., visando a condenag¢do ao
cumprimento de obrigacdo de fazer, consistente em "...a cessar a violagdo
ao direito de patente da Demandante, consubstanciada na prdtica de atos
de usar, produzir, expor, colocar/oferecer a venda, importar, exportar, ter
em estoque, divulgar, ocultar ou receber, com fins economicos,
bevacizumabe ou medicamento contendo bevacizumabe durante a vigéncia
da patente, concedida com prazo até 22/11/2026...", assim como a
condenagao ao pagamento de indenizagdo por danos materiais € morais, nos
termos do art. 210 da Lei n. 9.279/96 (fls. 01/37 e 5.046).

Alega o autor, em sintese, que seria titular da patente
n. PI9809387-8, com prazo de validade até o dia 22/11/2016. A referida
patente cobriria o medicamento Avastin, cujo principio ativo seria o
bevacizumabe, de forma que qualquer medicamento que faca uso do
bevacizumabe consistiria em violagao a patente n. PI9809387-8. Entretanto,
alega que a ré estaria violando a referida patente, na medida em que "...vem

praticando atos de divulgagdo comercial e oferecimento a venda de

medicamento contendo bevacizumabe, elencando-o em seu site como um

' I

dos produtos que compoem o seu portfolio...", além de que "...oferece a
venda medicamento-copia do Avastin® (bevacizumabe) através de contrato
administrativo denominado "Parceria para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP)".

Foi formulado pedido de tutela de urgéncia, para: (i)
"ordenar a Demandada que se abstenha de praticar atos de infracdo da
patente PI19809387-8, tais como usar, produzir, expor, colocar/oferecer a
venda, importar, exportar, ter em estoque, divulgar, ocultar ou receber,
com fins economicos, bevacizumabe ou medicamento contendo
bevacizumabe durante a vigéncia da patente, concedida com prazo até
22/11/2026..."; (i) "ordenar a Demandada que se abstenha de praticar

qualquer ato incompativel ou que possa contribuir com as atividades

vedadas pela tutela provisoria de urgéncia, tal como, mas ndo limitado a
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transferéncia do bevacizumabe ou dos medicamentos contendo
bevacizumabe por ela comercializados para terceiros..."; e (iil) "ordenar a
Demandada que apresente (i) os documentos internos e oficiais que
especificam qual a composi¢do do seu medicamento bevacizumabe (dentre
os quais, mas ndo limitado, o Procedimento Operacional Padrdo - POP),
incluindo a identificacdo da sua estrutura primaria (sequéncia de
aminoacidos) e (i) a proposta de venda apresentada ao laboratorio publico
para participagdo na PDP..." (fls. 34).

A peticdo inicial foi instruida com documentos (fls.
38/5.040).

Foi facultada a manifestacao do da ré sobre o pedido
de tutela de urgéncia e foi determinada a emenda da petigdo inicial (fls.
5.044/5.045).

Houve a emenda da peti¢do inicial (fls. 5.046).

A ré compareceu espontaneamente ao processo, para
se manifestar sobre o pedido de tutela de urgéncia, alegando, em sintese,
que "...i.a) A PDP ndo é uma compra e venda de produtos acabados, i.b)
visto que comporta etapa essencial e crucial de pesquisa, desenvolvimento e
elaboracgdo de dados sobre a tecnologia (Fase Il), i.c) fase essa em que se
encontra a PDP da Libbs e que, ressalte-se, é albergada pelo art. 43, Il e
VIl da LPI, i.d) o que significa que a Libbs ndo produz o medicamento, ndo
o0 possui em estoque, ndo realiza oferta a venda, nem estd proximo a atingir
a tal tecnologia, i.e) fato que é ululante, dado que a Libbs sequer possui
registro sanitario para este produto" (fls. 5.063/5.083).

A manifestacdo foi instruida com documentos (fls.
5.084/5.143).

O autor apresentou nova manifestagao (fls.
5.144/5.150), que foi instruida com documentos (fls. 5.151/5.353).

A ré apresentou nova manifestacio (fls.
5.354/5.362).

E o relatorio. Passo a decidir.
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Em relacdo a antecipacao dos efeitos da tutela, assim
determina o art. 300 do CPC:

"Art. 300. A tutela de urgéncia sera concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo
de dano ou o risco ao resultado util do processo.

§ 1° Para a concessdo da tutela de urgéncia, o juiz pode,
conforme o caso, exigir caugdo real ou fideijussoria idonea
para ressarcir os danos que a outra parte possa vir a sofrer,
podendo a caugdo ser dispensada se a parte economicamente
hipossuficiente ndo puder oferecé-la.

§ 2° A tutela de urgéncia pode ser concedida liminarmente ou
apos justificag¢do preévia.

S 3° A tutela de urgéncia de natureza antecipada ndo serd
concedida quando houver perigo de irreversibilidade dos efeitos
da decisdo".

Assim, essencialmente, conceder-se-a a tutela de
urgéncia quando houver: (1) probabilidade do direito; e (2) risco de dano de
perecimento do proprio direito ou ao resultado util do processo; por outro
lado, ndo pode existir perigo de irreversibilidade da medida.

Em que pese a grande relevancia das alegacdes do
autor, em um exame preliminar e de probabilidade, ndo estdo presentes os
requisitos para a concessao da tutela de urgéncia.

Os documentos de fls. 120/248 demonstram que o
autor ¢ titular da patente n. PI9809387-8 (fls. 120/248).

E os pareceres de fls. 252/3.942 e 4.878/5.030
indicam que a patente corresponde ao principio ativo bevacizumabe,
encontrado no medicamento Avastin.

Por outro lado, os documentos de fls. 3.943/3.947,
4.093/4.099 e 4.874/4.877 demonstram que a ré declara ter em seu portfélio
o biossimilar do bevacizumabe, sendo que, inclusive, celebrou Parceria para

o Desenvolvimento Produtivo PDP com o Ministério da Satde, envolvendo
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especificamente o referido principio ativo.

Diante de tal comportamento, o autor sustenta a
violacdo dos direitos conferidos pela patente n. PI9809387-8, tendo
inclusive apresentado pareceres juridicos nesse sentido (fls.4.100/4.873).

Por sua vez, a ré nega violagdo da patente n.
PI9809387-8, alegando, em sintese, que seu comportamento encontraria
respaldo no art. 43 da Lei n. 9.676/96, uma vez que "...i) a PDP ndo induz
automaticamente a compra, ii) estd-se diante de desenvolvimento
tecnoldgico albergado pelo art. 43 da LPI (incisos Il e VII), iii) sequer hd
registro sanitario em favor da Demandante - e consequentemente,
possibilidade de oferta, iv) a Genentech tera de arcar com sua inércia; v)
tem-se na PDP instrumento emancipatorio louvavel e de relevante papel
para o Pais; vi) a Demandante ndo tem prova cabal de que ha a
superposi¢do da patente sub judice para com o produto bevacizumabe,
tendo anexado meros pareceres unilaterais; vii) a Demandante em sua nova
peca ndo se pronunciou e portanto confirmou - o entendimento do
Professor Doutor de Propriedade Intelectual da USP, Newton Silveira, de
que ndo ha contrafa¢do ou a presenga dos requisitos para a concessdo de
tutela no presente caso, viii) a Demandante ndo trouxe fato habil para
afastar a Jurisprudéncia tranquila desta corte e no sentido de que em
matéria de patente, faz-se necessario a produg¢do de prova pericial antes
que se atribua tutela inibitorias" (fls. 5.362).

Tal raciocinio, alids, pode ser extraido da leitura do
parecer de fls. 5.129/5.143, especialmente no tocante a afirmagdo de que
"...a ré faz uso de faculdade de pesquisa de que trata o art. 43, VII, da Lei
9.279/96, tratando-se de tecnologia ainda em desenvolvimento, sem a
exaustdo dos testes clinicos necessdrios e inexistindo registro sanitario que
- mesmo na hipotese de inexisténcia de uma patente - habilitaria a
demandada a atingir um produto".

Ora, a prova dos autos demonstra que o autor ¢

titular da patente n. PI9809387-8 (o que ¢ incontroverso), merecendo a
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ampla protecdo conferida pelo ordenamento juridico.

Apesar disso, na atual fase do processo e em um
exame de probabilidade, ainda ndo estd claro em que consiste o
comportamento da ré.

Em que pese os inumeros pareceres apresentados
pelo autor contenham elementos indicativos de que o comportamento da ré
pode caracterizar violagdo a patente n. PI9809387-8, por ora nao ha mais
que indicios, os quais, corroborados pela recusa expressa e veemente da ré
(além dos pareceres também por ela apresentados), ndo podem ser
considerados suficientes para a caracterizagdo da probabilidade do direito.

Aliés, ha que se destacar a alegacdo da ré no sentido
de que "...ratifica ao Juizo a necessidade de que se aguarde o prazo para a
manifestagdo da defesa, de modo que todos os argumentos que fujam a
analise da tutela de urgéncia possam ser avaliados, com cautela, por este
Orgdo Julgador" (ls. 5.361).

O autor certamente usou consideravel tempo para a
propositura desta agdo, considerando a minuciosa elaboragdo da peticao
inicial e a obten¢do de inumeros pareceres, produzidos por profissionais
brasileiros e estrangeiros.

E n3o se pode negar a ré a oportunidade de
apresentar e demonstrar de forma adequada a sua versao para os fatos.

Outrossim, o comportamento da ré, uma vez
plenamente conhecido e compreendido, sera confrontado com as regras
estabelecidas pela Lei n. 9.279/96, em especial os arts. 42 e 43, além das
regras estabelecidas no Decreto n® 9.245/2017 e de outras correlatas.

Portanto, em um exame preliminar, a prova dos
autos ndo pode ser considerada suficiente para a caracterizacdo da
probabilidade do direito.

Diante do exposto, indefiro a tutela de urgéncia.

2- Determino que a ré, com a resposta, apresente

copia integral de todos os contratos, termos, compromissos e outros
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documentos por meio dos quais houve a formalizacio da PDP em
questao, incluindo todas as suas etapas.

3- No mais, aguarde-se o transcurso do prazo para a
resposta.

Int. (fls. 85/89).

Em esséncia, a controvérsia recursal se refere a
determinagdo de apresentacdo de documentos que a agravante entende ser descabida e
ilegal.

Respeitado o entendimento do eminente Relator
sorteado, que nega provimento ao recurso, a maioria dele diverge.

Conforme se verifica do processado, a agravada
almeja, com a presente a¢do, que a agravante se abstenha de praticar atos de infragdo da
patente P19809387-8, concedida pelo INPI com prazo de vigéncia até¢ 22/11/2026, que
cobre o medicamento Avastin, cujo principio ativo € o bevacizumabe.

Para tanto, sustenta que a agravante oferece a venda
medicamento copia do Avastin (bevacizumabe) através de contrato administrativo
denominado “Parceria para o Desenvolvimento Produtivo” (PDP), incorrendo em ato de
infracdo, nos termos dos artigos 42, caput, e 184, I, ambos da Lei n® 9.279/96.

Pois bem!

Depreende-se das informagdes colhidas do sitio
eletronico do Ministério da Saude que:

“As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo

(PDP) visam ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude

considerados estratégicos para o Sistema Unico de Satide (SUS), por meio

do fortalecimento do complexo industrial do Pais. O objetivo principal é

fomentar o desenvolvimento nacional para reduzir os custos de aquisicdo

dos medicamentos e produtos para saude que atualmente sdo importados

ou que representam um alto custo para o SUS. As parcerias sdo realizadas

entre duas ou mais institui¢oes publicas ou entre instituicoes publicas e

empresas privadas, buscando promover a produgdo publica nacional.
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saber:

Também esta incluido no escopo das PDP o desenvolvimento de novas

tecnologias.” (http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-

desenvolvimento-produtivo-pdp).

Referidas parcerias se desenvolvem em 5 etapas, a

“- Submissdo de proposta: Corresponde a fase de
submissdo e andalise de viabilidade da proposta de projeto de PDP e, em
caso de aprovagdo, celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério
da Saude e a Instituicdo Publica,

- Fase [ — Avaliagdo e decisao: Corresponde a fase
de submissdo e andlise de viabilidade da proposta de projeto de PDP e, em
caso de aprovagdo, celebragdo do termo de compromisso entre o Ministério
da Saude e a Instituicdo Publica,

- Fase II - Absor¢do e transferéncia de tecnologia:
Corresponde ao inicio da fase de implementagdo da proposta de projeto de
PDP aprovada, do termo de compromisso e inicio do monitoramento

- Fase III - Absor¢do e transferéncia de tecnologia
com aquisicdo: Corresponde a fase de inicio de execu¢do do
desenvolvimento do produto, transferéncia e absor¢do de tecnologia de
forma efetiva e celebragdo do contrato de aquisi¢dao do produto estratégico
entre o Ministério da Saude e a institui¢do publica.

- Fase 1V - |Internalizagdo da tecnologia:
Corresponde a fase de finalizagdo do processo de desenvolvimento,
transferéncia e absor¢do da tecnologia da PDP em condigoes de produgdo
do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade tecnologica pela
institui¢do publica.”

(13

Aqui, a agravada alega que “o contrato

administrativo do qual a LIBBS participa encontra-se em sua segunda fase, na qual se

da o inicio da fase de implementacdo da proposta de projeto de PDP aprovada e do


http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
http://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/parcerias-para-o-desenvolvimento-produtivo-pdp
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termo de compromisso”, sendo que “os atos ja praticados pela LIBBS representam, por
si s, uma violagdo do direito de propriedade industrial da GENENTECH”.

Contudo, os argumentos levantados pela agravada a
amparar o pedido de exibi¢do de documentos ndo prosperam.

Observe-se, a respeito, que esses mesmos
fundamentos j& foram devidamente refutados no agravo de instrumento n°
2237337-78.2018.8.26.0000, da relatoria do eminente Desembargador Grava Brazil, nos
seguintes termos:

“A principal tese defendida pela agravante é a de

que a participacdo da agravada na PDP caracteriza o ilicito de colocar ou

oferecer a venda (art. 42 e art. 184, I, da LPI), ja que ela se compromete a

transferir _a tecnologia para criacdo do medicamento contendo

bevacizumabe e, durante o periodo de transferéncia, fornecé-lo a
institui¢do publica parceira que, por sua vez, ira fornecé-lo governo.
Contudo, com o devido respeito a tese da agravante,
e também com o devido respeito ao entendimento contido nos pareceres por
ela juntados (fls. 174/204 e fls. 205/276), a interpretacdo em conjunto dos
arts. 42, 43, I1, VII e 184, I, da LPI, leva a conclusdo de que ndo hd ilicito

se a parte se propoe a vender futuramente (ou, no entender da agravante,

“oferta_a venda”) produto que ndo estard mais protegido pela patente na

época em que a venda se concretizar.

Interpreta¢do em sentido contrario retiraria efeito
util da redagdo do art. 43, VII, da LPI, ja que ndo seria possivel que
terceiros ndo autorizados pelo titular da patente praticassem atos
“destinados exclusivamente a producgdo de informacgoes, dados e resultados
de testes, visando a obten¢do do registro de comercializa¢do, no Brasil ou
em outro pais, para a exploragdo e comercializa¢do do produto objeto da
patente, apos a expiragdo dos prazos estipulados no art. 40" (destaque ndo
original).

Ressalte-se, a_possibilidade de comercializacdo

imediata do produto apos a expiracdo da patente é justamente a razdo da
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existéncia _do referido dispositivo — dai porque ndo faz sentido o

argumento de que “exploracdo comercial” afastaria a aplicacdo do art.

43, VI, da LPL

E também ndo hd ilicito na proposta de

transferéncia da tecnologia da patente, ja que essa conduta se enquadra

em_"finalidade experimental, relacionados a estudos ou pesquisas

cientificas ou_tecnologicas" e '"producdo de informacoes, dados e

resultados de testes" (art. 43, Il e VII, da LPI).

Alem disso, ¢ irrelevante que a documentag¢do da
PDP exija informagoes sobre a "capacidade de oferta" ou "prego estimado”
do medicamento, ja que a época da efetiva venda o principio ativo dele ndo
estara protegido pela patente.

E, em refor¢o as conclusées acima, no tocante a
quem poderia participar da PDP, o art. 2°, VI, do Anexo XCV da Portaria
de Consolidagao MS/GM n. 05/17, indica que a "entidade privada" pode
ser a pessoa juridica detentora da tecnologia, isto é, ndo restringe a
participagdo ao titular da patente.

Por sinal, os demais dispositivos contidos no Anexo

XCV da Portaria de Consolidacdo MS/GM n. 05/17 que versam sobre

propriedade_intelectual ou sobre patente ndo infirmam as conclusoes

acima, uma vez que tao so:

(i) pontuam que a legislacdo da propriedade

intelectual sera observada e objetivam informacoes sobre a existéncia de

patentes, a vigéncia delas e seus titulares (arts. 14, Ill, 'a’ e 'b');

(ii) no tocante a proposta de venda, determinam que
“para produtos com prazo de expiragdo de patente a ocorrer durante as
fases do projeto executivo, sera apresentado estudo com as projegoes de
redugdo de preg¢os compativeis com o novo patamar de mercado” (art. 14,
VI, 'e'); e

(iii) quanto aos precos da aquisicdo do produto

objeto da PDP a ser feita pelo Ministério da Saude e a institui¢do publica,
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determinam que “considerar-se-a, na avalia¢do de pregos, quando cabivel,
as estimativas de valores de mercado para produtos que estejam proximos
ao periodo de expiragcdo da patente e a reducdo relevante de precos de
mercado decorrente de estratégia de competicdo das empresas” (art. 55,
11 'b). (...)

a _simples adesdo a ela ndo caracteriza ilicito, a

pretensdo de exibicdo para fins probatorios da “oferta a venda” ndo

procede.

A proposito, o argumento de que o acesso aos
documentos é importante para ter conhecimento do inicio da Fase IlI, e se
ela realmente sera antes ou depois da expira¢do da patente, também ndo
leva a procedéncia da pretensao.

Isso porque, apesar de ser verdade que a proposta

de projeto de PDP contém prazo de vigéncia e cronograma de

implementacdo (art. 14, 11, 'c', e 1V, 'd’, do Anexo XCV da PRC MS/GM

n. 05/17), a pretensdo de exibicdo tem por finalidade realizar a prova de

um _ilicito que efetivamente ndo ocorreu (venda do produto patenteado

durante o periodo de vigéncia da patente) e que pode ser que nunca venha

a ocorrer, jd que o cronograma do projeto de PDP pode vir a ser alterado
(art. 46, do Anexo XCV da PRC MS/GM n. 05/17), respeitado o limite
mdximo de 10 anos de vigéncia da PDP (art. 14, 1V, 'a’, do Anexo XCV da
PRC MS/GM n. 05/17).

Convém ressaltar, ademais, que a preocupacao que o

Anexo XCV da Portaria de Consolidagdo MS/GM n. 05/17 teve em resguardar os

direitos de patente restou corroborada no julgamento do agravo de instrumento n°

2200927-21.2018.8.26.0000, em que o eminente Desembargador Grava Brazil destacou
que:

“a agravada espontaneamente trouxe aos autos o

"Projeto Executivo de Proposta de Projeto de Parceria para o

Desenvolvimento Produtivo de Medicamentos (bevacizumabe)” (fls.
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672/675), documento relacionado a Fase I da PDP (isto é, relacionado a
fase de submissdo e andlise de viabilidade da proposta de parceria).

Referido documento ndo deixa duvida a respeito

das PDPs envolvendo o bevacizumabe observarem e respeitarem a

vigéncia das patentes da agravante.

Isso porque, no item 6.2, ele expressamente dispoe

ue:
"Caso haja a concessdo da patente PP 1101140-8
em 2017 e considerando que o INPI concede protecdo patentaria de 10
anos apos a concessao dessa patente, o produto Bevacizumabe estaria
sobre protegcdao patentaria até 2027. Dessa maneira, tanto a conclusdo e
internalizagdo da transferéncia de tecnologia, quanto o fornecimento ao
Ministério da Saude do referido produto ficariam inviabilizados antes de

2027, entretanto, com__a concessdo da patente Pl 9809387-8 o

fornecimento ja estd inviabilizado até 2026. Portanto, existe a

possibilidade de um impacto no cronograma a partir da Fase Il (PDP),

impacto esse que estda sendo considerado na andlise do risco do projeto e

que é aplicavel aos outros detentores de PDP de Bevacizumabe'"

Note-se que é expressamente previsto e considerado

0 risco de atraso no cronograma da PDP em razdo da proibicdo da

comercializacdo do medicamento na vigéncia da patente da agravante.

Alem disso, a_proibicdo de comercializacio é,

novamente, destacada no item 15.2.2 do referido documento:

"O principio ativo biologico (IFA) tem produgdo
nacional pela O. planejada para 2023, que sera fabricado para venda e uso
apenas no Brasil, apos a conclusdo da transferéncia de tecnologia da Pfizer

para a planta da O. que, no entanto, estard apta a comercializar somente

apos _aprovacoes regulatorias e expiracdo de quaisquer patentes que

possam estar vigentes a época’ (fls. 675).
Dito tudo isso, seja porque a simples adesdo a PDP

ndo caracteriza o ilicito de "oferta a venda'', seja porque o proprio projeto
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da PDP prevé a proibigdo de comercializacdo do medicamento enquanto a
patente da agravante estiver vigente, ndo se verifica a ocorréncia de

violag¢do a autorizar a antecipagdo de tutela.”.

Registre-se, outrossim, que a agravante nem sequer
detém o registro do medicamento a base de bevacizumabe perante a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria, devendo-se ressaltar, ainda, que referido principio ativo ndo esté
listado na categoria “nossos produtos” no sitio eletronico da agravante, conforme se

verifica da imagem abaixo:

= C & https://www.libbs.com.br/nossos-produtos;

.
LIbbS Sobre nés Nossos Produtos  Blog Junte-se a nés Fale conosco

Busque produtos por Nome, Principio Ativo, Classe
Terapéutica ou Categoria de Produto.

bevacizumabe Q

Nome
Nenhum produto encontrado

Principio Ativo

Nenhum produto encontrado

Ademais, ¢ indubitdvel que condicionar a
participacdo da agravante a queda da patente obsta a realizagdo dos objetivos das
“Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo”, uma vez que a dependéncia produtiva e
tecnologica perpetuar-se-a4 até o cumprimento de todas as etapas do processo, o que
demanda a realizacao de todos os atos necessarios a producdo do medicamento, os quais
ndo poderdo ser realizados enquanto a patente da agravada estiver em vigor, a retardar,
injustificadamente e em beneficio da agravada, o desenvolvimento do projeto.

A ratio legis parece ndo ser essa; tanto que o artigo
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43 da Lei n. 9.279/1996 dispdoe que o direito de impedir terceiro, sem o seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes
propdsitos produto objeto de patente, ndo se aplica “aos atos praticados por terceiros
ndo autorizados, relacionados a invengdo protegida por patente, destinados
exclusivamente a producdo de informagoes, dados e resultados de testes, visando a
obtengdo do registro de comercializagdo, no Brasil ou em outro pais, para a
exploragdo e comercializa¢do do produto objeto da patente, apds a expiracdo dos
prazos estipulados no art. 40.”

Assim, inexistem indicios de violacdao ao direito da
agravada decorrente da simples celebragdo do contrato de parceria, sendo descabida,
neste momento, a apresentagdo dos documentos relativos as “Parcerias para o

Desenvolvimento Produtivo”.

Ante o exposto, DA-SE PROVIMENTO ao

recurso.

Mauricio Pessoa
Relator designado
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Voton® 23771

Agravo de Instrumento n® 2223136-81.2018.8.26.0000
Comarca: Sao Paulo

Agravante: Libbs Farmacéutica Ltda.

Agravado: Genentech, Inc.

JUIZ: Dr. EDUARDO PALMA PELLEGRINELLI
Autos de origem n° 1088605-66.2018.8.26.0100

DECLARACAO DE VOTO

Com o devido respeito a douta maioria, tenho

que o recurso nao pode ser provido.

Trata-se de Agravo de Instrumento interposto
pela ré LIBBS FARMACEUTICA LTDA. contra a decisdo que, apesar de
ter indeferido o pedido de tutela antecipada a favor da autora, ora
agravada, determinou a exibicao de documentos relativos a Parceria para

o Desenvolvimento Produtivo (PDP), vazada nos seguintes termos:

“Vistos.

1- Trata-se de acdo promovida por
GENENTECH, INC. em face de Libbs Farmacéutica Ltda., visando a
condenagédo ao cumprimento de obrigacdo de fazer, consistente em "...a
cessar a violagdo ao direito de patente da Demandante, consubstanciada
na pratica de atos de usar, produzir, expor, colocar/oferecer a venda,
importar, exportar, ter em estoque, divulgar, ocultar ou receber, com fins
econbmicos, bevacizumabe ou medicamento contendo bevacizumabe
durante a vigéncia da patente, concedida com prazo até 22/11/2026...",

assim como a condenagdo ao pagamento de indenizagdo por danos
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materiais e morais, nos termos do art. 210 da Lei n.9.279/96 (fls. 01/37 e
5.046).

Alega o autor, em sintese, que seria titular da
patente n. PI9809387-8, com prazo de validade até o dia 22/11/2016. A
referida patente cobriria 0 medicamento Avastin, cujo principio ativo seria
0 bevacizumabe, de forma que qualquer medicamento que fagca uso do
bevacizumabe consistiria em violagdo a patente n. PI9809387-8.
Entretanto, alega que a ré estaria violando a referida patente, na medida
em que "...vem praticando atos de divulgacdo comercial e oferecimento a
venda de medicamento contendo bevacizumabe, elencando-o em seu
site como um dos produtos que compbéem o seu portfolio...", além de que
"..oferece a venda medicamento-copia do Avastin® (bevacizumabe)
através de contrato administrativo denominado "Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP)".

Foi formulado pedido de tutela de urgéncia, para:
(i) "ordenar a Demandada que se abstenha de praticar atos de infragéo
da patente PI9809387-8, tais como usar, produzir, expor, colocar/oferecer
a venda, importar, exportar, ter em estoque, divulgar, ocultar ou receber,
com fins econbmicos, bevacizumabe ou medicamento contendo
bevacizumabe durante a vigéncia da patente, concedida com prazo até
22/11/2026..."; (ii) "ordenar a Demandada que se abstenha de praticar
qualquer ato incompativel ou que possa contribuir com as atividades
vedadas pela tutela proviséria de urgéncia, tal como, mas néao limitado a
transferéncia do bevacizumabe ou dos medicamentos contendo
bevacizumabe por ela comercializados para terceiros..."; e (iij) "ordenar a
Demandada que apresente (i) os documentos internos e oficiais que
especificam qual a composicdo do seu medicamento bevacizumabe
(dentre os quais, mas n&o limitado, o Procedimento Operacional Padré&o -

POP), incluindo a identificagdo da sua estrutura primaria (sequéncia de
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aminoacidos) e (i) a proposta de venda apresentada ao laboratério
publico para participagdo na PDP..." (fls. 34).

A petigdo inicial foi instruida com documentos
(fls. 38/5.040).

Foi facultada a manifestacdo do da ré sobre o
pedido de tutela de urgéncia e foi determinada a emenda da peticéo
inicial (fls. 5.044/5.045).

Houve a emenda da petigdo inicial (fls. 5.046).

A ré compareceu espontaneamente ao
processo, para se manifestar sobre o pedido de tutela de urgéncia,
alegando, em sintese, que "...i.a) A PDP ndo é uma compra e venda de
produtos acabados, i.b) visto que comporta etapa essencial e crucial de
pesquisa desenvolvimento e elaboracdo de dados sobre a tecnologia
(Fase 1l), i.c) fase essa em que se encontra a PDP da Libbs e que,
ressalte-se, é albergada pelo art. 43, Il e VIl da LPI, i.d) o que significa
que a Libbs ndo produz o medicamento, ndo o possui em estoque, ndo
realiza oferta a venda, nem esta proximo a atingir a tal tecnologia, i.e)
fato que é ululante, dado que a Libbs sequer possui registro sanitario
para este produto” (fls. 5.063/5.083).

A manifestagdo foi instruida com documentos
(fls. 5.084/5.143).

O autor apresentou nova manifestagéo (fls.
5.144/5.150), que foi instruida com documentos (fls. 5.151/5.353).

A ré apresentou nova manifestagdo (fls.
5.354/5.362).

E o relatério. Passo a decidir.

Em relacdo a antecipagdo dos efeitos da tutela,
assim determina o art. 300 do CPC:

"Art. 300. A tutela de urgéncia sera concedida
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quando houver elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o
perigo de dano ou o risco ao resultado util do processo.

§ 1° Para a concesséo da tutela de urgéncia, o
juiz pode, conforme o caso, exigir caugdo real ou fideijussoria idénea
para ressarcir os danos que a outra parte possa vir a sofrer, podendo a
caucdo ser dispensada se a parte economicamente hipossuficiente ndo
puder oferecé-la.

§ 2° A tutela de urgéncia pode ser concedida
liminarmente ou apos justificacdo prévia.

§ 3° A tutela de urgéncia de natureza antecipada
néo sera concedida quando houver perigo de irreversibilidade dos efeitos
da decisdo".

Assim, essencialmente, conceder-se-a a tutela

de urgéncia quando houver: (1) probabilidade do direito; e (2) risco de

dano de perecimento do proprio direito ou ao resultado util do processo;
por outro lado, ndo pode existir perigo de irreversibilidade da medida.

Em que pese a grande relevancia das alegacbes
do autor, em um exame preliminar e de probabilidade, ndo estdo
presentes 0s requisitos para a concesséo da tutela de urgéncia.

Os documentos de fls. 120/248 demonstram que
o autor é titular da patente n. PI9809387-8 (fls. 120/248).

E os pareceres de fls. 252/3.942 e 4.878/5.030
indicam que a patente corresponde ao principio ativo bevacizumabe,
encontrado no medicamento Avastin.

Por outro lado, os documentos de fls.
3.943/3.947, 4.093/4.099 e 4.874/4.877 demonstram que a ré declara ter
em seu portfolio o biossimilar do bevacizumabe, sendo que, inclusive,
celebrou Parceria para o Desenvolvimento Produtivo PDP com o

Ministério da Saude, envolvendo especificamente o referido principio
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ativo.

Diante de tal comportamento, o autor sustenta a
violagcdo dos direitos conferidos pela patente n. PI9809387-8, tendo
inclusive apresentado pareceres juridicos nesse sentido (fls.
4.100/4.873).

Por sua vez, a ré nega violacdo da patente n.
PI19809387-8, alegando, em sintese, que seu comportamento encontraria
respaldo no art. 43 da Lei n. 9.676/96, uma vez que "...i) a PDP né&o induz
automaticamente a compra, ii) esta-se diante de desenvolvimento
tecnologico albergado pelo art. 43 da LPI (incisos Il e VII), iiij) sequer ha
registro sanitario em favor da Demandante - e consequentemente,
possibilidade de oferta, iv) a Genentech tera de arcar com sua inércia; v)
tem-se na PDP instrumento emancipatoério louvavel e de relevante papel
para o Pais; vi) a Demandante ndo tem prova cabal de que ha a
superposi¢cdo da patente sub judice para com o produto bevacizumabe,
tendo anexado meros pareceres unilaterais; vij) a Demandante em sua
nova peg¢a hdo se pronunciou e portanto confirmou - o entendimento do
Professor Doutor de Propriedade Intelectual da USP, Newton Silveira, de
que ndo ha contrafacdo ou a presenca dos requisitos para a concessao
de tutela no presente caso; viii) a Demandante ndo trouxe fato habil para
afastar a Jurisprudéncia tranquila desta corte e no sentido de que em
matéria de patente, faz-se necessario a produgdo de prova pericial antes
que se atribua tutela inibitorias” (fls. 5.362).

Tal raciocinio, alias, pode ser extraido da leitura
do parecer de fls. 5.129/5.143, especialmente no tocante a afirmagéo de
que "...a ré faz uso de faculdade de pesquisa de que trata o art. 43, VII,
da Lei 9.279/96, tratando-se de tecnologia ainda em desenvolvimento,
sem a exaustdo dos testes clinicos necessarios e inexistindo registro

sanitario que - mesmo na hipotese de inexisténcia de uma patente -
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habilitaria a demandada a atingir um produto”.

Ora, a prova dos autos demonstra que o autor é
titular da patente n. PI9809387-8 (o que é incontroverso), merecendo a
ampla protecdo conferida pelo ordenamento juridico.

Apesar disso, na atual fase do processo e em
um exame de probabilidade, ainda ndo esta claro em que consiste o
comportamento da ré.

Em que pese o0s Iinumeros pareceres
apresentados pelo autor contenham elementos indicativos de que o
comportamento da ré pode -caracterizar violagdo a patente n.
PI9809387-8, por ora ndo ha mais que indicios, os quais, corroborados
pela recusa expressa e veemente da ré (além dos pareceres também por
ela apresentados), ndo podem ser considerados suficientes para a
caracterizacdo da probabilidade do direito.

Alias, ha que se destacar a alegagcdo da ré no
sentido de que "...ratifica ao Juizo a necessidade de que se aguarde o
prazo para a manifestacéo da defesa, de modo que todos os argumentos
que fujam a analise da tutela de urgéncia possam ser avaliados, com
cautela, por este Orgéo Julgador” (fls. 5.361).

O autor certamente usou consideravel tempo
para a propositura desta agdo, considerando a minuciosa elaboragéo da
peticdo inicial e a obtencdo de inumeros pareceres, produzidos por
profissionais brasileiros e estrangeiros.

E ndo se pode negar a ré a oportunidade de
apresentar e demonstrar de forma adequada a sua verséo para os fatos.

Outrossim, o comportamento da ré, uma vez
plenamente conhecido e compreendido, sera confrontado com as regras
estabelecidas pela Lei n. 9.279/96, em especial os arts. 42 e 43, além

das regras estabelecidas no Decreto n° 9.245/2017 e de outras
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correlatas.

Portanto, em um exame preliminar, a prova dos
autos ndo pode ser considerada suficiente para a caracterizacdo da
probabilidade do direito.

Diante do exposto, indefiro a tutela de
urgéncia.

2- Determino que a ré, com a resposta,

apresente copia integral de todos os contratos, termos,

compromissos e outros documentos por meio dos quais houve a

formalizacdo da PDP em questao, incluindo todas as suas etapas.

3- No mais, aguarde-se o transcurso do prazo

para a resposta. Int.” (fls. 5368/5372 dos autos de origem) (g/n).

A ré, ora agravante, sustenta, em resumo, i)
auséncia de instauracdo de procedimento incidental e intima¢cdo da
Agravante para apresentar resposta, ii) inexisténcia de fundamentagéo e
infringéncia ao principio da menor onerosidade; iii) promogédo de inversdo
transversa do 6nus da prova, ou reformada com fundamento nas por
DUAS TRANSGRESSOES MATERIAIS; iv) desconsideragdo da
excepcional tutela decorrente dos artigos 7° §1° da Lei de Acesso a
Informacéo; 23, VI, da Lei n. 12.527/11; 25, VII, do Decreto n. 7.724/12; e
9° VII, da Portaria GM/MS n. 1.583/2012 e da v) concess&o de acesso a
informacgbes sensiveis que ndo possuem qualquer pertinéncia com a lide,

ao concorrente; (...)" (fls. 1/25).

Deferido o pedido de efeito suspensivo, vieram
informagdes e resposta recursal (fls. 207/208 e 210/228). Houve

oposigao ao rito de julgamento virtual (fls. 203). E o relatério.
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Depreende-se dos autos que a ora agravada
GENENTECH, INC. propds acdo contra LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
para que a ré se abstenha de violar a sua patente, “consubstanciada na
pratica de atos de usar, produzir, expor, colocar/oferecer a venda,
importar, exportar, ter em estoque, divulgar, ocultar ou receber, com fins
econbmicos, bevacizumabe ou medicamento contendo bevacizumabe
durante a vigéncia da patente, concedida com prazo até 22/11/2026 {(...),
bem como a condenagdo ao pagamento de indenizagdo por danos
materiais e morais, nos termos do art. 210 da Lei n® 9.279/96 (fls. 01/37 e

5.046 dos autos de origem).

Diz que é titular da patente Pl 9809387-8, com

vigéncia até 22/11/2026, que cobre a substancia bevacizumabe, principio

ativo do medicamente Avastin.

Desse modo, afirma que a Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), celebrada entre a ré e o Ministério da

Saude viola a sua patente, sendo imperiosa a inibicao dessa pratica.

Adveio, entdo, a r. decisdo agravada, que,
embora tenha indeferido o pleito de tutela antecipada, determinou a ré
que exiba ...) copia integral de todos os contratos, termos,
compromissos e outros documentos por meio dos quais houve a
formalizagdo da PDP em questéo, incluindo todas as suas etapas.” (fls.
5368/5372 dos autos de origem).

O presente recurso ndo merece provimento.

Primeiro, que o pedido de exibicdo de
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documento pode ser formulado na prépria peticdo inicial, sendo
desnecessaria a instauragao de incidente processual, seja porque atende
ao principio da celeridade, seja porque nada obsta a que a parte ré
apresente todos os documentos pertinentes a sua defesa junto com a
sua contestacdo; ademais, com ou sem incidente processual, inexiste

prejuizo aos litigantes.

Segundo, que ndo se ha falar em indevida
inversdo do 6nus da prova. Se os fatos deduzidos na peticdo inicial
dizem respeito a violagdo da patente, € imperioso que o juizo conhega
deles conheca, em toda a sua amplitude e profundidade, inclusive no que
tange aos documentos, contratos, termos, compromissos relativos a
Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), especialmente as
etapas e cronogramas, para se averiguar se a conduta da parte envolve

exposicao ou oferta a venda do medicamento que caracterizem violagao

de patente.

Mostra-se desarrazoada a defesa da ré
agravante, de que houve indevida inversdo do Onus da prova,
considerando que, para formar a sua convicgao e por forga do principio
da indeclinabilidade da jurisdicdo (art. 140, CPC/2015), cabe ao juiz
determinar - até de oficio - a realizacdo de todas as provas pertinentes e
necessarias ao deslinde da causa, como se extrai dos arts. 370, 396,
438, 464 e 481, CPC/2015.

Seja como for, o principio da “carga dinamica
das provas” autoriza o juiz a determinar a parte contraria que demonstre
os fatos discutidos, “diante de peculiaridades da causa relacionadas a

impossibilidade ou a excessiva dificuldade de cumprir o encargo nos
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termos do caputou a maior facilidade de obtengdo da prova do fato
contrario” (art. 373, § 1°, CPC/2015).

No caso em apregco, a autora agravada
GENENTECH tentou obter informagdes da PDP junto ao Ministério da
Saude, mas nao obteve éxito, o que demonstra a dificuldade de cumprir
tal encargo probatério (fls. 144/140 deste agravo; fls. 8 e 4874/4877 dos

autos de origem).

Em reforco, o denominado principio da
cooperagao impde que “todos os sujeitos do processo devem cooperar
entre si para que se obtenha, em tempo razoavel, decisdo de meérito justa
e efetiva” (art. 6°, CPC/2015). Aqui, importa frisar que n&o ha evidéncias

de que a exibigdo dos documentos possa trazer algum dano a agravante.

Terceiro, a alegacdo de confidencialidade
prevista na Lei n° 12.527/2011 também ndo pode ser acolhida. E
importante destacar que o mérito da causa diz respeito a violacdo de
patente de invencao, envolvendo interesses privados, nada tendo a ver

com a seguranga da sociedade ou do Estado.
Em outros termos, descabe a parte argumentar
com a “confidencialidade” do documento, como forma obliqua de defesa

a acusacao da pratica de violacédo de patente.

A agravante se vale do art. 23, da Lei n°
12.527/2011, que dispde:

‘Art. 23. S&o consideradas imprescindiveis a seguranca
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da sociedade ou do Estado e, portanto, passiveis de

classificacdo as informagées cuja divulgacdo ou acesso
irrestrito possam:

| - pér em risco a defesa e a soberania nacionais ou a
integridade do territério nacional;

Il - prejudicar ou pbér em risco a condugdo de negociagbes
ou as relagbes internacionais do Pais, ou as que tenham
sido fornecidas em carater sigiloso por outros Estados e
organismos internacionais;

Ill - pér em risco a vida, a seguranca ou a saude da
populagéo;

IV - oferecer elevado risco a estabilidade financeira,
econdémica ou monetaria do Pais;

V - prejudicar ou causar risco a planos ou operacbes
estratégicos das Forgas Armadas;

VI - prejudicar ou causar risco a projetos de pesquisa
e desenvolvimento cientifico ou tecnolégico, assim
como a sistemas, bens, instalacbes ou areas de
interesse estratégico nacional;

VIl - pér em risco a seguranca de instituicbes ou de altas
autoridades nacionais ou estrangeiras e seus familiares;
ou

VIl - comprometer atividades de inteligéncia, bem como
de investigagdo ou fiscalizagdgo em andamento,

relacionadas com a prevencdo ou represséo de infragbes”.

Entretanto, no caso em debate, a exibicdo dos
documentos relativos a Parceria (PDP), que estdo de posse da prépria ré

agravante, ndo oferece qualquer risco a seguranga do Estado ou da
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sociedade.

Sobremais, se os documentos e termos estio

de posse da prépria ré, nao ha como sustentar que os documentos

estdo protegidos pelo sigilo!!

Nesse ponto, o Orgdo que poderia
eventualmente invocar o sigilo ou a confidencialidade seria o proprio
Poder Publico, como se depreende do art. 1° da Lei n® 12.527/2011
(“Esta Lei dispde sobre os procedimentos a serem observados pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, com o fim de garantir o

acesso a informacgodes”).

E certo que a agravada GENENTECH solicitou
informagdes perante o Ministério da Saude, que indeferiu tal pedido (fls.
144/140 deste agravo; fls. 8 e 4874/4877 dos autos de origem). Todavia,

tal decisdo se deu no ambito administrativo, situacdo que néo obsta o

acesso a justiga, por forga do principio da inafastabilidade da jurisdigdo
(art. 5°, XXXV, CF).

Por fim, a conduta da ré mostra-se contraditéria.
De um lado, assevera que nao esta violando qualquer patente; de outro,
recusa-se a apresentar os documentos que poderiam, ou n&o,

demonstrar a sua alegacao!!

Como se percebe, a fundamentacdo da r.
decisdo atacada reside justamente na necessidade de o juizo, ao
sentenciar, estar convicto da ocorréncia, ou ndo, dos fatos arguidos pela

autora. Quer dizer, o dever do juizo de decidir em conformidade com o
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seu livre convencimento (motivado) é a base fundante de sua

determinac&o para que a agravante exiba os aludidos documentos.
Em conclusdo, tributado o devido respeito a

douta maioria, é de se negar provimento ao recurso.

Ante o exposto, pelo meu voto, nego

provimento ao recurso.

SERGIO SHIMURA
Relator
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