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3. PATENTES “PIPELINE”

3.1. Caracterizagdo

E neste contexto que deve ser equacionada a questdo das paten-
tes “pipeline”. Estas, como melhor se ver4 adiante, conferem pro-
tecgdo num determinado pafs a produtos em desenvolvimento, cujas
patentes foram primeiramente registadas num pais estrangeiro, pelo
prazo de duragdo da protecgdio neste pafs onde fei efertuado o pri-
meiro registo. Nas palavras do Tribunal da Comunidade Andina,
“...0 pipeline € um mecanismo de transig#o para conceder protecgio
a produtos que ndo eram patentedveis, em pafses que estio modifi-
cando o seu normativo sobre patentes”30,

A expressdo “pipeline” designa o “tubo” em que o produto se
encontra na sua fase de desenvolvimento anterior i entrada no mer-

cado?!. A concessdo de patentes “pipeline” tem sido erroneamente
criticada por alguns, por considerarem que essa protec¢do seria
acrescida em termos retroactivos, favorecendo assim os interesses
das empresas farmacéuticas a custa dos interesses dos consumido-
res. Em sentido divergente, entende-se que s6 recompensando os
investimentos realizados no passado € que se pode encorajar inves-
timentos futuros.

‘A introdugdo desta figura, estando longe de ser arbitréria, pre-
tende ir ao encontro das especificidades da indistria farmacéutica
que, diferentemente do que sucede com outras indistrias, vé fre-
quentemente protelada no tempo a entrada dos seus produtos no

30 Decisio No. 1-Al-96, de 30 de outubro de 1996, louvando-se em
Industry Functional Advisory Committee for Trade in Intellectual Property
Rights, “Report of the Industry Functional Advisory Committee for Trade in intel-
lectual Property Rights (IFAC-3) on the North American Free Trade Agreement”,

- setembro de 1992,

31 Denis Borges Barbosa, /nconstitucionalidade das Patentes “pipe-
line”, cis,
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mercado, em virtude dos morosos processos de testes clinicos
impostos pelas exigéncias regulatdrias. ‘ '

O problema da protecgdo das patentes “pipeline” tem sido a‘lvo
de intensas discussdes do ponto de vista da politica do medica-
mento. Como anteriormente se observou, tudo estd em procurar um
ponto de equilibrio entre interesses igualmente premente§, no curto,
médio e longo prazo. A procura desse ponto de equilibrio é essen-
cial para que a investigagdo, o desenvolvimento € a produgdo de
novos medicamentos continue de forma sustentada, permitindo o
acesso continuado dos individuos de todos os paises a medicamen-
tos tecnologicamente avangados.

Fsse equilibrio pode permitir que o interesse legftimo dos cida-
diios na obtengdo dos medicamentos a pre¢os mais baixos néo acabe
por impedir o desenvolvimento de novos medicamentos. Uma poli-
tica do medicamento constitucionalmente adequada procurard
incentivar o investimento sustentado em investigagdo e desenvol-
vimento de novos medicamentos de elevada qualidade técnica e
cientifica, conjugando isso com solugdes que permitam O acesso
generalizado aos medicamentos num mercado competitivo, even-
tualmente corrigido, nas suas falhas, por mecanismos de justica
social. Nas linhas que se seguem procuramos delimitar as balizas
que os principios constitucionais colocam & procura desse equili-
brio, aspecto que concretizaremos quando nos pronunciarmos sobre
a questdo da constitucionalidade das patentes “pipeline”.

3.2. Generalizacdo das patentes “pipeline”

A tendéncia actual vai no sentido de um reforgo da protecgao
da propriedade intelectual no plano internacional. E evidente que,
num primeiro momento, esse reforgo favorece a posigiio dos Esta-
dos mais desenvolvidos, desde logo porque sdo eles os que mais
investem em investigagio e desenvolvimento, obtendo com isso um
maior nimero _dc registos de patentes. Os Estados Unidos, por
exemplo, tém procurado reforgar a protecgio das patentes registadas
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no seu territdrio®2. Esta tendéncia tem incluido, paralelamente, um
reforgo de protecgio das patentes “pipeline”, nomeadamente através
da cclebragio de muiltiplas convengdes internacionais multilaterais
(v.g. NAFTA) e bilaterais33,

E possivel que a proliferagdo de tratados internacionais aco-
Ihendo a figura das patentes “pipeline” ao longo de vérias décadas
Possa ser vista como expressio da sua legitimidade 2 face do direito
internacional consuetudindrio. O nio cumprimento dessas conven-
¢Oes internacionais em matéria de protecg@o de propriedade intelec-
tual d4 frequentemente lugar a aplicagdo de medidas de retaliagdo
comercial. Assim €, na medida em que o cumprimento dos tratados
internacionais é indissocidvel dos principios da igualdade e recipro-
cidade nas relagdes entre Estados34.

Estes mesmos principios tém consequéncias de relevo no que
respeita as relagGes entre Estados. Assim, se um Estado em vias de
desenvolvimento pretender obter uma protecgao mais robusta para
as invengdes desenvolvidas no seu territério que af tenham obtido o
registo de patente, 0 mesmo dificilmente conseguird esse objectivo
se nao conceder um grau de protecgio idéntico as patentes primei-
ramente registadas no estrangeiro. Na verdade, dado o relevo central

32 Segundo Nancy Gallini, “The Economics of Patents...”, cit., p. 131 ss.,
os Estados Unidos, confrontados com uma quebra na sua prépria inovagdo cienti-
fica e tecnolégica na década de 70 do século XX, tdm procurado estimular a
inventividade, reforgando a protecgdo judicial das patentes, criando uma jurisdi-
¢ao especializada no dominio da protecgdo intelectual, estendendo a patenteabili-
dade a novos produtos e alongando os prazos de protecgdo.

¥ Os Estados Unidos celebraram acordos internacionais prevendo a figura
das patentes “pipeline” com um grupo significativo de Estados, incluindo Alba-
nia, Bulgdria, Cambodja, Repiiblica Checa, Equador, Hungria, Laos, Let6nia,
Lituania, Mongélia, Nicar4dgua, Repiblica Popular da China, Pol6nia, Roménia,
Repriblica Eslovaca, Coreia do Sul, NAFTA (México). Uma parte significativa
destes acordos foi celebrada antes da entrada em vigor do Acordo TRIPS.

34 Ana Cristina Almeida Muller, Nei Pereira Jr., Adelaide Maria de Sou'za
Antunes. *Protecting Biotechnological Inventions in Brazil and Abroad...”, cit.,
p. 151 ss.

Enguadramento jurldicb geral

ocupado pelos principios da igualdade e da reciprocidade no direito
internacional, dificilmente um Estado conseguir4 para as patentes o
reconhecimento, por parte de outros Estados, de um nivel de pro-
tecgdo juridica superior aquele que ele préprio estd disposto a reco-
nhecer as patentes registadas nesses outros Estados. Y gy

A igualdade e a reciprocidade profbem qualquer discriminagé
entre patentes nacionais e estrangeiras e conferem aos Estados lesa-
dos a possibilidade de retaliarem sempre que essa discriminagiio se
veriticar. Daf que, a longo prazo, seja vantajoso aos Estados menos
desenvolvidos conceder um nivel elevado de protecgdo 2s patentes
registadas no estrangeiro.

3.3. Novidade da invengdo e patentes “pipeline’’

Um aspecto central da problemética das patentes “pipeline”
prende-se com a sua relagio com o requisito da novidade. A protec-
¢do das patentes pretende atribuir ao inventor um monopélio sobre
a comercializag@o do invento, tendo em vista, a um tempo, premid-
lo pela sua actividade criativa e remuneré-lo pelos custos incorridos
no desenvolvimento do seu invento.

Tratando-se de uma patente sobre um invento novo, esse
monop6lio é considerado legftimo, na medida em que ndo prejudica
nenhum concorrente, jé que é de supor que antes da patente o
invento néo era conhecido nem se encontrava disponivel aos con-
correntes do inventor33. Estes, por nio estarem em condigBes de
explorar comercialmente o invento, ndo estdio a ser privados de
qualquer coisa. Acresce que se trata de um monopélio temporal-
mente limitado, diferentemente do que sucede com o direito de pro-
priedade.

Em face do exposto, uma invengio nio ser considerada nova
quando tenha sido previamente patenteada, usada publicamente,

35 Jeremy Phillips,

Alison Firth, Introduction to Intellectual Property Law,
cit., p. 25 ss.
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exibida, apresentada ou publicada de maneira tal que torme possivel
o seu uso aos conhecedores da arte36. Por outras palavras, uma
invengdio considera-se nova enquanto ndo fizer parte do estado da
arte ou ndo seja possivel inferi-la do estado da arte. A mesma con-
tinua a ser nova mesmo quando secretamente conhecida e usada por
alguém durante centenas de anos, porque nova, neste contexto, sig-
nifica nova para o piiblico?”. Este standard da novidade nem sem-
pre & entendido de forma absoluta, existindo grandes discrepancias

no respectivo tratamento no dmbito dos diferentes ordenamentos

juridicos nacionais. Alguns paises consideram novas as invengdes
que nunca foram publicitadas noutra parte do mundo, enquanto que
outros consideram nova aquela invengdo que nunca foi tornada
ptiblica no préprio pais. Isto €, 0 critério da novidade pode ser enten-
dido numa perspectiva internacional ou global, e numa perspectiva
territorial ou nacional. As patentes “pipeline” tém suscitado alguma
controvérsia na medida em que se diz que as mesmas representam
uma excepgo ao princfpio da novidade absoluta.

Porém, € evidente que as patentes “pipeline” néo criam qual-
quer dificuldade do ponto de vista do direito internacional. Na ver-
dade, o préprio Acordo TRIPS ndo exige o requisito da novidade
absoluta. Esse entendimento é partilhado pela doutrina dominante.
O artigo 27.%/1 do Acordo TRIPS afirma que “[slem prejuizo do dis-
pdsgo nos n.% 2 e 3, podem ser obtidas patentes para quaisquer
invengdes, quer se trate de produtos ou processos, em todos os
domfnios da tecnologia, desde que essas invengdes sejam novas,
envolvam uma actividade inventiva e sejam susceptiveis de aplica-
¢do industrial”.

Na verdade, nem o TRIPS nem sequer a Convengéo de Paris
exigem a novidade absoluta como requisito da patenteabilidade dos

3 Thomas Creel, Drew Wintringham, “Patent System and their Role in the
Technological Advance of Developing Nations”, Ruigers Computer and Techno-

logy Journal, 10, 1983-1984, p. 257 ss.
37 Neste sentido, Jeremy Phillips, Alison Firth, Introduction to Intellectual
_ Property Law, cit., p. 4.
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produtos. Isto mesmo foi salientado a propdsito do Patent Act norte=
do a novidade abso-

_americano, instrumento que, embora ndo exigin : . .
luta como requisito de patenteabilid.adc, nem por isso foi cong,;-

derado como estando em desconformidade com o Acordo TRI?S :

O artigo 27.° do Acordo TFIPS confere aos Estacos a'polssibihdade-
de admitirem, tctal ou parcialmente, um critério de novndade.rela-

tiva para a patenteabilidade. De resto, a adesdo a um critén_o da.
novidade absoluta seria incompativel com 2 protecgio internacional

das patentes, essencial numa economia giobalizada. Um tal critério

acabaria por frustrar o objectivo central Go TRIPS, que consiste em

reforgar a protecgdo internacional da propriedade intelectual. Sem
prejufzo do que acaba de ser dito, tanto a Convengio de Paris como
os textos normativos reguladores das as patentes “pipeline” consi-
deram relevante a novidade absoluta, embora entendam que a sua
avaliagiio se deve reportar a data do primeiro depésito no exterior.
Por outras palavras, no caso brasileiro a manutengdo da novidade
absoluta & obtida, quer 2 luz da prioridade da Convengao de Paris,
consagrada no artigo 16.° da Lei 9.279/96, quer, no caso das paten-
tes “pipeline”, na salvaguarda da data do primeiro dep6sito no exte-
rior, tal como resulta do artigo 230.° do mesmo diploma.

3.4. Extensdo das patentes e patentes “pipeline”

Um problema amplamente discutido no dmbito do direito das
patentes diz respeito a extens@o dos respectivos prazos de protecgdo
e as implicagdes juridicas daf decorrentes, tanto no plano interno,
como no plano internacional. Trata-se aqui do problema conhecido
por “extensdo de patentes” ou prorrogagio de patentes. Na generali-

38 Veja-se, o Document 05/01/8 IP/Q3/US ‘-
v A/l, contendo um relat6ri
apresentado pelos Estados Unidos 8 OMC, sobre a compatibilidade da “s;::

tion 102(a)” do seu Pat Y . 5
ek atent Act com o requisito da novndade‘do artigo 27.°/1
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dade dos casos, a extensdo .

rial o objectivo de restauragis \E’;lt:f:;i:::l ;Omo fundaanto s
que factores 'extemos = COmoO guerras, cri:::s a;::i;;a;‘alsmmo
mentos a.dmmistrativos de autorizagdo dos ;)rodutos ou :;gu' i 5‘
dgs mf:dlcamcnt()s 4 NOVos testes — possam subverter a sua J'elt?: \
c}onalldad_e protectora. Na verdade, a extensdo das patentes é lrlrllatz:
rialmente jUStfl na medida em que pretenda ser fiel A ratio protectora
d:as patentes, insita na ideia de direito de propriedade intelectual e de
direitos fundamentais em geral.

Esta ratic{ protectora obriga a que a concessdo de patentes asse-
gure a respectiva efectividade, sob pena de ndo ter sentido itil. Pre-
tendc-.f.ﬁ. também aqui, promover o investimento e a investigagdo no
dominio farmacéutico, procurando minimizar os problemas suscita-
dos pelo aproveitamento indevido do esforgo de outrem (free rider
pfoblem) e a c6pia de medicamentos3®. O prolongamento da dura-
¢ao da patente deve ser visto, nio como uma anomalia, mas como

uma solu¢do normal imposta pelo principio da efectividade das

patentes. A haver anomalia, ela estd nas vicissitudes que privam a
patente da sua eﬁ?écia protectora.

Se € assim, entdo deve considerar-se inteiramente legitima, e
mesmo devida, a aplicagdo as patentes derivadas num Estado das
extensdes que forem concedidas as patentes origindrias no Estado
do respectivo registo, valendo isso claramente para as patentes
“pipeline”. Também estas, uma vez concedidas, devem obedecer a

" um principio de efectividade da vida das patentes. Qualquer restri-
¢do a este principio deve conformar-se com a letra e o espirito das

normas internacionais e internas relevantes. Vejamos melhor este
ponto.

3 Daniel Goldberg, “Cornering the Market in 2 Post-9/11 World: The
Future of Horizontal Restraints”, J. Marshall L. Rev. Spring. 36, 203, p. 567 ss.
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3.4.1. Extensdo da patente como compensagdo pela sua redugdo

Nos Estados Unidos, a Constituigdo Federal Americana, de
1787, no seu artigo 1.°, § 8 cl. 8, conhecido como Intellectual Pro-
perty Clause, veio autorizar a atribuigdo aos inventores de direitos
exclusivos sobre o aproveitamento econémico dos seus inventos.
Estes direitos estendiam-se por 17 anos. No entanto, em 1938, o.
Federal Drug, Food and Cosmetic Act, ao subordinar os produtos
farmacéuticos, antes da sua entrada no mercado, a um controlo de
satide pablica por parte da Food ana Drugs Administration (FDA),
veio restringir a vida efectiva das patentes farmac@uticas, causando
prejufzos econ6micos aos inventores e investidores, aumentando o
risco ¢ desencorajando o desenvolvimento de novos produtos?0.
Indo ao encontro deste problema, foi aprovado, em 1984, o Patent
Term Restoration Act, também conhecido por Hatch-Waxman Actl.

Entre outras coisas, este instrumento normativo veio prever a
possibilidade de prorrogagio das patentes, de forma a restaurar a sua
vida efectiva, restringida pelo perfodo em que os produtos farma-
céuticos eram sujeitos a testes clinicos. Esta solug#o foi por muitos
considerada insuficiente, alegando-se que os prazos de prorrogagéo
eram curtos que em muitos casos a prorrogagio nao era concedida
ou ndo era concedida na sua totalidade. Daf a existéncia de ulterio-
res iniciativas legislativas no mesmo sentido. Assim, por exemplo,
em 1999, nos Estados Unidos, foram apresentadas duas iniciativas
legislativas — o Patent Fairness Act e o0 Drug Patent Term Restora-

40 Alison R. McCabe, “A Precarious Balancing Act-The Role of the FDA
as Protector of Public Health and Industry Wealth”, Suffolk U. L. Rev., 36, 2003,
p. 792 ss.

41 Drug Price Competition and Patent Term Restoration (Hatch-Waxman)
Act of 1984 § 201, 35 U.S.C. § 156 (2006). Este instrumento normativo veio
admitir o prolongamento do prazo de protecéo da patente durante um periodo

correspondente a metade do tempo gasto em testes clinicos, geralmente de 6a 8 ~

anos, acrescido do tempo gasto pela FDA na avaliagdo dos pedidos de patente,
que foi estimado em 2 anos. Daniel Goldberg, *“Cornering the MarkeUin a Post-
-9/11 World...", cit., p. 557 ss.

Sk A L
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tion Review — tendo em vista prorrogar a vida das patentes de alguns
medicamentos (“pipeline drugs)”, como forma de, na sequéncia de
outras iniciativas semelhantes do Congresso norte-americano, com-
pensar as empresas farmacéuticas pelo tempo, imprevisfvel para as
mesmas, em que esteve pendente a aprovagdo clinica desses medi-
camentos pela FDA,
Estas iniciativas legislativas procuravam criar um processo
imparcial e objectivo de exame da situagiio das patentes em con-
creto, que tivesse na devida conta o tempo em que os medicamen-
tos estiveram sujeitos a anélises clinicas, corrigindo desse modo a
ponderagdo feita pela legislag@o anterior, o Patent Term Restora-
tion Act de 198442, Este instrumento normativo limitava a extensdo
das patentes a 2 anos, por situar o tempo médio de aprovagio pela
FDA em 2,5 anos. A necessidade de compensar as empresas far-
macéuticas pelos atrasos no processo de aprovagio dos medica-
mentos pela FDA — anterior 2 sua comercializag@o - era justificada
com base na ideia de que estes se deviam, essencialmente, 2 inca-
pacidade institucional desta entidade para dar resposta, em tempo
razodvel, aos pedidos de autorizagdo. Tal incapacidade acabava por
se traduzir numa verdadeira privagdo da protecgido garantida pela
patente. Daf decorriam duas consequéncias nefastas, ambas mate-
rialmente injustas.
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genéricos, j4 que estes podem frequcr{tcmentc contg'nar grande
parte do mMOroso processo de aprovagio junto da FDA®". '

Em segundo lugar, a redugio da vida das patentes por efeito do
processo de aprovagdo clinica punha em causa a realizagdo das fina-
lidades substantivas que lhes estiio subjacentes, de remuneragdo dos
investimentos feitos no passado, de atenuagdo do risco econémico
inerente A produgiio e comercializagdo dos medicamentos no pre-
sente e de incentivo 2 investigagdo e ao desenvolvimento de novos
medicamentos farmacéuticos no futuro.

De acordo com as referidas iniciativas legislativas de 1999,
haveria lugar a uma compensagdo limitada das empresas farma-
céuticas produtoras de medicamentos genéricos, desde que estas ja
tivessem iniciado o processo de obtengdo de autorizagic, junto da
FDA, para os equivalentes dos medicamentos ainda no “pipeline”.
Esta solugdo de extensdo das patentes suscitou algumas objecgdes,
uma das quais relacionada com o facto de alguns medicamentos ja
terem beneficiado de extensdes por efeito do Patent Term Restora-
tion Act, de 1984 e do Uruguai Agreement Act, de 1994, e poderem
assim beneficiar de uma extensdo para além do prazo de 20 anos.

Em todo o caso, neste tipo de extensdes estd em causa uma
intengdo compensatéria, uma espécie de restauragdo natural (resti-
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tutio in integrum) da patente, em virtude de o seu efeito protector ter
sido substancialmente neutralizado pelo processo de aprovagio.
Materialmente, ndo se estaria perante uma medida de extensdo da

patente, mas sim de preservacdo da mesma, garantindo a sua vida
efectiva.

* Em primeiro lugar, havia um impacto claramente discriminat6-
rio sobre aqueles que se dedicam 2 investigagdo ¢ ao desenvolvi-
mento no sector farmacéutico. Por um lado, as patentes farmacéuti-
cas viam desse modo substancialmente reduzida a sua “vida”, em
contraste com 0 que se passa noutros sectores do desenvolvimento
tecnolégico e cientifico. Por outro lado, os medicamentos de refe-

réncia eram assim penalizados relativamente aos medicamentos 3.4.2. Extensdo da patente como incentivo ao aperfeicoamento

do produto

Intimamente relacionado com o argumento apresentado no

4 iller, “ i ti d t Term Restorati : A =
Jaclyn L. Miller, “Drug Price Competion and Patent Term Restoration ponto anterior, que Vé a extensdo como restauragio do tempo de

Act: The Elimination of Competition Between Drug Manufacturers”, DePaul J.

Health Care L., 5, 2002, p. 98 ss.; Alfredo De La Rosa, “A Hard Pill to Swallow:

Does Schering V. Geneva Endanger Innovation within the Pharmaceutical
~ Industry?”, Colum. Sci. & Tech. L. Rev., 8, 2007, p. 83 ss.

43 Shilpa Patel, “Patent Faimess Act of 1999...”, cit., p. 168 ss,
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vida da patente consumido nos testes junto da FDA, ests o argu-
mento que YE na perspectiva de obtengio de uma extensio da
patente um importante incentivo 2 re

alizagdio de testes mais apro-
fundados acerca da sua viabilidade clfnica.

Note-se que a aprovacdo de um medicamento j4 €, em si
mesma, um processo complexo e bastante prolongado, que inclui,
entre outras coisas, a administragio do medicamento a algumas
dezenas de pacientes, o posterior alargamento dos testes a centenas
de pacientes, e, numa fase mais avangada, a avaliagio do medi-
camento em milhares de pacientes, A evidéncia assim obtida &
depois sujeita a vérias sessdes de discussio e revisdo, envolvendo os
fabricantes e a FDA. Para os proponentes deste argumento, a com-
plexidade e o rdpido desenvolvimento dos conhecimentos biotecno-
I6gicos recomendam, nalguns casos, um ulterior aprofundamento
dos testes clinicos, s6 possivel mediante uma prorrogacdo da pa-
tente45.

Embora seja uma maneira diferente de encarar a mesma rea-
lidade, o acento ténico j4 ndo é colocado na ideia de restauragdo da
vida efectiva da patente, mas sim na sujeigio do medicamento a
novos testes e novas pesquisas que permitem melhores garantias de

que 0 mesmo nio atenta contra a satide publica. E que, uma vez
expirada a patente e caido o medicamento no dominio publico, deixa
de existir uma estrutura de incentivos favorével a este tipo de testes,
em virtude do risco previsivel de um “free rider problem™*.
Esta justificagdo para a extensdo das patentes pretende comba-
ter os medicamentos que representem um risco para a salide piiblica.
A extensdo das patentes €, por esta via, defendida como um meio

44 Jaclyn L. Miller, “Drug Price Competion...”, cit., p. 96 9.

45 Refira-se que em muilos casos o processo pode ser substancialmente ace-
lerado, gragas ao regime consagrado no Prescription, Drug User Fee ;-_1c:, ~de
1992, diploma que foi recentemente reconfirmado e ampliado, na sua faphcagfxo.
pelo Presidente George W. Bush, através do Food and Drug Administration
Ainendment Act. de setembro de 2007.

46 Michael Abramowicz, “The Danger of Underdeveloped Patent Pros-
pects”, Cornell Law Review, 92, September, 2007, p. 1069 ss.
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adequado e necessério ao objectivo de aumentar os testes clinicos
aos medicamentos. Tanto mais que se trata de dominios da ciéncia
em que os desenvolvimentos sdo muitos e muito rdpidos, a ponto de
nem sempre permitirem aos especialistas o seu rigoroso e completo,
acompanhamento?’. Nestes casos, a extensio previne a introdugdo
no mercado de medicamentos insuficientemente desenvolvidos e,
testados?8. ' o0
Um exemplo prético desta realidade pode encontrar-se a pro-.
pésito do Best Pharmaceuticals for Children Act, de 2001. Esta lei-
foi aprovada pelo Congresso norte-americano num contexto mar-
cado pelo receio de ataques de Antrax, por um lado, e pelo objectivo
de assegurar um armazenamento suficiente da Cipro, um antibiético
utilizado para vitimas da exposi¢fio a essa substincia. A mesma con-
cedeu uma extensdo de patentes durante um prazo de 6 meses para
vérios medicamentos, entre os quais o Cipro, tendo-se as empresas
farmacéuticas comprometido a realizar testes adicionais durante
esse periodo para garantir que os medicamentos n3o ofereciam ris-
cos adicionais quando administrados As criangas%9. :

A extensdo das patentes funciona, de acordo com este entendi-
mento, COmMO um incentivo positivo a um cuidado maior no processo
de licenciamento dos medicamentos. O interesse piblico pode ser
melhor servido com uma extensdo de patentes do que com prazos
mais curtos de protecgdo patentéria, que conduzam 2 introdugio de
medicamentos menos eficazes e mesmo mais perigosos para a saide
publica. Em todo o caso, esta linha de argumenta¢io ndo deixa de
alertar para os riscos de uma utilizagio abusiva deste mecanismo,
com o objectivo de obter uma indevida extensio das patentes, A mar-
gem de qualquer fundamento material razogvel0,

41 Michael Abramowicz, “The Danger of Underdeveloped Patent Pros-
pects”, cit., p. 1097.

48 Michael Abramowicz, “The Danger of Underdeveloped Patent Pros-
pects”, cit., p. 1167 ss.

49 Devin Taylor, “Importing a Headache for Which There’s no Medicine:
Why Drug Reimportation Should and Will Fail”, J.L. & Pol 'y, 15,2007, p. 1451.

%0 Devin Taylor, “Importing a Headache...”, cit., p. 1453.
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3.4.3. Patente europeia e extensdo das patentes

Na Europa, foi celebrada em Munique, a 5 de outubro de 1973,
a Convengdo da Patente Europeia, que tem constitufido um impor-
tante instrumento de integragdo jurfdica e econémica e de promogio
da inovagfio e do conhecimento na Europa. A CPE entrou em vigor
a 7 de outubro de 1977, tendo as primeiras patentes sido concedidas
em 1980. A CPE tem hoje mais de trinta Estados partes. A tltima
revisio da CPE foi adoptada em Munique, a 29 de novembro de
2000, tendo entrado em vigor a 13 de dezembro de 2007, dois anos
ap6s a décima quinta ratificagdo.

Com este instrumento internacional langaram-se as bases de um

sistema europeu de patentes, centralizado no Instituto Europeu de
Patentes, criado em Haia, em 1947. Juntamente com o Conselho de
Administragdo, o Instituto Europeu de Patentes integra a Organiza-
¢do Europeia de Patentes. E ao Instituto Europeu de Patentes, com
sede em Munique, que compete a concesséio das patentes europeias,
sob a supervisdo do Conselho de Administragao>!.

O artigo 52.°/1 da CPE dispde que “[als patentes europeias
serdo concedidas para quaisquer invengdes, em todos os dominios
tecnol6gicos, desde que sejam novas, envolvam actividade inven-
tiva e sejam susceptiveis de aplicagdo industrial.” Estes critérios
sdo densificados nas disposigdes seguintes32. O critério da novi-
dade é especialmente importante neste contexto. Nos termos do
artigo 54.°/1 da CPE, “[u]ma invengdo € considerada nova se ndo
fizer parte do estado da técnica”. Uma invengdo faz parte do
estado da técnica quando tenha sido de alguma forma tornada

acessfvel ao piblico antes da data da prioridade mais antiga rei-
vindicada no pedido de patente europeia. Do mesmo modo,
quando o conteiido dos pedidos de patente europeia tenha uma

51 Artigos 2.° e 4.° da CPE.

52 Sobre estes critérios de patenteabilidade, veja-se os artigos 54.° ¢ 55.°
(sobre o critério da novidade); 56.° (sobre actividade inventiva); e 57.° (sobre
aplicacio industrial) da CPE.
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data anterior a da apresentagao, entende-se que ndo estd verificado
o requisito da novidade.

Nos termos do artigo 63.°/1 da CPE, a duragdo da patenie eyro-
peia é de 20 anos a contar da data da apresentagio do pedido. No
entanto, admite-se, n.° 2/b) do mesmo artigo, que um Estado possa
prolongar a duragdo das patentes, nomeadamente “[s]e o objecto da
patente europeia for um produto ou um processo de fabrico ou uma
utilizagio de um produto que, antes da sua colocagdo no mercado
nesse Estado, tenha de ser submetido a um procedimento adminis-
trativo de autorizagdo instituido pela lei”33. Subjacente a este dispo-
sitivo encontra-se a mesma finalidade substantiva de restauragfio da
vida efectiva da patente que vimos acima. Os actos relativos ao pro-
longamento da duragdo da patente ou a concessdo de proteccio
equivalente podem ser transferidos para o Instituto Europeu de
Patentes (art. 63.°/4 da CPE).

Nos termos do artigo 64.° da CPE, a patente europeia confere
ao seu titular os mesmos direitos que lhe conferiria uma patente
nacional concedida nesse Estado. Quando a patente verse sobre um
processo, os direitos por ela conferidos estendem-se aos produtos
obtidos directamente por esse processo. Estes direitos contam-se da
data da publicagdo da mengio da sua concessdo no Boletim Europeu
de Patentes e em cada um dos Estados Contratantes em relagio aos
quais foi concedida.

Como se vé, o regime europeu nio se afasta das preocupagdes
presentes noutros modelos de protec¢do da propriedade intelectual.
Na verdade, ndo poderia ser de outro modo num mundo cada vez
mais globalizado. Por um lado, pretende-se reforgar a protecgéo

53 Acto Relativo & Revisio do Artigo 63.° da Convengio sobre a Conces-
sdo de Patentes Europeias (Convengao sobre a Patente Europeia), de 5 de outubro
de 1973, assinado em 17 de dezembro de 1991; segundo o disposto no respectivo
artigo 4.°, o texto revisto do artigo 63.° da Convengo sobre a Patente Europeia
entra em vigor dois anos apds o depésito do iltimo dos instrumentos de ratifica-
¢ao ou de adesdo de nove Estados Contratantes, ou no 1.° dia do 3.° més apds o
depdsito do instrumento de ratificagio ou de adesio do Estado Contratante que
proceder em (ltimo lugar a esta formalidade, se essa data for anterior.
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transnacional das patentes, assegurando a respectiva validade e efi-
cdcia em diferentes ordenamentos jurfdicos, centralizando e simpli-
ficando os procedimentos.

Por outro lado, assegura-se a efectividade da vida da patente,
tomando medidas afirmativas de compensagéo pelas vicissitudes
externas que gobre ela se possam repercutir negativamente. No
fundo, trata-se de - privilegiando uma abordagem material-contex-
tual e ndo meramente formal-abstracta das patentes — ser fiel a0
objectivo central subjacente ao reconhecimento dos direitos funda-
mentais em geral, e dos direitos de propriedade intelectual e indus-
trial em especial, que consiste em proteger efectivamente determi-
nialos bens juridicos e interesses dignos de protecgao (dos autores,
criadores e inventores) providenciando uma estrutura de incentivos
capaz de servir o interesse piiblico de maximizagéo da oferta cultu-
ral, cientifica e tecnolégica.

3.4.4. Extensdo das patentes e o cardcter derivado das paten-
tes “pipeline”

As patentes “pipeline” sdo entendidas, pelo artigo 230.° da Lei
n.° 9.279/96, como patentes dependentes das patentes origindrias
obtidas no estrangeiro. Essa relagdo de dependéncia manifesta-se
relativamente a vdrias vicissitudes. Assim, por exemplo, se for
decretada a nulidade, com efeitos ex tunc, da patente origindria, essa
nulidade repercute-se sobre a patente derivada, que também’ passa
a ser nula’4. A dependéncia revela-se também relativamente ao

54 BRASIL. Trigésima Sétima Vara Federal do Rio de Janeiro. Ag3o Ordi-
ndria n.° 2004.51.01.490252-0. Autora: Chiron Corporation. Réus: Smithkline
Beecham e Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI. Juiza Federal
Marcia Maria Nunes de Barros. Rio de Janeiro, 13 de outubro de 2006. D.O.E. 25
de outubro de 2006, p. 44-49; BRASIL. Décima Segunda Vara Civel Federal de
Sdo Paulo. Agdo Ordindria n.° 2003.61.00.010308-3. Autores: Bayer S/A, Bayer
Aktiengesellschaft e Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPL. Rés: Pfi-
zer Limited e Laboratdrios Pfizer Ltda. Juiza Federal Elizabeth Ledo. Sdo Paulo,

11 de abril de 2006. D.O.E. 05 de maio 2006, p. 77.
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pedido da patente “pipeline”, na medida em que se houver desistén-
cia do pedido original, também o pedido da patente “pipeline” fica
sem efeito. b

Daqui pode retirar-se a ideia de que, se o Estado faz repercutir
nas patentes “pipeline” as vicissitudes que afectam negativamente a
patente origindria, entfio também deve fazer repercutir as vicissitu-
des que a afectam positivamente, como é o caso da extensdo.da
patente origindria. Isto decorre, desde logo, do principio da regula-
ridade da actuagdo estadual, que é um coroldrio do principio do
Estado de direito. Trata-se aqui de uma manifestagdo do princfpio
non venire contra factum proprium, que preclude a adopgdo de uma
conduta auto-contraditéria por parte do Estado, desprovida de uma
fundamentagéo juridica material suficiente.

O principio da independéncia das patentes, estabelecido no
artigo 4.° bis da Convengdo da Unido de Paris, ndo se opde a este
entendimento, na medida em que as patentes de revalidagio consti-
tuem uma excepgdo a este principio, como é reconhecido desde ha
muito pela generalidade dos comentadores5.

3.4.5. Extensdo das patentes e protecgdo efectiva

A questdo da extensdo das patentes deve ser equacionada ainda
a luz de um argumento ulterior. O sistema de patentes deve ser cada
vez mais interpretado tendo como pano de fundo o direito interna-
cional dos direitos humanos. Trata-se de uma nova realidade que
veio alterar profundamente o entendimento tradicional do direito
das patentes, marcado em boa medida por concepgdes estatistas do
direito internacional e também do préprio direito da propriedade
intelectual. Como methor veremos adiante, a jurisprudéncia interna-
cional dos direitos humanos tem vindo a afirmar a natureza jurfdico-

35 G. Bodenhausen, Guide fo the Application of the Paris Convention for
the Protection of Industrial Property, Geneva, BIRPI, 1968, p. 25 ss.; Stephen
Ladas, Patents, Trademarks and Related Righis, 1. Cambridge, Mass., 1975,
p. 373 ss.
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subjectiva fundamental dos direitos de propriedade intelectual e
industrial, sublinhando o seu radical subjectivo por referéncia aos
autores e inventores.

A interpretagdo do sistema de patentes 2 luz do direito interna-
cional dos direitos humanos obriga a que se coloque o acento ténico
na ideia de protecgfio efectiva dos direitqs daf decorrentes Ora, se
existe uma prorrogacéo das patentes no estrangeiro, tendo em vista
a garantia da respectiva vida efectiva por causa da duragfio excessiva
des testes clinicos, € inteiramente defensével extensdo idéntica para
a patente “pipeline”. As razdes de justi¢a e equidade que sio mobi-
lizadas para fundamentar a extensdo da patente origindria, valem
inteiramente no caso das paientes “pipeline”. Trata-se, em ambas
situagdes, de salvaguardar a vida efectiva da patente. As patentes
podem perder toda a sua utilidade econémica, frustrando a sua
intengéo de protecgdo da investigagdo e do investimento, se a sua
vida efectiva for substancialmente reduzida pela duragio excessiva
dos testes clinicos e de autorizagdo sanitdria.

3.4.6. Ndo excepcionalidade da extensdo das patentes

A semelhanga do que vimos suceder no contexto norte-ameri-
cano e europeu, a extensio das patentes também € uma figura com
‘p.]cna consagragdo no direito positivo brasileiro. O artigo 40.°
§ unico da Lei n.° 9.279/96 estabelece que o prazo de protecgdo
efectiva da patente de inven¢do nunca serd inferior a 10 anos.
Assim, se decorridos 10 anos ap6s o dia do depésito, a patente ainda
ndo tiver usufrufdo de protecgio efectiva, o prazo de protecgio
poderd ser estendido tanto quanto for necessdrio para garantir um
minimo de protec¢io de 10 anos, ainda que assim se ultrapasse
o prazo de 20 anos consagrado no mesmo artigo 40.°. Ora, se o
§ dnico do artigo 40.° é plenamente constitucional, na medida em

que pretende garantir um minimo de vida efectiva da patente, uma

ideia de justiga do sistema leva a que também seja constitucional a

extensdo da patente “pipeline” fundada na garantia da vida efectiva
da patente originéria.
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Este entendimento, para além da inerente razoabilidade do
ponto de vista dos principios pertinentes, tem um fundamento juri-
dico-positivo no § 4 do artigo 230.° da Lei n.® 9.279/96, que garante
A patente “pipeline” o prazo remanescente de protecgéio da patente
obtida no estrangeiro.

3.5. Ponderagdo de interesses e concordédncia prdtica

Neste, como noutros dominios do direito, estd em causa a con-
ciliagao dos varios direitos e bem juridicos em presenca. Os direitos,
ndo sendo absolutos, devem ser ponderados com outros direitos e
interesses da comunidade e do Estado®6. Tanto no direito constitu-
cional como no direito internacional, dificilmente a protec¢@o de um
tnico bem poder4 ser absolutizada. Por exemplo, quando se consi-
deram os direitos dos autores ou dos inventores nido podem igual-
mente deixar de ser considerados os direitos de frui¢io cultural ou
protecgdo da saiide da generalidade dos cidadaos.

Por vezes, a ponderagdo pode ser multidimensional ¢ com-
plexa, na medida em que supSe uma avaliagio de uma pluralidade
de bens. Assim, neste domfnio digladiam-se os interesses das
empresas farmacéuticas de referéncia e de cépias, dos consumido-
res, dos pafses menos desenvolvidos, tendo como pano de fundo os
riscos de pandemias globais e clima de inseguranca internacional,
marcado pela ameaga de ataques quimicos e bactereol6gicos, diante
do qual a robustez cientifica, tecnolégica e econémica da indiistria
farmacéutica pode desempenhar um papel decisivo 57.

56 Roza Pati, “Rights and Their Limits: The Constitution for Europe in
International and Comparative Legal Perspective”, Berkeley J. Int’l L, 23, 2005,
p- 223. Focando o problema do balanceamento de direitos e interesses na pro-
priedade industrial, cfr. Gino Scaccia, “Il bilanciamento degli interessi in materia
di proprietd intellettuale”, AIDA XIV, 2005, p. 198.

57 Alison R. McCabe, “A Precarious Balancing Act...”, cit., p. 817.
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