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Contextualizacdo do tema: A protecdo contra o uso comercial desleal de
informacdes relativas a resultados de testes e outros dados ndo divulgados
apresentados as autoridades regulatdrias como condi¢cdo para aprovar ou manter o
registro para a comercializacdo de produtos farmacéuticos destinados ao uso
humano tem sido objeto de crescente debate nos dltimos anos. A protecao de dados
regulatéorios para produtos de uso veterindrio, fertilizantes, agrotéxicos seus
componentes e afins é regulada no Brasil pela Lei 10.603/02, entretanto, a falta de
uma legislacdo voltada a medicamentos para uso humano tem fomentado a
judicializacdo do tema, com possibilidade de divergentes interpretagdes. Trata-se
de um instituto introduzido pelo Acordo TRIPS, no art. 39.3, que reconheceu a
necessidade de protecdo dos resultados de testes apresentados para a
comercializacdo de uma nova entidade quimica e, diante dos recentes debates e
questionamentos oriundos do fato de ndo existirem regras claras sobre sua tutela,
é tema que necessita ser estudado e esclarecido.

Objetivo: O objetivo deste artigo é apresentar ao leitor uma revisio sobre a
protecao de dados regulatérios para uso humano (“data protection”), esclarecendo
seu escopo na o6tica de sua origem a partir do art. 39.3 do Acordo TRIPS/OMC e a
compreensdo e abrangéncia de sua tutela em um contexto nacional.

Metodologia: Por meio de revisdo de literatura, de comparativo com a tutela de
patentes de invencdo, do arcabougo legal internacional e nacional e de uma revisao
de jurisprudéncia sobre o assunto, buscou-se compreender a tutela de “data
protection” em face da previsido constitucional e infracronstitucional brasileira.

Resultados: A protec¢ido de dados regulatérios no Brasil precisa de regulamentagio,
levando a conclusdo de que o estabelecimento de critérios minimos para a
exclusividade dos dados ndo publicos de testes apresentados a oOrgados
governamentais beneficiardo o setor, trazendo clareza e seguranga juridica ao
mercado, reduzindo os custos diretos e indiretos associados ao lancamento e
manutenc¢do de produtos farmacéuticos para uso humano no mercado brasileiro.

Palabras-chave: Propriedade industrial; Patente; Medicamento; Dados de
resultados de testes; TRIPS.
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DATA PROTECTION: THE PROTECTION OF
REGULATORY DATA OF MEDICAMENTS FOR
HUMAN USE

Contextualization: The protection against unfair
commercial use of information regarding undisclosed
test results and other data submitted to regulatory
authorities as a condition of approving or maintaining
registration for the marketing of pharmaceutical
products intended for human use has been the subject
of increasing debate in recent years. The protection of
regulatory data for products for veterinary use,
fertilizers, pesticides, their components and the like is
regulated in Brazil by Law 10.603/02, however, the
lack of legislation focused on medicaments for human
use has promoted the judicialization of the subject,
with the possibility of of divergent interpretations.
This is an institute introduced by the TRIPS
Agreement, in art. 39.3, which recognized the need to
protect test results presented for the
commercialization of a new chemical entity, and,
given the recent debates and questions arising from
the fact that there are no clear rules on its protection,
it is a subject that needs to be studied and clarified.

Objective: The objective of this article is to present to
the reader a review on the protection of regulatory
data for human use (“data protection”), clarifying its
scope in optics of its origin from art. 39.3 of the TRIPS
Agreement and its protection in an international and
national context.

Methodology: Through a review of the literature, the
comparison of patent protection, the international
and national legal framework and a review of
jurisprudence on the subject, we seek to understand
the legal protection of "data protection” in the face of
the Brazilian constitutional and infra-constitutional
provision.

Results: The protection of regulatory data in Brazil
needs regulation, leading to the conclusion that the
establishment of minimum criteria for the exclusivity
of non-public test data submitted to government
authorities will benefit the sector, bringing clarity and
legal certainty to the market, reducing the direct and
indirect costs associated with the launch and
maintenance of pharmaceutical products for human
use in the Brazilian market.

Keywords: Industrial Property; Patent;

Medicament; Data protection; TRIPS.
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PROTECCION DE DATOS: LA PROTECCION DE
DATOS REGLAMENTARIOS DE
MEDICAMIENTOS DE USO HUMANO

Contextualizacion: La protecciéon contra el uso
comercial desleal de informacién sobre resultados de
pruebas no divulgados y otros datos presentados a las
autoridades reguladoras como condicién para
aprobar o mantener el registro para la
comercializaciéon de  productos farmacéuticos
destinados al uso humano ha sido objeto de un debate
cada vez mayor en los dltimos afios. La proteccién de
datos reglamentarios para productos de uso
veterinario, fertilizantes, pesticidas, sus componentes
y similares esta regulada en Brasil por la Ley
10.603/02, sin embargo, la falta de legislacién
enfocada en medicamentos para uso humano ha
promovido la judicializacién de la tema, con la
posibilidad de interpretaciones divergentes. Este es
un instituto introducido por el Acuerdo sobre los
ADPIC, en el art. 39.3, que reconoci6 la necesidad de
proteger los resultados de las pruebas presentadas
para la comercializacién de una nueva entidad
quimica, y dados los recientes debates y interrogantes
derivados de que no existen reglas claras sobre su
proteccidn, es un tema que necesita ser estudiado y
aclarado.

Objetivo: El objetivo de este articulo es presentar al
lector una revision sobre la proteccion de datos
reglamentaria para uso humano (“proteccién de
datos”), aclarando su alcance en la éptica de su origen
a partir del art. 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC y su
proteccion en un contexto internacional y nacional.

Metodologia: A través de una revision de la
literatura, de un comparativo con la proteccién por
patentes, de analisis del marco legal internacional y
nacional y una revisién de la jurisprudencia sobre el
tema, buscamos comprender la proteccidn legal de la
"protecciéon de datos" frente a la disposicién
constitucional e infraconstitucional brasilefia.

Resultados: La proteccidon de datos reglamentarios
necesita reglamentacién en Brasil, lo que lleva a la
conclusién de que el establecimiento de criterios
minimos para la exclusividad de los datos de prueba
no publicos presentados a las autoridades
gubernamentales beneficiaran al sector, aportando
claridad y seguridad juridica al mercado, reduciendo
la directa y costos indirectos asociados al lanzamiento
y mantenimiento de productos farmacéuticos para
uso humano en el mercado brasilefio.

Palabras-clave: Propriedad Industrial; Patente;
Medicamento; Proteccion de datos; ADPIC.

664



DIREITO g
POLITICA

INTRODUCAO

O Estado precisa garantir o bem-estar social e, para tanto, dentre outros, deve
promover e incentivar o desenvolvimento econdmico e tecnolégico, que dependem do
investimento em pesquisa. Pesquisa é eixo para que haja desenvolvimento e inovacao nos
mercados, sendo de interesse ndo s6 dos empresarios, mas também do Estado e da
sociedade como um todo.

E fato inconteste que o investimento em pesquisa e desenvolvimento (P&D)
constitui um alto custo para empresas. Custo este que pode se transformar em excelentes
resultados, no entanto, estes ndo sdao garantidos. Assim, assume um grande risco o
empresario que investe em P&D, especialmente em um mundo altamente competitivo
como o atual, no qual as empresas buscam reduzir custos para melhor concorrer.

Como forma de estimulo e incentivo a pesquisa e desenvolvimento, o Estado cria
regras para a protecdo e/ou retorno do investimento ou ao menos parte dele aqueles que
contribuem e assumem esse risco.

Ocorre que ha segmentos da economia em que ndao sé o desenvolvimento da
tecnologia representa uma grande despesa, havendo outros custos tdo ou mais altos que
devem ser arcados pelo inovador para colocar um produto no mercado. No setor quimico-
farmacéutico voltado para o uso humano, veterinario e agroquimico, por exemplo, os
testes realizados com vistas a comprovacdo de eficacia e seguranca, exigidos para
aprovacdo da comercializacdo de um novo produto, sdo igualmente elevados, além de
demorados.

Sobretudo no setor farmacéutico voltado para o uso humano, deve-se considerar
que para o desenvolvimento de um novo medicamento, precede-se uma série de
prototipos inaptos a necessidade da industria e da sociedade, inerentes ao processo de
tentativa e erro relativos a pesquisa. Nesse contexto, ha uma preocupacao (e forte
pressao) das industrias ao desenvolverem um novo medicamento de conseguir garantir
que havera um retorno de seu investimento em P&D, com as vendas do medicamento.

No Brasil e no mundo, uma forma de proteger o investimento realizado para
introducao de um novo medicamento no mercado é por meio da protecdo por patentes,
que garante a exclusividade de uso por tempo determinado (geralmente 20 anos contados
da data do depdsito do pedido no caso de patentes de invengdo). Especificamente no
Brasil, a protecdo por patente é apreciada e outorgada pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), autarquia federal ligada Ministério do Desenvolvimento,

Industria, Comércio e Servigos (MDIC).

Dada a dificuldade de garantir o segredo industrial para maior parte dos aspectos
tecnolégicos associados a area de farmacos, especialmente para uso humano, busca-se de
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maneira precoce a protecdo da nova tecnologia, sendo comum que os resultados
experimentais apresentados nos pedidos de patentes, sejam relativos ainda aos testes in
vitro, principalmente quando a matéria se refere a um novo principio ativo (molécula
quimica). Evidentemente, tais testes ndo apresentam as devidas comprovacdes de
seguranca e eficacia do uso da tecnologia em questdo em humanos, necessarias para uma
posterior comercializagdo do produto.

Por outro lado, para que a empresa possa comercializar um novo medicamento, ela
deve obter autorizacdo por parte das agéncias reguladoras. No caso brasileiro, a
responsavel é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual requer a
realizacdo e apresentacdo de inimeros testes e resultados para comprovar a seguranga,
eficacia e a qualidade do medicamento que se quer efetivamente comercializar para uso
humano. A etapa de obtencdo de tais testes exigidos pela ANVISA é conhecida como
Pesquisa Clinica, sendo uma etapa também custosa e particularmente demorada
(podendo ultrapassar 10 anos, a depender do tipo de tecnologia e finalidade terapéutica).
No caso de medicamentos genéricos ou similares (que surgem apds a expiracdo da
patente), a legislacdo especifica, como se vera, para autorizacdo de comercializacdo, exige
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, posto que a seguranca e eficicia ja foram
comprovadas pelo medicamento referéncia (o que fora patenteado).

Assim, tornam-se muito elevados os custos para um novo medicamento para
chegar no mercado, ja que existem os custos em P&D envolvidos no desenvolvimento do
produto, que vislumbra a protecdo por patentes, ademais dos custos imprescindiveis com
testes de seguranca e eficacia para a oferta e comercializacdo desse medicamento no
mercado.

A ANVISA, autarquia Federal vinculada ao Ministério da Saude, exerce fung¢ado
publica, qual seja, a de “promover a prote¢do da saude da populagdo, por intermédio do
controle sanitario da producdo e da comercializacao de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria” (cf. art. 6 da Lei 9.782/99), sendo que dentre suas competéncias
especificas esta a “concessao de registros de produtos, segundo as normas de sua area de
atuacao” (cf. art. 7, inc.IX da Lei 9.782/99), sendo este o registro necessario para a
comercializacdo do medicamento. Dentre os produtos submetidos a regulamentagao,
controle e fiscalizagdo sanitarias pela ANVISA, medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias (art. 8, parag. 1, inc. I da Lei
9.782/99). Assim, é a ANVISA que determina quais os dados a serem apresentados para
que seja autorizada a comercializacio de um medicamento no mercado nacional,

garantindo segurancga e eficacia do produto a populagao.

Na pratica, observa-se que a geracdo de dados para apresentacao as agéncias
regulatérias com vistas a aprovacdo de comercializacdo de produtos farmacéuticos é cada
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vez mais extensa. Nas palavras de Trevor: “This protection has become crucial in highly
regulated sectors, such as pharmaceuticals and agricultural chemicals, where product
safety and efficacy are paramount”..

Importante mencionar que a protecao por patente de um medicamento nao
depende da autorizacdo de comercializagdo e a reciproca também ¢é verdadeira.
Tampouco os dados fornecidos para a obtencdo da patente se confundem com os dados
providenciados para a comercializacdo dele. Ambos registros (patente e de
comercializacdo) sdo, portanto, independentes. Ademais, ndo é necessario que um
medicamento seja patenteado para ser comercializado (pois nem sempre se trata de um
medicamento novo), sendo apenas imprescindivel que o medicamento para uso humano
obtenha autorizacao da ANVISA para ser vendido no mercado brasileiro.

Assim, ha custos para a realizacdo da invencdo, mas também ha dispéndios
igualmente consideraveis em pesquisa clinica, para a realiza¢do dos testes exigidos para
registro de comercializacdo de medicamentos.

Os gastos com a pesquisa clinica fazem com que o empresario do setor
farmacéutico busque formas de garantir o retorno do seu investimento também em
relacdo aos resultados dos testes realizados com o objetivo de obter a autorizacao para
comercializagdo. Busca-se, assim, uma forma de prote¢do para esse “pacote de dados”
produzidos para a autorizacdo de comercializagdo do medicamento, do qual constam
resultados que sdo gerados e apresentados a ANVISA, no caso brasileiro, para
medicamentos de uso humano.

Esta ndo é uma situagdo particular brasileira, mas ocorre em muitos paises
desenvolvidos e em desenvolvimento.

Nesse contexto, iniciou-se discussdo sobre o tema no ambito da Organizagao
Mundial do Comércio (OMC) entre paises desenvolvidos (que tinham interesse na
protecdo desses dados gerados para autorizacao de comercializagdo), a qual resultou no
texto do artigo 39.3 do seu Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights). Este, como se vera, trata da necessidade de proteger dados gerados para
apresentacdo a agéncias reguladoras no ramo farmacéutico em geral e de produtos
agricolas quimicos.

Em relagdo a situac¢do das leis nacionais de medicamentos para uso humano, como

se vera, nao ha uma clareza de tratamento e prote¢do desses dados.

Para bem compreender a prote¢do de dados contextualizar-se-a primeiro a

1 COOK, Trevor Cook. Regulatory data protection in pharmaceuticals and other sectors. In: Intellectual Property
Management in Health and agricultural innovation: a handbook of best practices (eds. A Kratftiger, RT Mahoney, L
Nelsen, et. al.) MIHR: Oxford, U.K., and PIPRA: Davis, USA, 2007, p. 437.
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regulamentacdo internacional, para, na sequéncia, analisar como esta impactou e foi
tratada no ambito nacional.

1. CONTEXTO INTERNACIOANL DA TUTELA DE “DATA PROTECTION”

Sendo o Brasil membro da Organizacio Mundial do Comércio (OMC),
necessariamente é signatario do Acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights) ou também como o Acordo 1C da OMC, anexo de aceitacdo obrigatdria e
incondicional do acordo multilateral estabelecido na Rodada Uruguai do GATT, que criou
a OMC em 1994.

E conhecido o conflito de interesses entre os paises desenvolvidos e os paises em
desenvolvimento nas negociag¢des do referido Acordo. Enquanto os paises desenvolvidos
buscavam maior e a mais ampla protecdo por propriedade intelectual em todas as areas,
os paises em desenvolvimento, muitas vezes com acesso restrito a essas tecnologias
oriundas em sua maioria de paises desenvolvidos, batalharam e obtiveram
"flexibilidades", que consistem em medidas excepcionais em relacdo as regras de
propriedade intelectual. No entanto, paises desenvolvidos, como os Estados Unidos da
América, historicamente, sempre pressionaram para tentar bloquear o uso dessas
flexibilidades que foram outorgadas aos paises em desenvolvimento.

Entretanto, a redacgao original do Acordo TRIPS nao foi suficiente para equacionar
as disparidades, pois continuaram as desvantagens para os paises em desenvolvimento?,
os quais alegavam que as regras do acordo contribuiam para a reducdo do espaco de
politicas publicas em diversos setores, dentre eles, o da saude.

As preocupagdes com o acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento e
as pressoes contra as flexibilidades fez com que os paises em desenvolvimento buscassem
um documento que reafirmasse as flexibilidades entao negociadas3*.

O Acordo TRIPS, assim como todas as regras oriundas da OMC, nao constitui uma
lei uniformeS, mas sim um documento criando padrdes, bases minimas que devem ser

2 RODRIGUES, Daniela Oliveira. As flexibilidades do Acordo TRIPS na nova dindmica comercial internacional. Boletim
Cientifico ESMPU, Brasilia, n. 39, 28, jan./jun. 2012. p 16.

3 CORREA, Carlos M. Propriedade intelectual e saude publica. Florianopolis: Fundacdo Boiteux, 2007, p. 80.

4 Neste contexto, em Doha em novembro de 2001, foi frmada a Declaracéo sobre o Acordo TRIPS e Salde PUblica
no &dmbito da OMC. Nesta se estabelece que o Acordo TRIPS “pode e deve ser interpretado e implementado de
modo a implicar apoio ao direito de Membros da OMC de proteger a sadde publica e, em particular, de promover
0 acesso de todos aos medicamentos”. Em outras palavras, reafirma-se o direito dos Estados membros de fazer uso
das flexibilidades de TRIPS, autorizando-se uma interpretacdo mais favordvel conforme as preocupacdes de salde
publica de cada Estado membro. A Declaracdo reafirmou ainda que cada Estado-membro possui o direito de
formular seus préprios critérios para que se caracterize a ocorréncia de emergéncia nacional ou outras circunstancias
de urgéncia, que justifiquem o uso das flexibilidades do Acordo TRIPS.

5 Por lei uniforme entenda-se uma legislacdo que deva ser adotada por todos os paises signatdrios do tratado da
mesma forma que estd posta.
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observadas pelos paises ratificantes. Objetiva com isso uma linha de comportamento mais
ou menos parecida nos paises signatarios do Acordo, no tocante ao tratamento da
propriedade intelectual, pois os padrdoes minimos nele contidos devem ser observados
pelos Estados signatarios.

O texto de TRIPS enuncia tanto regras de patentes, quanto regras de protecdo de
dados de resultados de testes e outros dados ndo divulgados, também conhecido como
data protection, as quais serdo analisadas neste artigo. Neste artigo sera dado um foco
principal para data protection de produtos farmacéuticos.

Por fim, importante destacar que as normas contidas no Acordo sdo direcionadas
aos Estados, os quais deverdo incorporar a seu ordenamento juridico os parametros
minimos em sua legisla¢do interna especifica®.

1.1 O artigo 39.3 do Acordo TRIPS

O Art. 39 do Acordo TRIPS trata da protecdo a informacgao confidencial em geral’ e
a alinea 3 (art.39.3), da protecdo de dados resultantes de testes e outros dados nao
divulgados com vistas a obter autorizacao de comercializa¢ao de produtos farmacéuticos
ou de produtos agricolas quimicos que utilizem novas entidades quimicas e que tenham
sido fruto de consideraveis esforcos. Nesse sentido:

Artigo 39.3. Os Membros que exijam a apresentacdo de resultados de testes ou
outros dados ndo divulgados, cuja elabora¢do envolva esfor¢o consideravel,
como condi¢do para aprovar a comercializacdo de produtos farmacéuticos ou de
produtos agricolas quimicos que utilizem novas entidades quimicas, protegerao
esses dados contra seu uso comercial desleal. Ademais, os Membros adotarao
providéncias para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto quando
necessario para proteger o publico, ou quando tenham sido adotadas medidas
para assegurar que os dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal.

6 Neste sentido as opinides de Luiz Olavo Baptista, em palestra proferida no XVI Semindrio Nacional de propriedade
industrial da ABPI, em Agosto de 1996; bem como a de Salvador D. Bergel, no trabalho Disposiciones generales y
principios basicos del acuerdo TRIPS del GATT (In: Propiedad intelectual en el GATT. Buenos Aires: Ediciones Ciudad
Argentina, 1997).

Tem TRIPS natureza de fratado contratual e ndo um tratado-lei, o que significa que TRIPS ndo € uma regra que se
aplique diretamente as pessoas nos Estados-parte.

7 39.1 Ao assegurar protecdo efetiva contra competicdo desleal, como disposto no art.10 “bis” da Convencdo de
Paris (1967), os Membros protegerdo informacgo confidencial de acordo com o Paragrafo 2 abaixo, e informacgo
submetida a Governos ou a Agehcias Governamentais, de acordo com o Paragrafo 3o abaixo.

39.2 Pessoas fisicas e juridicas terdo a possibilidade de evitar que informacoes legalmente sob seu controle seja
divulgada, adquirida ou usada por terceiros, sem seu consentimento, de maneira contraria a praticas comerciais
honestas , desde que tal informacgo:

(a) seja secreta, no sentido de que ndo seja conhecida em geral nem facilmente acessivel a pessoas de circulos que
normalmente lidam com o tipo de informacgao em questao, seja como um todo, seja na configuracao e montagem
especificas de seus componentes;

(b) fenha valor comercial por ser secreta; e

(c) tenha sido objeto de precaucpes razoaveis, nas circunstdncias, pela pessoa legalmente em controle da
informacgo, para mante-la secreta.
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Uma rapida leitura do texto mostra a ambiguidade do mesmo, motivo de muitos
questionamentos, ndo somente em relacao ao que seria protegido e como seria essa tutela,
mas também em relagdo as defini¢des dos termos usados. Essas duvidas sdo consideradas
motivos para a diferenca de tratamento e tutela entre os paises e da razao para que varios
Estados-membros ndo tenham implementado tal protecdo em suas leis internas®, nao
cumprindo essa regra do Acordo TRIPS.

Apesar de na maioria dos casos o Acordo TRIPS, relacionados a protecdo ja
consolidada de propriedade intelectual, o texto ser mais direto e objetivo (ex: minimo de
20 anos para a protec¢do de patentes), no caso de data protection isso ndo ocorre.

Vale destacar que data protection nao se confunde e ndo integra a categoria
propriedade intelectual, sendo vista como uma forma de protecido e recuperacdo de
investimentos. A doutrina inclusive avalia o art. 39.3, afirmando que o “dispositivo sugere
falsa associacdo entre protec¢do juridica de dados de testes e extensdo de propriedade
intelectual para além de suas fronteiras normativas, condicionando o primeiro regime a
interesses corporativos centrados na protecao de investimentos, sem qualquer nexo com
os objetivos de protecdo da propriedade intelectual (inovagdo, criatividade)”®.

Buscando uma melhor compreensao do texto do acordo internacional, é necessario
decompor a regra e analisar seus varios aspectos. Assim, devem ser analisados os
seguintes temas: a) o objeto tutelado; b) uso comercial desleal; c) divulgacao.

Em relacdo ao objeto tutelado, estabeleceu o art. 39.3 que sdo “os resultados de
testes ou outros dados ndo divulgados, cuja elaboracdao envolva esfor¢co consideravel,
como condi¢do para aprovar a comercializacdo de produtos farmacéuticos ou de produtos
agricolas quimicos que utilizem novas entidades quimicas”. A este objeto costuma-se
denominar data protection, data package ou pacote de dados.

Fabricio Polido define o objeto de protecao do art. 39.3 como “informacao, ou ao
conjunto de informagdes, nao divulgadas, que tenham sido submetidas ou compartilhadas
com a autoridade governamental para fins de embasar um pedido de registro do produto
e sua aprovagdo para comercializacao” e complementa “Nesse conjunto de informacoes,
incluem-se os resultados de testes sobre eficacia e seguranca em relagdo a saude humana,
animal e vegetal, assim como relatorios de impactos sobre meio ambiente e eficacia de

8 CARVALHO, Nuno. Os dados de testes no Acordo TRIPS. In. MARINHO, Maria Idelvacy, In. Inovagdo e Setor
Farmacéutico, vol Il. Coord. Maria Idelvacy Pinto Marinho e Jodo Marcelo de Lima Assafim. SGo Paulo, Saraiva
Educacdo, 2019, p. 921.

? Apud CORREA, Carlos. Unfair competition under the TRIPS agreement: protection of data submitted for the registration
of pharmaceuticals. p. 75-76. Fabricio Polido, Protecdo da exclusividade de dados de testes e o Acordo TRIPS/OMC:
em defesa da interpretacdo consistente como ethos de politica concorrencial e de salde publica do Brasil. In.
Inovacdo e Setor Farmacéutico. Vol Il. Coord. Maria Edelvacy Pinto Marinho e Jodo Marcelo de Lima Assafim. SGo
Paulo, Saraiva Educacdo, 2019. p. 121.
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uso”10,

Maristela Basso, de forma concisa, delimita o objeto da protecdo a “testes pré-
clinicos e clinicos e aos dados confidenciais obtidos nessas diversas fases, os quais sdo
apresentados as agéncias governamentais como condicdo de aprovagdo para
comercializacdo de produto farmacéutico de uso humano” 11.

Esses dados sdo, portanto, produzidos pelo fabricante de um medicamento para
comprovar a eficicia e seguranca e, consequentemente, subsidiar o registro e autorizagdo
de venda de seu produto no mercado, assim como podem também subsidiar alteracdes
pOs-registros.

Em relacdo aos requisitos minimos exigidos por TRIPS para que esse conjunto de
informacdes sejam tutelados estabelecem-se trés aspectos a serem apresentados: a) “nao
poderdo ter sido divulgados”; b) “a elaboracdo dos mesmos deve envolver ‘esforgo
consideravel’” e, ¢) “devem ser apresentados para aprovacdo e comercializacdo de
produtos farmacéuticos ou de produtos agricolas que utilizem novas entidades quimicas”.

O Artigo 39.3 especifica “resultados de testes ou outros dados nao divulgados”, o
que induz a compreensao que, para serem protegidos, os dados deverdo estar em sigilo
(a).

A nao divulgacao ou sigilo dos dados exclui da protecdo entendida como minima
de data protection pelo TRIPS, os dados publicos e que pelo préprio titular ou terceiro ja
tenham sido divulgados ao publico/comunidade cientifica, como por exemplo, contetidos
publicados em artigos cientificos ou os proprios artigos cientificos em si ou dados

{

revelados pelo préprio titular. Logo, nem tudo que consta desse “pacote de dados”

preparado para sua autoriza¢do de comercializa¢do estaria tutelado.

Outro aspecto que ndo auxilia na objetividade e definicdo do objeto que se quer
proteger é a especificacdo em relacdo aos dados “cuja elaboracdo envolva esforco
consideravel” (b).

A rigor, dizer que o dado protegido sera aquele cuja elabora¢do envolva
consideravel esfor¢co muito pouco explica, isso porque nao se esclarece nem em que area
deve ser esse “esforco” (técnica, cientifica, financeiro, em relagao ao tempo despendido),

10 POLIDO, Fabricio. Prote¢do da exclusividade de dados de testes e o Acordo TRIPS/OMC: em defesa da
interpretacdo consistente como ethos de politica concorrencial e de salde publica do Brasil. In. Inovacdo e Setor
Farmacéutico. Vol Il. Coord. Maria Edelvacy Pinto Marinho e Jodo Marcelo de Lima Assafim. SGo Paulo, Saraiva
Educacdo, 2019.p. 117.

11 BASSO, Mairistela. Protegdo de dados de prova e o registro de comercializagdo de produtos farmacéuticos de uso
humano: relagdo entre Acordo TRIPS/OMC e o direito brasileiro. In. Inovacdo e Setor Farmacéutico. Vol Il. Coord.
Maria Edelvacy Pinto Marinho e Jodo Marcelo de Lima Assafim. SGo Paulo, Saraiva Educagdo, 2019. p. 200.

671



DIREITO g
POLITICA

nem tampouco, qual seria a medida do “consideravel”12.

Ora, ao ndo se explicar o grau exigido desse esfor¢o, oferece-se uma oportunidade
aos paises membros de estabelecer o que seria considerado “esfor¢o consideravel”, como
por exemplo, o montante de dinheiro e tempo gasto na elaboracao dos estudos ou
qualquer outra exigéncia que o legislador nacional entenda como importante.

1.1.1 O conceito de “Novas entidades quimicas”

Ressalte-se que esta regra do artigo 39.3 do Acordo TRIPS exige somente a
protecdo dos dados apresentados para a comercializacdo de produtos farmacéuticos e
agroquimicos, e, nessas categorias, a tutela que se requer é sobre os dados que nao
tenham sido divulgados relativos a testes fornecidos para “novas entidades quimicas”. No
entanto, o Acordo TRIPS nao esclarece o que se deve entender por nova entidade quimica,
nem ha tecnicamente uma defini¢do para tanto.

Logo, diante do contexto do acordo, entende-se que o texto busca garantir uma
protecdo minima, ndo impedindo que um Estado-membro legisle uma protecdo mais
ampla.

A principio, ao se dizer “nova entidade quimica” ndo parece estar exigindo TRIPS a
novidade das invenc¢des patenteaveis, a qual deve ser descartada.

Entretanto, do ponto de vista eminentemente técnico, “nova entidade quimica”,
sem duvida, diria respeito a um novo composto ou molécula quimica, nao antes descrito
e/ou catalogado na comunidade cientifica. E certo que o conceito de “novo”, mesmo na
seara quimica per se, é controverso, pois divide opinides no sentido de poder abarcar ou
ndo moléculas derivadas em geral, como sais, isdmeros, ésteres, entre outros. Tais
moléculas derivadas podem ser consideradas “novas” se, para cumprir o conceito de
novidade, se aceite o fato de elas nunca terem sido antes descritas. Tal conceito,
entretanto, afasta-se do conceito de novidade absoluta (exigéncia esta do conceito de
novidade absoluta para patentes, que também consta do Acordo TRIPS). Por outro lado, a
maior parte dessas moléculas derivadas, em tempos atuais, é projetavel e/ou dedutivel
por um técnico no assunto, especialmente considerando atuais técnicas in silico. Logo, ndo
fosse adaptado o conceito de novidade para a realidade de moléculas derivadas, jamais se
teria uma molécula derivada nova. Ndao hda, tampouco, consenso cientifico que elucide
sozinho tal conceituacao do Acordo TRIPS. Ainda na 64tica técnica, é importante refletir se
o conceito de “nova entidade quimica” seria capaz de abarcar farmacos biotecnolégicos

12 POLIDO, Fabricio. Prote¢do da exclusividade de dados de testes e o Acordo TRIPS/OMC: em defesa da
interpretacdo consistente como ethos de politica concorrencial e de saide pUblica do Brasil. In. Inovacdo e Setor
Farmacéutico. Vol Il. Coord. Maria Edelvacy Pinto Marinho e Jodo Marcelo de Lima Assafim. S&o Paulo, Saraiva
Educacdo, 2019. p. 119.
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ou vacinas.

Para se evitarem discussdes, diante da falta de um conceito técnico ou juridico
preciso no tratado internacional, tende-se a considerar como nova entidade quimica tudo
0 que ndo tenha prévio registro sanitario. Novidade, portanto, no contexto e objetivos do
Acordo TRIPS, pode ser avaliada em relagao a um critério temporal ou cronoldgico. Essa
¢ uma interpretacdo valida do texto do tratado, pois, como lembra Polido, “Nas varias
passagens em que o tratado recorre a mesma expressao ou expressoes afins (e.g., art. 70.7:
‘nova matéria’; arts. 27.1 e 34.1(a): ‘novo’ produto), ele parece fazé-lo em relacdo a um
critério temporal ou cronoldgico” 13. Ou seja, novas entidades quimicas podem ser desde
entidades quimicas que nao teriam nunca sido registradas na agéncia sanitaria do pais
membro ou ainda entidades quimicas nunca divulgadas no pais-membro ou mesmo no
mundo. O critério é somente o nao registro ou a ndo divulgacao.

Ha paises ainda, como Chile e Israell4, que estabeleceram que a entidade quimica
s6 serd considerada nova nesses paises se neles for requerida a autorizacido de
comercializacgdo em um prazo determinado apdés o primeiro pedido de autorizacdo
sanitaria no exterior. Esta também é uma interpretacdo possivel do texto do art. 39.3 do
Acordo TRIPS. Nessa hipotese, a “entidade quimica” ja conhecida no exterior, mas ainda
ndo introduzida nesses paises, sé seria considerada nova nos mesmos, se fosse
apresentada dentro de um prazo especifico.

Uma outra forma também defendida por doutrinadores é que uma “nova entidade
quimica” seria uma nova molécula (e ndo uma entidade quimica ainda nao autorizada), o
que fatalmente também implicaria em um registro ndo anteriormente requerido no pais
ou no exterior, dependendo das regras estabelecidas em cada um dos Estados Parte.
Entretanto, entre os defensores do critério cronologico para a interpretacdao e
compreensao do que seria uma nova entidade quimica, ha o argumento da subjetividade
de entender o que seria uma nova molécula.

Ainda, a incerteza se estende de forma mais problematica ao examinar areas como
de produtos biotecnoldgicos ou fitoterapicos. No primeiro caso, a entidade quimica seria
a substancia biolégica produzida a partir de células vivas, cuja variabilidade € inerente ao
seu processo de produgdo. Nesse caso, o questionamento que surge é que, em principio,
cada novo processo poderia suportar uma nova entidade quimica em se tratando de
moléculas complexas como biofarmacos. No segundo caso, em geral, o extrato obtido de

13 POLIDO, Fabricio. Protecdo da exclusividade de dados de testes e o Acordo TRIPS/OMC: em defesa da
interpretacdo consistente como ethos de politica concorrencial e de salde publica do Brasil. In. MARINHO, Maria
Edelvacy Pinto; ASSAFIM, Jodo Marcelo. (Coords) Inovagdo e Setor Farmacéutico. vol. Il. SGo Paulo: Saraiva
Educacdo, 2019, p. 119.

14 CARVALHO, Nuno. Os dados de testes no Acordo TRIPS. In. MARINHO, Maria Edelvacy Pinto; ASSAFIM, Jodo Marcelo.
(Coords) Inovagdo e Setor Farmacéutico. vol. Il. SGo Paulo: Saraiva Educagdo, 2019, p. é8.
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uma determinada espécie vegetal seria um conglomerado de compostos, muitas vezes ndo
completamente caracterizados/identificados. A espécie vegetal em contraposicdo ao
marcador poderia ser estabelecida como a nova entidade quimica. Logo, a definicdo de
“nova entidade quimica”, exigéncia de prote¢do minima das regras do Acordo TRIPS,
também traz duvidas, especialmente sobre medicamentos que ndo sejam novas
moléculas, mas que tragam diferenca estrutural plenamente caracterizavel do ponto de
vista quimico, geradoras de questionamentos sobre o que seria e, com isso, trazendo
também inseguranca juridica.

A rigor, ndo ha duvidas de que o art. 39.3 abarcaria os dados nao divulgados
apresentados para a autorizacdo de comercializacdo de uma “inovagdo radical”, dados
estes nunca (ou recentemente) registrados ou divulgados.

Ja& em relacdo a uma “inovacdo incremental”’, composta por associacoes de
farmacos ja conhecidos e autorizados ou mesmo novos usos terapéuticos, a situacdo gera
mais incertezas. Se considerarmos “nova entidade quimica” como sendo uma nova
molécula, as inovagdes incrementais ndo estariam incluidas na protecio minima do
Acordo TRIPS. Logo, pensando uma inovagdo incremental em relagdo ao préprio principio
ativo (critério material), sabe-se que é composta de associacdes ou usos de entidades
quimicas ja conhecidas e que ja foram autorizadas pelas autoridades sanitdrias, e nesse
sentido, ndo poderiam ser consideradas “novas” entidades quimicas.

No entanto, se a interpretacdo de nova entidade quimica se der conforme o critério
temporal, qualquer medicamento contendo molécula ndo registrada antes neste pais,
poderia ser entendida como uma “nova entidade quimica”, independente se é uma
composicdo ou indicagdo terapéutica mundialmente conhecida ou inédita. Neste caso a
“novidade” da entidade se aferiria no momento do pedido do registro perante a agéncia
do pais ou dos pedidos de registro em autoridades sanitarias de outros paises, quando
assim a lei interna dispuser.

Mesmo com essa duvida, como ja repisado, o Acordo TRIPS estabelece critérios
minimos de protecao, nao impedindo que os Estados-membros, dentro de seus interesses,
ampliem ou deixem clara sua opg¢do pela prote¢do para data protection para casos de
inovagoes incrementais.

Diante da amplitude das regras de TRIPS, todas estas interpretagdes pelos Estados-
membros sdo possiveis, estando conforme a TRIPS desde que preveja alguma forma de
protecdo (direta ou indireta) desses dados.

1.1.2 Uso comercial desleal

A segunda questao a ser analisada refere-se a entender no que consiste o uso
comercial desleal previsto no referido texto legal, pois, assim como ndo ha um conceito de
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nova entidade quimica, também nao ha definicdo legal para “uso comercial desleal”.

Pelo sentido literal da expressao, ja se exclui a possibilidade de uso leal e a de uso
ndo comercial. No entanto, ndo se pode olvidar de que o que é leal ou desleal, honesto ou
desonesto sempre passa por um crivo subjetivo, deixando margem para o intérprete.

O uso comercial desleal, por sua vez, também pode ter mais de uma interpretacgao.
Pode ser compreendido como sendo o mesmo que concorréncia desleal ou como algo
diverso.

Considerando as regras de concorréncia desleal, que permeiam a propriedade
intelectual e, por conseguinte, as regras do Acordo TRIPS, pensar em uso comercial desleal
necessariamente traz a tona a ideia de concorréncia desleal, ou seja, o uso indevido e/ou
desonesto de informag¢des e dados por parte de um outro concorrente, no caso de
medicamentos farmacéuticos, por outra industria farmacéutica. A concorréncia desleal se
da entre entes privados/publicos que exercem atividade comercial no mesmo setor.

No entanto, ao nao usar o termo “concorréncia desleal”, o legislador parece ter
querido diferenciar o que seria “uso comercial desleal” e, nesse sentido, a principio, o
conceito de “uso comercial desleal” parece ter um sentido mais amplo do que o primeiro,
que pressupoe a existéncia de competicao.

O objetivo dessa regulamentacdo do Acordo TRIPS parece querer reprimir ndo sé
o concorrente desleal, mas igualmente o uso pela autoridade sanitaria de resultados de
testes realizados e apresentados pelo titular de um medicamento de referéncia para
autorizar medicamentos genéricos de outros titulares. Ora, nesses casos, o uso dos dados
ndo é feito pelo concorrente (o que poderia configurar concorréncia desleal caso esses
dados estivessem sob sigilo), mas sim por um ente publico em favor da sociedade e para
servir de suporte para uma autorizacao de comercializagdo de um outro medicamento
concorrente. Haveria nesse caso um uso publico e ndo um uso particular, apesar de os
efeitos serem sentidos (e revertidos) especialmente em favor de um ente privado. Assim
explicado, resta claro que a tutela que se propde no art. 39.3 de TRIPS vai além das regras
de concorréncia desleal.

Assim, pode-se considerar “uso comercial desleal” tanto aquele que é feito por um
empresario concorrente, mas também ser compreendido como o uso que tem/gera um
impacto no ambito comercial. No primeiro caso, importa e avalia-se quem faz o uso; ja, no
segundo caso, o entendimento do uso comercial recai sobre quem a natureza das relacdes
impacta. Pela primeira interpretacdo somente empresarios poderiam ser agentes de um
uso comercial desleal, jA no segundo, outros érgaos, inclusive 6rgdos de governo,
poderiam ter atitudes que impactassem na esfera comercial.

Logo, assim como no caso da falta de definicao de nova entidade quimica, também
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na questdo do uso comercial desleal, o fato de ndo haver uma defini¢ao clara da expressao,
da-se ampla discricionariedade aos Estados para uma interpretacao e implementacao da
obrigacao contida no art. 39.3 do Acordo TRIPS.1>

1.1.3 Divulgagao

A segunda frase do art. 39.3 do Acordo TRIPS acrescenta uma segunda obrigacdo
aos Estados-membros, qual seja, a de tomar providéncias para impedir a divulgacao
desses dados, “exceto quando necessario para proteger o publico, ou quando tenham sido
adotadas medidas para assegurar que os dados sejam protegidos contra o uso comercial
desleal”.

Nao divulgar significa manter em sigilo, significa manter em segredo os resultados
de testes que sdo apresentados as autoridades, sendo certo que divulgar é diferente de
usar! Logo, ademais da proibicdo do uso comercial desleal, também devem-se tomar
providéncias para a ndo divulgacdo desses dados apresentados.

1.2 As diferentes protecoes dadas pelos paises-membros decorrentes do art.
39.3.

Analisados os conceitos e as incertezas deles advindas, resta ainda a diivida de qual
€ a protecdo que se busca (e que se sugere implementar) com a regra do Acordo TRIPS.
Seria a a exclusividade dos dados, ou o sigilo dos mesmos? Determina o art. 39.3 do
Acordo TRIPS que se outorgue protecdo, mas ndo se estabelece exatamente como

15 A doutrina, observando a existéncia desse conceito em outros documentos internacionais, avalia-os para tentar
delimitar e compreender melhor o seu contetdo no Acordo TRIPS. Nesse contexto, Nuno Carvalho recorre ao
entendimento que se dd a esta expressdo “uso comercial desleal”, proposto pelos Estados Unidos no Acordo
NAFTA®, Neste acordo internacional, “uso comercial desleal” significa que, por um periodo de no minimo 5
(cinco) anos de prote¢do, nenhuma autoridade sanitaria pode autorizar o registro de produtos genéricos, sem que
seus titulares apresentem seus proprios resultados de testes de seguranca e eficacia do medicamento. Em outras
palavras, ha um sigilo e impossibilidade de qualquer tipo de uso dos dados apresentados pelo titular do
medicamento de referéncia por um periodo determinado, o qual, apds ultrapassado, podem ser usados para
autorizar a comercializacdo de produtos genéricos.

No entanto, como também ressalva a doutrina, essa defini¢do de uso comercial desleal ndo pode ser mansamente
transferida e incorporada como uma definicdo do Acordo TRIPS, pois, por questBes internas, a Unido Europeia
ndo a deixou constar de forma expressa no texto do Acordo TRIPS, o que além de uma incerteza sobre seu
contetido, gerou igualmente uma “flexibilidade” para sua interpretacéo.

Essa flexibilidade possibilitou e foi interpretada de formas opostas em relagdo a protecao de dados de testes: a)
uma primeira corrente entende que a protecdo envolve a ndo divulgacdo desses dados e ndo utilizacdo dos mesmos
pelas autoridades sanitéarias para autorizar a comercializagdo de genéricos; e, b) uma segunda corrente, entende
gue o Unico dever das autoridades é o de manter os dados secretos.

Na doutrina, dentre os exemplos de uso considerado leal por Nuno Carvalho, estariam: a) a transferéncia dos dados
de testes para pesquisa de exatidao dos dados; b) a agéncia regulatéria basear-se nos dados do produto referéncia
para autorizar a concessdo antecipada de um produto concorrente, desde que este ndo o comercialize até o final da
protecdo do produto de referéncia (similar & conhecida excegdo ‘bolar’ das patentes). Nesses casos, como nao
haveria impacto comercial na anélise de exatiddo dos dados e como se respeitaria o prazo de prote¢éo para posterior
comercializagdo, ndo se configuraria deslealdade. Note-se que ao cogitar 0 uso do dado pela agéncia regulatoria,
o citado doutrinador, entende uso comercial desleal como sendo toda atitude que impacte na esfera empresarial (e
ndo somente aquela que parte do agente empresario).
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proteger.

A rigor, em uma leitura do art. 39.3, a protecdo requerida pelo ndo parece exigir
um direito de exclusividade dos resultados de testes. Nao trata este de um instituto e
protecdo especifica para os dados em questdo, mas sim sobre a prote¢do do uso comercial
que se facam desses dados. Logo, nao ha uma exigéncia para que os Estados criem um
instituto ou uma protecao especifica aos dados fornecidos para testes (como se protege a
tecnologia por patentes), mas que se garanta protec¢ao contra o uso comercial desleal que
possam vir a se fazer desses dados.

Nesse sentido, esclarece Polido em sua analise do artigo 39.3 esclarece “Por
forca de TRIPS, ndo ha quaisquer direitos subjetivos ou de exclusivo, atribuidos para
fabricantes/desenvolvedores (ou titulares de direitos de patentes), em relacdo as
informacdes apresentadas as autoridades estatais”16. Em outras palavras “TRIPS, (...), ndo
cria direitos de exclusividade sobre dados de testes a serem atribuidos a fabricantes”17.

Diante da flexibilidade interpretativa trazida pelo art. 39.3 do Acordo TRIPS, os
paises acabam por ter a mesma flexibilidade em relagdo a escolha do regime a ser adotado.
Considerando ainda que as regras de TRIPS constituem estandares minimos de protegao,
os paises-membros elegeram diferentes formas de implementar a regra do 39.3 em seus
territérios. Ha aqueles que tutelam de uma forma indireta, por meio de normas de
concorréncia desleal, e outros que elegeram a forma direta, outorgando uma protecao
especificals.

Paises que elegeram atribuir uma protecao direta, elegeram um (a) direito de
exclusividade de mercado ou (b) exclusividade de uso de dados ou ainda uma (c)
remuneracao pelo uso dos dados por terceiros.

O caso de um direito de exclusividade de mercado (a) é a mais abrangente das
tutelas, pois assegura ao titular do medicamento constituido por uma “nova entidade
quimica” total exclusividade de uso no mercado até o final do prazo de protegdo,
independentemente de qualquer outra prote¢do que detenha (por exemplo, patente, que,
diversamente, representa o uso exclusivo da tecnologia). Nesse caso, mesmo que inexista
ou ja tenha expirado a protecao patentaria, se ainda persistir a exclusividade de mercado,

16 POLIDO, Fabricio, Prote¢do da exclusividade de dados de testes e o Acordo TRIPS/OMC: em defesa da
interpretacdo consistente como ethos de politica concorrencial e de satde puUblica do Brasil. In. Inovacdo e Setor
Farmacéutico. Vol Il. Coord. Maria Edelvacy Pinto Marinho e Jodo Marcelo de Lima Assafim. SGo Paulo, Saraiva
Educacdo, 2019. p. 120.

17 POLIDO, Fabricio, Protegdo da exclusividade de dados de testes e o Acordo TRIPS/OMC: em defesa da
interpretacdo consistente como ethos de politica concorrencial e de satude publica do Brasil. MARINHO, Maria
Edevacy Pinto; ASSAFIM, Marcelo de Lima. (Coords). Inovagao e Setor Farmacéutico. Sdo Paulo: Saraiva Educagdo,
2019, p. 121.

18 MARINHO, Maria Idelvacy, In. MARINHO, Maria Edevacy Pinto; ASSAFIM, Marcelo de Lima. (Coords). Inovagdo e
Setor Farmacéutico. SGo Paulo: Saraiva Educacdo, 2019. p. 162.
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um medicamento genérico ou similar s6 podera ser vendido no mercado quando o prazo
desta tutela expirar.

Se a opgdo for pela exclusividade de uso dos dados apresentados a agéncia
sanitaria (b), estes especificamente ndo podem ser usados ou divulgados durante o
periodo de protecdo para aprovar qualquer medicamento genérico ou similar de terceiro.
No entanto, diferentemente da exclusividade de mercado, na exclusividade de uso de
dados, a protecdo recai especificamente sobre os dados apresentados pelo titular do
medicamento. Na pratica, durante o prazo de protecdo de uso dos dados, terceiros que
queiram comercializar um medicamento genérico ou similar poderdo fazé-lo, desde que
elaborando e apresentando a agéncia reguladora testes proprios de eficacia e seguranga
e ja ndo tenha ou esteja expirada a patente.

Por fim, uma ultima forma de protecdo direta é a remuneragao obrigatéria (c).
Também submetida a uma tutela por prazo determinado, se terceiros dentro desse prazo
tiverem interesse em obter autorizacdo de comercializacdo de um medicamento genérico
ou similar utilizando-se os dados ja apresentados, necessariamente deverao remunerar o
titular do medicamento referéncia, que elaborou e os testes de eficacia e seguranca. Nessa
modalidade, tem-se uma forma de “licenciamento obrigatério” durante o periodo de
protecao.

Paises que interpretam a protecdo do Acordo TRIPS de forma indireta sdo aqueles
que ndo estabelecem uma tutela especifica aos resultados de testes, mas que reconhecem
que esses testes ndo divulgados tém valor e devem ser tratados como confidenciais. De
acordo com Maria Idelvacy Marinho, de 164 paises membros do Acordo, 52 optaram por
esse tipo de protecdo e 36, pelo seu grau de desenvolvimento, ainda nao estdo obrigados
a aplicar o artigo. Como se vera adiante, ao tratar da legislacdo nacional, o Brasil é um dos
paises que optaram pela protecao indireta.

2, CONTEXTO NACIONAL

Avaliada a protecdo minima que o Acordo TRIPS requer de seus Estados-parte e
das flexibilidades e interpretacdes possiveis do artigo, diante da falta de maiores
esclarecimentos e clareza nas defini¢des, passa-se a avaliar o que se tem hoje na legislacao
nacional.

Na esfera nacional identificam-se também regras que de forma direta ou indireta
regulam ou podem interferir na interpretacdo e compreensao dos temas de patentes e
data protection, relacionadas a medicamentos farmacéuticos, tanto no ambito
constitucional, como no infraconstitucional (especialmente nas Leis 9.279/96, 6.360/76,
9.787/99, 14.200/21 e do Decreto 3.029/99).
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2.1 Sobre a previsao constitucional

Analisada a protecdo possivel para data protection no Acordo TRIPS, mais
especificamente no seu art. 39.3, o primeiro questionamento que se faz e que se imagina
é que se se estaria diante de um novo direito ou bem de propriedade intelectual ou
industrial. Para tanto, volta-se a andlise para a legislacdo constitucional.

Os direitos de propriedade industrial compreendem as criagdes industriais
(patentes de invencao, patentes de modelo de utilidade e desenhos industriais) e os sinais
distintivos (marcas, nomes empresariais, indicacdes geograficas e nomes de dominio).

Assegurar a protecao da propriedade industrial tem por objetivo estimular o
desenvolvimento cultural, tecnolégico e cientifico, bem como incrementar a atividade
concorrencial de um determinado Pais.

A protecdo desses bens encontra-se assegurada no inciso XXIX do art. 59, da
Constituicdo Federall?.

A garantia dada pela Constituicao refere-se a protecdo desses bens imateriais,
sendo possivel retirar do préprio texto constitucional indicacées de como o legislador
ordinario devera assegura-las. No caso das patentes de invengdo, assegura-se um uso
exclusivo por tempo determinado da nova tecnologia criada pelo homem no campo da
ciéncia e da técnica. Esses prazos, estabelecidos na lei ordinaria, geralmente seguem
regras contidas em tratados internacionais (no caso, o proprio TRIPS).

Nao se pode desprezar a tradigdo constitucional, que demonstra que todos esses
direitos vinham sendo garantidos expressamente nas cartas constitucionais brasileiras.

Por constar do art. 52 da Constituicdo Federal de 1988, inserido no Titulo II que
trata dos direitos e garantias fundamentais, emerge também a questio da
fundamentalidade ou ndo dos direitos de propriedade intelectual, mais especificamente
com relacdo a propriedade industrial. Essa é uma questao debatida na doutrina
constitucional?0.

19 Ainsercdo de artigos assegurando direitos de propriedade industrial na Constituicdo ndo é novidade, seguindo
uma fradicdo brasileira nesse sentido. Desde a Constituicdo do Império (1824), com uma Unica excecdo na
Constituicdo do Estado Novo (1937), assegura-se a protecdo aos direitos de propriedade industrial. A Constituicdo de
1937 deixou de fora a garantia desses direitos da esfera constifucional, somente estabelecendo competéncia
privativa da Unido para legislar acerca de invencdes. direito autoral e marcas (Art. 16, inc. XX e XXI)

20 problematiza ainda a questd@o, o debate sobre a natureza juridica dos bens de propriedade intelectual. No Brasil e
no exterior, o consenso ndo reina nessa temdtica. Dependendo do ponto de vista eleito, hd os que entendem estar-
se diante de direitos de personalidade (tal como Piola Caselli), os que acreditam ser um direito de propriedade tout
court, igualando-os & propriedade de bens corpdreos, ou, ainda, estarmos diante de uma nova categoria de direitos
(direito intelectuais para Edmond Picard, direitos imateriais para Kéhler; direitos de clientela para Roubier e direitos de
monopdlio para Franceschelli).

A grande parte da doutrina nacional, ao menos com relacdo aos direitos de propriedade industrial (criagdes
industriais e sinais distintivos), filia-se & nocdo de direito de propriedade (ex: Gama Cerqueira). Encontrando-se uma
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Nesse sentido, ha autores que entendem que as criagdes industriais ndo tém
natureza de direito fundamental e melhor estariam acomodados nas regras da ordem
econdmica?l. E os que, considerando-a um direito de propriedade, consagrando toda a
propriedade intelectual como direito fundamental?2. Como direito de propriedade,
poderia ser considerado um direito fundamental de 22 geragdo (direitos econdmicos)?23.

Nao sendo a fundamentalidade do direito o elemento aglutinador dos direitos de
propriedade intelectual e havendo uma disparidade de entendimentos quanto a sua
natureza juridica, duvidas pairam sobre a fundamentalidade ou ndo dos direitos de
propriedade industrial (criacdes industriais e sinais distintivos).

Sem adentrar nessa celeuma, fato é que nao ha davida que formalmente, a
propriedade industrial constitui um direito fundamental por estar contido no art. 5° da
Constituicdo, mas substancialmente, a questdo pode ser debatida.

Ademais, deve-se ressaltar que a Constitui¢do Federal de 1988 inovou ao trazer na
parte final do Art. 59, inc. XXIX, a seguinte ressalva “tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econdémico do Pais”. Esta ressalva representa uma
contrapartida ao exercicio do direito e reforca a aplicacdo do conceito de func¢do social da
propriedade em geral, para os direitos de propriedade industrial.

Em relacdo a patentes, ademais de assegurada sua protecdo na Constituicao
Federal, necessariamente deve-se citar a Lei 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial -
LPI). Esta Lei consolida o quanto estabelecido na Constituicao ao instituir exclusividade
de uso de 20 anos para a inveng¢do nova, com atividade inventiva e que tenha aplicagao
industrial. Trata-se de uma protecao direta e que foca justamente na tecnologia
inovadora.

Data protection nao tem seu conteudo protegido por patente. Ademais, vale notar
que diferentemente da patente, os dados de testes apresentados a ANVISA ndo constituem
instituto de propriedade industrial.

Diversamente das patentes de invencdao que tém garantida constitucionalmente

parcela que o observa como um direito de propriedade sui generis, em vista das partficularidades que a
imaterialidade do bem protegido o submete.

21 Nesse sentido, José Afonso da Silva. Curso de Direito Constitucional Positivo. 20° ed. rev.e atual. SGo Paulo: Malheiros,
2002. p. 276

22 Manoel Goncalves Ferreira Filho, Luiz Alberto David Araujo e Vidal Serrano Nunes JUnior. Manoel Goncalves Ferreira
Filho por constar do rol de incisos do art. 5°, reconhece ser a propriedade intelectual como um todo, formalmente
um direito fundamental e, vai além, pois trata-os como direito de propriedade e, finaliza, por considerd-los também
materialmente fundamentais. Entretanto, reconhece exagerada a consideracdo dos sinais distintivos como tal.
(Curso de Direito Constitucional. 31 ed. rev., ampl. e atual.SGo Paulo, Saraiva, 2005, p. 310). Nesse sentido também
Luiz Alberto David Araujo e Vidal Serrano Nunes Junior, que ao tratar dos direitos de propriedade intelectual, o faz
como um sub-tépico do tema direito de propriedade. Curso de Direito Constitucional. 6° ed. SGo Paulo: Saraiva, 2002.)

2 Sobre direitos fundamentais de 2° geracdo, vide as licdes de Paulo Bonavides. Curso de Direito Constitucional. 11°
ed.rev., atual. e amp. SGo Paulo: Malheiros, 2001. p. 518.
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sua protecao, data protection ndo tem garantia constitucional de protecao no Brasil. Data
protection tampouco constitui um bem de propriedade industrial e, portanto, também nao
pode ser considerado (nem formalmente) um direito fundamental. Nao se tratando de
direito fundamental, ndo se cogita equiparacao de hierarquia das regras contidas no
Acordo TRIPS a Constitui¢do Federal.

A legislacdo nacional, como se vera, nao confere nenhum direito absoluto ou
qualquer direito de exclusividade a quem elabora os dados, o que ndo quer dizer que nao
possam ser protegidos.

Nesse contexto, ndo ha qualquer obrigacao advinda da Constituicio Federal
garantindo a protecdo dos resultados de testes que sdo apresentados a autoridade
sanitaria (ANVISA) com vistas a obter autorizacdo de comercializagdo no mercado
brasileiro. No entanto, por ser signatario da OMC e, consequentemente do Acordo TRIPS,
ha uma obrigacao por parte do Estado de tutelar esses dados, mas como visto é uma
obrigacdo oriunda de uma regra ambigua que gera uma série de duvidas acerca de seu
conteudo.

Assim, nao sendo inequivoca a fundamentalidade do direito de propriedade
industrial, ndo se tratando data protection de um direito de propriedade industrial e nao
garantindo a Constituicdo Federal protecdo aos dados de testes ndao divulgados
apresentados a ANVISA, outorga-se plena discricionariedade ao legislador nacional para
fazé-lo ou nao, da forma que entender mais conveniente, desde que obedecendo os
andares minimos de protecao do Acordo TRIPS.

2.2 A legislacao infraconstitucional

Envolvendo investimento e esforco, obedecendo uma metodologia para sua
realizacao com objetivos certos, o pacote de dados de testes apresentados a ANVISA (data
package ou data protection) relativo a medicamentos para uso humano é tratado como
um bem juridico, pois possui valor econémico.

No Brasil, considerando as flexibilidades e op¢des do Acordo TRIPS, a opgdo
legislativa foi por uma protecao indireta, fundamentada na obrigacao de sigilo e nas
regras de concorréncia desleal. Ndao ha uma regra que outorgue um direito de
propriedade, exclusividade ou algum tipo de recompensa pelo uso sobre os dados, op¢des
que, como se viu acima, sdo adotadas por outros paises para o cumprimento do referido
Acordo.

Na legislacdo interna, acerca de data protection relacionada a medicamentos
farmacéuticos é relevante citar a regra estabelecida no art. 195, inc. XIV da Lei 9.279/96,
artigo este que se refere a crimes de concorréncia desleal, que assim dispoe: “Art. 195.
Comete crime de concorréncia desleal quem: XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem
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autorizacdo, de resultados de testes ou outros dados ndo divulgados, cuja elaboracdo
envolva esforco consideravel e que tenham sido apresentados a entidades
governamentais como condi¢do para aprovar a comercializagdo de produtos. § 22 O
disposto no inciso XIV ndo se aplica quanto a divulgagdo por 6rgao governamental
competente para autorizar a comercializacdo de produto, quando necessario para
proteger o publico.”

E com base nesta regra que se pode afirmar que o Brasil esta entre os paises que
optaram por proteger indiretamente, repreendendo e criminalizando a “divulgacao,
exploragdo e uso, sem autorizac¢do de resultados de testes e outros dados nao divulgados,
cuja elaboragdo envolva esfor¢o consideravel e que tenham sido apresentados a entidades
governamentais como condi¢ao para aprovar a comercializacdo de produtos”.

A rigor, mais do que uma forma de protecao, é uma forma de repressao de atos de
terceiros que possam de alguma forma representar um uso indevido e desleal desses
resultados de testes. Apesar de ndo ser expressa nesse sentido, sugere a regra que se
mantenha segredo desses dados.

Nesse sentido, vale lembrar que os dados submetidos a ANVISA sao, por lei,
mantidos em segredo. O Decreto 3.029/ 1999, que aprovou o regulamento da ANVISA, é
claro no seu artigo 30 que: “A Agéncia dard tratamento confidencial as informacoes
técnicas, operacionais, econdmico-financeiras e contabeis que solicitar as empresas e
pessoas fisicas que produzam ou comercializem produtos ou prestem servicos
compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde que sua divulgacdo nao
seja diretamente necessaria para impedir a discrimina¢do de consumidor, produtor,
prestador de servigo ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a saide da
populagao”.

Logo, os resultados de testes que sdo apresentados com vistas obter autorizacao
para a comercializagao devem ser tratados como informacdo confidencial. A rigor, manter
confidencial é ndo divulgar e essa interpretacao fica clara no texto quando o legislador
enuncia as excec¢des, dizendo “desde que sua divulgacao nao seja ....”.

A ANVISA, portanto, nao divulga os dados clinicos, que lhe sdo fornecidos como
subsidio ao registro a ninguém, sendo indisponiveis a terceiros. Nesse sentido, nossa
legislacdo interna estd indiscutivelmente de acordo com a regra contida na segunda parte
do artigo 39.3 de TRIPS quando trata da divulgacdo, entenda-se ou ndo, a regra
direcionada as agéncias sanitarias dos Estados-Parte?24.

Ocorre que a protecao por segredo nao tem prazo final, é o segredo protegido

24 TRIPS, “Art. 39.3 - (...) Ademais, os Membros adotardo providéncias para impedir que esses dados sejam divulgados,
exceto quando necessdrio para proteger o publico, ou quando tenham sido adotadas medidas para assegurar que
os dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal.
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enquanto ele persistir. Nesse sentido, na pratica, o que se observa seria uma protec¢do ad
eternum para os dados, pois em qualquer momento que algum terceiro venha a utiliza-
los, incorreria no tipo penal.

E certo que ha uma revelagdo a ANVISA, prevista inclusive no texto legal, mas a
interpretacgdo leva a crer que esta deva manter o sigilo. Sem determinag¢do de um prazo,
esse sigilo também deveria ser perpétuo.

Mais recentemente, a Lei 14.200/2021, que dispde dentre outros temas sobre a
licenca compulsoria de patentes ou de pedidos de patente nos casos de declaragdo de
emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de
estado de calamidade publica de ambito nacional, alterou o disposto no artigo 71 da Lei
9.279/96, fazendo expressa menc¢do em seu § 1125 quanto ao tratamento a ser dado ao
data package/data protection para produtos de uso humano, em casos de licenciamento
compulsorio. Observa-se que o legislador enfrentou a questao optando por desconsiderar
o tratamento confidencial ao data package, obrigando a agéncia reguladora a
compartilhar todos os elementos uteis a reproducdo do objeto licenciado
compulsoriamente em caso de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse
publico ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional.

Em que pese todas as novas regras introduzidas pela Lei 14.200/2021, nesse
aspecto, observa-se um descompasso com O0S compromissos internacionalmente
assumidos, particularmente com relacdo ao tratamento confidencial das informacgdes,
mas justificado, obviamente, por razoes emergenciais.

Como 6rgdo competente para avaliar e outorgar autorizagdo de comercializagdo de
um medicamento de uso humano, a ANVISA estabelece as exigéncias e critérios dos testes
e dados a serem apresentados pelas empresas que visem comercializar seus
medicamentos no territorio nacional.

Faz-se necessario também avaliar a legislacao sanitaria da ANVISA, a Lei 6.360/76.
O interesse em relacdo a referida lei advém do fato de ela determinar as regras da ANVISA
e o que a ela se submete. A ANVISA como 6rgao regulatorio que autoriza a comercializacao
e uso de um medicamento no pais, recebe dados de resultados de testes (que formariam
o data package). No que tange aos medicamentos para uso humano, nota-se que é
requerido, para a obtencdo do registro do medicamento, a comprovacao de que o
medicamento é seguro e eficaz para o uso a que se propoe, existindo a particularidade de
que, quando for um produto novo, ser necessario a apresenta¢do de amplas informacgdes

25§ 11. As instituicoes publicas que possuirem informacdes, dados e documentos relacionados com o objeto da
patente ou do pedido de patente ficam obrigadas a compartilhar todos os elementos Uteis a reproducdo do objeto
licenciado, ndo aplicdveis, nesse caso, as normas relativas & protecdo de dados nem o disposto no inciso XIV do
caput do art. 195 desta Lei.
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sobre a seguranca e eficacia. Tal fato, é uma interpretacdo dos artigos da Lei, em especial
atencdo aos artigos 12 e 16, incisos Il e I1126 e art. 2127.

No caso da Lei 9.787/99, conhecida como “Lei dos genéricos” é relevante para o
contexto analisar a definicdo do que é genérico, dada pelo art. 3°, inc. XXI28 e também
importante a definigdo de medicamento de referéncia?®. A leitura da defini¢ao de genérico
estabelece que é o medicamento que é produzido “apds a expiragdo ou rentincia da
protecdo patentdria ou de outros direitos de exclusividade”. E importante deixar claro que
ela nao estabelece, nem cria qualquer outro direito de exclusividade para um
medicamento de referéncia, mas ja prevé que respeitara qualquer eventual outro direito
de exclusividade que aquele venha a deter. Como se disse acima, nao ha no Brasil (nem se
trata de uma obrigatoriedade em TRIPS) a outorga de um direito de exclusividade sobre
data package. Em havendo uma protecao expressa garantindo tanto uma exclusividade
de mercado ou dos préprios dados para data package/data protection seria direto o
impacto em relagdo ao momento de langamento e comercializagdo dos medicamentos
genéricos.

A legislacdo igualmente determinou e deixa claro em seu art. 2°3% da Lei 9.787/99,
que a ANVISA compete o estabelecimento de critérios e condi¢cdes de registro para
medicamentos genéricos. Atualmente, a base regulatéria vinculada ao registro de
medicamento no Brasil é bem extensa e exige que seja submetido um dossié com
informacdes técnicas que visam assegurar que havera o uso seguro e eficaz do

26 Art. 12 - Nenhum dos produtos de que frata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministerio da Saude.

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmaceuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito, alem
do atendimento das exigencias proprias, aos seguintes requisitos especificos: (Redacdo dada pela Lei no 10.742, de
6.10.2003)

Il - que o produto, atraves de comprovacgdo cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o
UsSo a que se propoe, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;

Il - fratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacoes sobre a sua composicAo e o seu Uso,
para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de seguranca e eficacia necessarios;

27 Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde que
satisfacam as exigehcias estabelecidas nesta Lei. (Redacdo dada pela Lei no 9.782, de 26.1.1999)

28 Art. 3° - (...) XXI - Medicamento Generico — medicamento similar a um produto de referencia ou inovador, que se
pretende ser com este infercambiavel, geralmente produzido apos a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB
ou, na sua ausencia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei no 9.787, de 10.2.1999)

2 XXIl - Medicamento de Referencia - produto inovador registrado no orgao federal responsavel pela vigildncia
sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cienfificamente junto
ao orgdo federal competente, por ocasido do registro; (Inciso incluido pela Lei no 9.787, de 10.2.1999)

3 Art. 20 O orgdo federal responsavel pela vigildhcia sanitaria regulamentard, no prazo de cento e oitenta dias,
contado a partir de 11 de fevereiro de 1999: (Vide Medida Provisoria no 1.814-3, de 1999) (Redacdo dada pela
Medida Provisoria no 2.190-34, de 2001)

| - os criterios e condicoes para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos genericos;

Il - os criterios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmaceuticos em geral;

Il - os criterios para a afericdo da equivaleéncia terapegutica, mediante as provas de bioequivalehcia de
medicamentos genericos, para a caracterizacdo de sua intercambialidade;

IV - os criterios para a dispensacdo de medicamentos genericos nos servicos farmaceguticos governamentais e
privados, respeitada a decisdo expressa de ndo intercambialidade do profissional prescritor.
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medicamento, em sua finalidade, para a sociedade.

Por outro lado, a prépria ANVISA ndo exige de requerentes de medicamentos
genéricos e similares, a apresentacdo de novos testes para garantir a seguranca e eficacia
do medicamento em relacdo a mesma substancia cujos testes ja foram feitos e analisados
para um medicamento de referéncia. Medicamentos genéricos e similares, conforme a
legislacao da proépria agéncia regulatéria, ndo necessitam destes testes, mas somente de
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade. A seguranca e eficacia dos medicamentos
genéricos e similares é comprovada de maneira indireta, ou melhor, como ja foi avaliada
no medicamento de referéncia (todo medicamento genérico deve possuir um referéncia
ja comercializado no mercado). Nesse caso, a ANVISA simplesmente “pressupde” que o
principio ativo é seguro e eficaz (com base nos testes analisados, mas nado divulgados, do
medicamento referéncia) e exige destes novos concorrentes, somente testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade. Trata-se de regra que estd expressa em toda a
regulamentacdo de genéricos.

Assim, o data package, como mencionado nas defini¢cdes, é composto por testes
clinicos e pré-clinicos para atestar seguranca e eficacia do medicamento. Estes, a rigor,
sdo requisitos necessarios apenas para o registro sanitario do medicamento de referéncia,
ndo sao requisitos para patentes de invencao e nem sao protegidos por patente.

Assim, do que foi arrolado, dois sdo os fatos. O primeiro é que a ANVISA ndo
disponibiliza, ndo da acesso e tampouco permite a consulta por terceiros desses dados
aqueles que solicitam a autorizacao de comercializacdo de medicamentos genéricos ou
similares, logo, a principio, nao se pode dizer que exista na autorizagdo do medicamento
genérico uma “quebra de sigilo” (confidencialidade) dos dados informados pelo titular do
medicamento de referéncia. O segundo fato é que a referida autarquia “utiliza” de suas
andlises e decisdes anteriores baseadas nesses dados apresentados pelo titular do
medicamento referéncia e avaliados internamente pela ANVISA, sendo que a partir deles
pressupde a seguranca, eficdcia e qualidade das substancias contidas também nos
medicamentos genéricos e similares. No entanto, também é pressuposta essa seguranca e
eficacia por qualquer pessoa, ja que o medicamento dito “referéncia” se encontra no
mercado e autorizado pela ANVISA.

A préopria ANVISA diz que ndo usa os dados, mas uma “presuncdo (fundada em
critérios de inferéncia légica) de que seria desnecessario e injustificavel exigir a
reapresentacdo desses dados”31, ja que o estudo clinico inicialmente feito pela empresa
detentora do medicamento referéncia foi determinante para estabelecer a forma de

31 BRASIL, Justica Federal de 1¢insténcia, Se¢do Judicidria Do Distrito Federal , 7¢ Vara, Sentenca n® 231/2011, Processo
n°® 2008.34.00.016643-4, Lundbeck Brasil Ltda e H. Lundbeck A/S versus Agéncia Nacional De Vigiléncia Sanitéria —
Anvisa, Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A e Biosintética Farmacéutica Ltda., Juiz: José Mdrcio Da Silveira E Silva,
Brasilia, p. 10, 2011.
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dosagem, a concentracao do ativo, a base dos excipientes farmacéuticos a serem usados,
a indicacao terapéutica, etc.

Aqui reside a principal alegacao daqueles que defendem e reivindicam no Brasil a
tutela de data package/data protection relacionado aos medicamentos para uso humano,
qual seja, que o fato de a ANVISA atestar a eficacia e seguran¢a do medicamento genérico
ou similar a partir dos testes de eficicia e seguranca que foram apresentados para o
registro do respectivo medicamento referéncia, seria um ato de concorréncia desleal.

Vale reforgar que nesse suposto “uso”, que é indireto, pela ANVISA dos dados para
autorizar a comercializagdo de genéricos, a rigor, ndo ha divulgacdo dos testes, que
permanecem em sigilo. Ainda nesse contexto, de que a ANVISA ndo é concorrente direto
ou indireto da empresa que solicita a autoriza¢do para a comercializagdo do genérico e
que ndo ocorre a divulgacao dos dados por parte da autoridade sanitaria, resta a questdo
se haveria violacdo por parte da ANVISA das regras do Acordo TRIPS? Esse “uso indireto”
constituiria uma violacdo das regras do Acordo TRIPS? Seria um “uso comercial desleal”
sendo a ANVISA uma agéncia com funcao publica e ndo uma empresa concorrente no
mercado farmacéutico?

Considerando os altos custos envolvidos, as regras amplas de TRIPS vistas acima e
diante da inexisténcia de uma legislacao clara e especifica nacional definindo se esses
dados de resultados de testes devem ou ndo ser protegidos e como fazé-lo, busca-se por
outros meios a seguranca juridica desejada.

Diante do contexto relatado, agdes judiciais tém sido propostas com vistas a impor
judicialmente algum tipo de protecdo ou sigilo e assim garantir uma maior prote¢do aos
medicamentos de referéncia (que ndo s6 a patente de invenc¢do, quando esta existir).

Vale mencionar que as a¢des judiciais que estao sendo intentadas no Brasil, a rigor,
buscam uma prote¢do de exclusividade de dados (pois ndo impede que as empresas
apresentem os seus proprios testes) invocando as regras do Acordo TRIPS (art. 39.3) e as
regras da concorréncia desleal nacional (art. 195, inc. XIV, da Lei 9.279/96) juntamente
com argumento de enriquecimento ilicito, pelo “aproveitamento” desses dados32.

32 Como exemplo, pode-se comentar o caso relacionado ao medicamento “Lexapro” (BRASIL, Justica Federal de 1¢
instdncia, Secdo Judicidria Do Distrito Federal , 7°¢ Vara, Sentenca n®231/2011, Processo n° 2008.34.00.016643-4,j. 2011),
no qual , em decisdo judicial de 1° inst@Gncia o juizo entendeu que testes fazem parte da cadeia causal. Nesse
momento contrapde-se confidencialidade versus exclusividade, deixando claro que ndo hd exclusividade pela Lei
9.279/96 (artigo 195, inc. XIV) e de que ANVISA estaria atuando em desacordo com art. 39.3 do TRIPS.

Ainda na decisdo "o direito de exclusividade decorre de os testes e dados confidenciais pertencerem a pessoa que
os produziu, tendo ela o direito de usar exclusivamente os dados sigilosos ou de autorizar seu uso por outrem”. O juizo
reconhece o direito, mas problematiza que esse ndo pode ser perpétuo (violaria direito consumidor, livre iniciativa e
livre concorréncia), chamando a atengdo para necessidade de prazo e, no caso concreto, fazendo analogia com
Lei 10.603/02, que é especificamente direcionada para produtos farmacéuticos de uso veterindrio, fertilizantes,
agrotdxicos seus componentes e afins (ndo medicamentos farmacéuticos de uso humano) e que estabelece 10 anos
para novas enfidades e 5 para as ndo novas.
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A Lei 10.603/02 “regula a protecao contra o uso comercial desleal de informacgdes
relativas a resultados de testes e outros dados ndo divulgados apresentados as
autoridades competentes como condi¢do para aprovar ou manter o registro para a
comercializacdo de produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotoxicos
seus componentes e afins.” (cf. art. 1°). E acrescenta seu paragrafo Unico que “as
informacgdes protegidas serdo aquelas cuja elaboracdo envolva esforco consideravel e que
tenham valor comercial enquanto nao divulgadas.”

Ainda sobre os conceitos, a Lei 10.603/02 determina o rol de informacdo
consideradas nao divulgadas, condi¢Oes e prazos33, atribuindo regras claras e seguranca
juridica no que diz respeito ao tema, quando associado a produtos para usos veterinarios,
fertilizantes, agrotoxicos ou afins.

O que se observa é que a falta de norma especifica na legislagdo brasileira sobre
data protection para medicamentos destinados ao uso humano, proporciona um ambiente
de inseguranca juridica advindo da invocacdo da protecdo em esfera judicial e das
inumeras possibilidades de interpretacao do tema com base nas lacunas dos textos legais
vigentes no Brasil.

Encontram-se argumentos em favor do data protection para uso humano, no
sentido trazer seguranca juridica e reduzir a litigiosidade, delimitando a extensdo da
protecdo, especialmente no que diz respeito ao tipo, prazo e possibilidade de

33 Art. 20 Consideram-se ndo divulgadas as informacoes que, ate a data da solicitacdo do registro:

I - ndo sejam facilmente acessiveis a pessoas que normalmente lidam com o tipo de informacgdo em questdo, seja
como um todo, seja ha configuracdo e montagem especificas de seus componentes; e

Il - tenham sido objeto de precaucoes eficazes para manutencdo da sua confidencialidade pela pessoa legalmente
responsavel pelo seu controle.

Paragrafo unico. Atendido o disposto nos incisos | € Il, presumem-se ndo divulgadas as informacgoes apresentadas sob
declaracgo de confidencialidade.

Art. 3 A protecdo das informacges, definidas na forma dos arts. 1 e 2 e pelos prazos do art. 4 , implicara a:

| - ndo-utilizacgo pelas autoridades competentes dos resultados de testes ou outros dados a elas apresentados em
favor de ferceiros;

Il - ndo-divulgacgo dos resultados de testes ou outros dados apresentados as autoridades competentes, exceto
quando necessario para proteger o publico.

§ 10 O regulamento dispora sobre as medidas adequadas para a ndo-divulgacao de tais informacgoes por parte das
autoridades as quais foram apresentadas, garantindo, porem, o seu livre acesso ao publico em geral apos o o periodo
de protecdo a que se refere o art. 4 .

§ 20 Apos o periodo de protecdo, as autoridades competentes pelo registro deverdao, sempre que solicitadas, utilizar
asinformacoes disponiveis para registrar produtos de terceiros, ressalvada a possibilidade de exigir outras informacgoes
quando tecnicamente necessario.

Art. 4° Os prazos de protecdo a que se refere o art. 3o serdo:

| - para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou biologicas, de dez anos contados a partir da concessGo
do registro ou ate a primeira liberacgo das informacoes em qualquer pais, © que ocorrer primeiro, garantido no
minimo um ano de protecgdo;

Il - para os produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou biologicas, de cinco anos contados a partir da
concessdo do registro ou ate a primeira liberacdo das informacoes em qualquer pais, o que ocorrer primeiro,
garantido no minimo um ano de protecdo;

Ill - para novos dados exigidos apos a concessdo do registro dos produtos mencionados nos incisos | e Il, pelo prazo
de protecdo remanescente concedido aos dados do registro correspondente ou um ano contado a partir da
apresentacao dos novos dados, o que ocorrer por ultimo.

§ 1o Para a protecdo estabelecida nesta Lei, considera-se nova entidade quimica ou biologica toda molecula ou
organismo ainda ndo registrados no Brasil, podendo ser analogos ou homologos a outra molecula ou organismo,
independentemente de sua finalidade.
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licenciamento, o que garantiria a compensacao financeira pelo investimento, incentivo a
inovacdo e estimularia a entrada no pais de medicamentos de comprovada eficiéncia e
seguranca. Importante observar que nao se vislumbraria um aumento de precos dos
medicamentos, pois os precos no Brasil sdo regulados pela CMED (Camara de
Medicamentos).

Entretanto, também encontram-se argumentos contra a prote¢do, especialmente
se considerarmos que, atualmente, como resultado da ADI 5529, o termo de vigéncia das
patentes no Brasil passou a ser limitado a 20 anos contados da data de depoésito para o
caso das patentes de invencdo. Surge entdo o receio de que o data protection possa ser
tratado como uma ferramenta adicional de garantia de exclusividade de mercado,
desfavorecendo ou atrasando a entrada de produtos no mercado.

Ainda deve-se considerar que a realizagdo de testes independentes para entrar no
mercado com medicamento farmacéutico genérico ou similar, além de exigir retrabalho
da ANVISA, representaria um desperdicio econdmico, j& que os testes podem ser
diferentes, mas resultados sdo os mesmos, ou seja, que o produto é seguro e eficaz. Além
disso, traria altos custos sociais, visto que alguns testes nao deveriam ser repetidos por
questoes éticas e moralmente inaceitaveis, como risco de vida humana ou sofrimento de
animais e seres humanos.

No final, o data protection relacionado a medicamentos para uso humano
repercute como um descompasso entre a necessidade de compensacao pelo alto
investimento na producao dos dados versus o interesse social em garantir o estimulo
concorrencial nesse setor.

A questao, portanto, necessita ser enfrentada pelo legislador brasileiro com vistas
a garantir um cenario de seguranca juridica para entrada de novos produtos no mercado,
seja produtos de referéncia, genéricos ou similares, ampliando o acesso a medicamentos
e moderando os custos diretos e indiretos associados.

Analisando todas as possibilidades, entende-se que a mitigacao do risco juridico se
daria pela outorga de uma protecdo minima, que ndo propiciasse a retroatividade da
exclusividade, determinado os marcos temporais de data inicial da protecdo e limite de
protecdo (um tempo razoavel e adequado seria de até 5 anos, de forma a evitar um
descompasso em face de eventual prote¢do patentaria existente).

Também seria importante uma clara definicao do objeto de protecdo, ou seja, a
exemplo da legislacdo correlata nacional e internacional, adotando um critério
cronolégico conforme discutido nesse texto e cobrindo inovagdes radicais e incrementais,
mas também excluindo claramente da protecao aquelas informacdes que ja sdo publicas
por outros meios (p.ex. publicacdes cientificas ou similares).
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Por fim, ndo menos importante seria o estabelecimento critérios que nao limitem
o processamento regulatério de produtos genéricos ou similares, ou seja, adotando como
modelo a “excecdo bolar” para o caso de patentes prevista no art. 43, inciso VII da Lei
9.279/96, evitando que se vincule a concessao do registro sanitario ao término do data
protection.

3. CONSIDERACOES FINAIS

Patentes de invencdo e protecdo de dados regulatérios para uso humano (data
protection ou data package) nao se confundem, sendo os objetos protegidos sdo distintos.

As patentes de invengao outorga-se ao titular uma exclusividade de uso de uma
tecnologia no mercado por prazo determinado, garantindo que essa tecnologia passe a
integrar o dominio publico apés esse periodo.

Data protection ou data package é expressao usada para se referir ao conjunto de
dados/testes que sdo apresentados a 6rgaos regulatdrios para obter a autorizacao de
comercializacdo de medicamentos. No caso brasileiro, dados obtidos em testes exigidos
em lei, fornecidos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que esta
autorize a venda de medicamentos para uso humano no mercado nacional. Esse conjunto
de dados, no entanto, pode conter tanto dados que ja se encontram no dominio publico e
dados novos obtidos por meio de investimentos do requerente.

No caso do data protection, diversamente das patentes, assegura-se 0 ndo uso e nao
divulgacao das informag¢des que visam comprovar eficacia e seguranca do medicamento
(data package) apresentadas as autoridades regulatorias sanitarias e ndao divulgadas ao
mercado.

Legalmente, ndo ha restricdo em se outorgar essas duas prote¢des a um mesmo
medicamento de uso humano (patente e data protection) . Ha sim consequéncias, que
devem ser avaliadas para estabelecimento de uma legislagdo prépria.

Avaliando juridicamente a situacdo posta no Acordo TRIPS e na legislacdo
brasileira, tem-se que:

a) o Acordo TRIPS, no art. 39.3 reconhece a necessidade de protecdo dos resultados
de testes apresentados para a comercializacdo de uma nova entidade quimica, mas é
bastante vago em relacdo a forma como tutela-los;

b) A rigor, no Brasil, a ANVISA fundamenta sua decisdao de autorizacdo de
comercializacdo de medicamentos genéricos e similares de terceiros, pela apreciacao
indireta da seguranca e eficacia de um medicamento, a partir de testes apresentados (data
protection ou data package) pelo titular do medicamento referéncia. Nao se entende esta
pratica da ANVISA como um ato de concorréncia desleal;
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c) A ANVISA ndo divulga os resultados de testes de eficacia e seguranca
apresentados a ela;

d) A rigor, o medicamento referéncia ainda que tenha arcado com os custos da
realizacdo dos testes de eficacia e seguranca, ndo deixou de ter a vantagem de ser o
primeiro no mercado;

Assim, considerando ndo existir qualquer exigéncia para autorizacdo de
medicamentos genéricos e similares de apresentacdo de testes de seguranca e eficacia do
medicamento, ainda que a ANVISA, se baseie na autorizacdo ja dada ao medicamento
referéncia (o qual apresentou esses testes), parece excessivo entender haver um
“enriquecimento ilicito” por parte daqueles que requerem autorizacdo de medicamentos
genéricos ou similares.

A judicializacao do tema, com possibilidade de divergentes interpretagdes, leva a
conclusdo de que uma legislacdo que estabeleca critérios minimos para a exclusividade
dos dados de testes apresentados a 6rgdos governamentais, ndo publicos, possam
beneficiar o setor, trazendo clareza e seguranca juridica ao mercado, reduzindo os custos
diretos e indiretos associados ao langamento e manutencdo de produtos farmacéuticos
para uso humano no mercado brasileiro.
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