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Resumo

Este trabalho objetiva analisar o arranjo institucional na tramitacdo do pedido de uma
patente farmacéutica. Para tanto, optou-se por estudar um caso de litigancia
predatoria (“sham litigation”) envolvendo a empresa farmacéutica Eli Lilly e o seu
medicamento oncolégico “Gemzar” (“gencitabina”). Este caso norteador serd o fio
condutor para estudar as relacdes entre o INPI, o Poder Judiciario e o CADE. Assim,
perquire-se analisar 0 servigco publico prestado por estas instituicbes a partir dos
principios constitucionais da eficiéncia e da razoavel duracdo do processo. Tendo
em vista a delicada ponderacdo entre os direitos de patente do inventor, a livre
iniciativa e o direito a saude, busca-se verificar se o sistema de propriedade
industrial existente estd atendendo aos anseios sociais, bem como se o Estado é
capaz de profilaticamente impedir ou diminuir os efeitos negativos da litigancia

predatéria empreendida pelo particular.

Palavras-chave: Sham litigation. Direito da concorréncia. Patentes farmacéuticas.

Arranjos institucionais.
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Abstract

This research seeks to analyze the institutional arrangement for processing
pharmaceutical patent applications. With this goal in mind, a sham litigation case
involving the pharmaceutical company Eli Lilly and its oncological medication
"Gemzar" ("Gemcitabine") was explored. This guiding case will be the key to studying
the relationships between INPI, the judicial branch and CADE. The aim is to analyze
the public service delivered by these institutions, taking into account the
constitutional principles of efficiency and reasonable duration of the process.
Considering the delicate balance between the rights of the patent inventor, free
enterprise and the right to health, an attempt was made to verify if the existing
industrial property system is meeting society's expectations, and if the State is
capable of prophylactically preventing or reducing the negative effects of sham

litigation attempts carried out by a private agent.

Keywords: Sham litigation. Competition law. Pharmaceutical patents. Institutional

framework.
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Introducéo

A liberdade de iniciativa no exercicio das atividades econdmicas esta
estipulada como uma liberdade fundamental no texto constitucional brasileiro. Os
seus limites intrinsecos se encontram na conformacédo do seu objeto (obtencéo de
rendimentos de capital), ao passo que seus limites extrinsecos residem na
coexisténcia com as diversas esferas de interesses tutelados pelo ordenamento
juridico (CARVALHOSA, 1972, p. 112-115).

Os limites extrinsecos sao impostos pelo Estado, de maneira “positiva”
quando condiciona a atividade as vetorizacdes propostas nos planos econémicos,
visando ao desenvolvimento nacional e a justica social e, de maneira “negativa”
qgquando exerce as funcdes de controle, a fim de que a livre inciativa ndo se
desenvolva contrariamente aos interesses sociais (Ibidem, p. 140).

A propriedade intelectual, abordada neste estudo na subcategoria patente,
limita a concorréncia e € uma externalizacdo da atuacdo estatal com o escopo de
fomentar inovacdo, pesquisa e desenvolvimento. E, em uma atuacdo negativa (ou
de controle), esse mesmo Estado impora limites aos abusos, em respeito aos
interesses sociais.

A patente farmacéutica se antagoniza em um primeiro momento com a
efetivacdo da saude, ja que o monopdlio dentro das reivindicacfes do requerente da
patente exclui terceiros e restringe o acesso aquele fornecedor e aos seus
licenciados, mediante o pagamento de “royalties”. Porém, findo este monopdlio
temporario, os concorrentes estardo livres para ingressar no mercado utilizando a
patente, agora em dominio publico, se assim o desejarem®.

A complexidade técnica prevista no ambito de um pedido de patente
farmacéutica pode fomentar posicdes divergentes nos 6rgdos governamentais, bem
como janelas de oportunidade para agentes mal-intencionados®. No caso das

patentes farmacéuticas, cabem ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)

'E importante esclarecer que mesmo durante os prazos de protecdo, outros inventores podem se
inspirar na patente para desenvolver suas ideias e criar novas invencdes (DI BLASI, GARCIA e
MENDES, 2002, p. 32) tendo em vista que as informac8es da patente se tornam publicas apés o
?eriodo de sigilo que costuma ser de 18 (dezoito) meses.
Por exemplo, no caso de emaranhados de patentes (“patent thickets”) que podem representar um
obstaculo & inovagéo.
1



e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) decidirem administrativamente,
nos bracos do Executivo, o requerimento feito quanto a concessao do monopdlio.

Ao primeiro compete a analise técnica do atendimento aos requisitos de
patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial) e, a segunda
compete a anuéncia prévia quanto a concessdo de produtos e processos
farmacéuticos®.

Porém, toda e qualquer ameaca de lesdo a direito podera ser submetida a
apreciacéo do Poder Judiciario®, o que, se por um lado, é imprescindivel ao Estado
de Direito, por outro lado, leva-se um tema extremamente especializado
(propriedade industrial) para um 6rgao juridico com grande volume de trabalho.
Alguns tribunais possuem turma especializada na matéria de propriedade industrial,
como, por exemplo, o Tribunal Regional Federal da 22 Regido (TRF2), mas essa ndo
€ a regra no cenario nacional.

Neste cenario de expectativa de direito de patente, em especial na industria
farmacéutica, € comum a presenca de grandes empresas, fortemente assessoradas,
com grande poderio econdmico, que pressionam administrativamente e
judicialmente os atores publicos na defesa dos seus interesses — que nem sempre
séo devidos a luz da ordem juridica.

Essa atuacao do particular, que pode ir muito além do exercicio regular de um
direito, ndo raro, tende a abusos que devem ser coibidos pela atuacéo estatal. No
caso do direito a saude, o impacto de um monopdlio indevido € deveras grave, pois
basta imaginar que o desfecho representa vida ou morte para o individuo
dependente daquele medicamento.

Para coibir os abusos, em que pese caber ao juiz prover a justica ao caso em
concreto, ao Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE), com uma
andlise ampla, caberd combater o abuso de poder econdmico, sendo este
encarregado da respectiva averiguacdo e repressdo através de processo
administrativo para apuragao “in concreto”.

Neste trabalho sera analisado caso concreto envolvendo a grande empresa
farmacéutica Eli Lilly. Como se vera no curso do desenvolvimento, mesmo apos a

negativa do INPI a concessdo da patente de invencdo por falta de atividade

® A atuacdo do INPI sera discutida em pormenores no tépico “2.1- O autor de invencéo e o direito &
patente: o papel do INPI”. A atuagdo da Anvisa, no entanto, ndo sera discutida, pois no caso
estudado o pedido de patente ndo foi remetido para esta instituicao.

* V. art. 5%, XXXV, da CF/88.



inventiva, o Judiciario concedeu a Eli Lilly, por antecipacdo dos efeitos da tutela,
direito de comercializagéo exclusiva do medicamento “gencitabina” (marca Gemzar).
Algum tempo depois, a liminar® foi revogada pelo préprio Judiciario (no caso, pelo
Superior Tribunal de Justica), mas ja foi suficiente, por exemplo, para afetar os
concorrentes®.

A conduta da empresa, considerada abusiva pelo CADE, levou a uma
condenacéo por litigancia predatéria (ou “sham litigation”)’, mas este desfecho, pela
inafastabilidade do controle jurisdicional, ainda é passivel de ser revisto pela via
judicial®.

Esse emaranhado de processos administrativos e judiciais, com as suas
respectivas tramitacdes, oferecem a oportunidade para refletir criticamente sobre a
ponderacédo entre os direitos do inventor, da livre concorréncia e do acesso a saude

a partir do trabalho feito pelas instituicbes publicas envolvidas.

Justificativa

Os estudos juridicos nacionais sobre propriedade industrial no setor
farmacéutico, particularmente aqueles sobre patentes de medicamentos, em sua
maioria, destacam aspectos tedricos sobre a matéria. Em grande medida, foca-se na
discussao dos diplomas legais distante de uma abordagem empirica.

A analise das instituicbes envolvidas no processo de concessdo de uma
patente farmacéutica tampouco acaba sendo analisada em uma perspectiva ampla.
O mapeamento dessas inter-relacbes e de suas consequéncias a partir do caso
norteador podem erigir subsidios para a formulacdo de politicas publicas que

® Em linhas gerais, a liminar pode ser definida como: “(...) a decisdo que analisa um pedido urgente. E
uma decisdo precéria, uma vez que a medida pode ser revogada e o direito sob analise pode ou nédo
ser reconhecido no julgamento de mérito da causa. Tem como requisitos o "fumus bonis iuris"
(quando h& fundamentos juridicos aceitaveis) e o "periculum in mora" (quando a demora da decisao
causar prejuizos)”. (Glossario do STF).

Em processo que tramitou na justica federal do Distrito Federal é possivel extrair da ementa o pleito
— parcialmente acatado — feito pela Eli Lilly ao Judiciario de que a Anvisa publicasse em seu website,
e em até 48 horas no Diario Oficial da Unido, a suspenséo de todo e qualquer registro sanitario de
produto que violasse os direitos exclusivos de comercializacdo do medicamento Gemzar (TRF 12
Regido, Al n° 2007.01.00.017916-0/DF, Rel. Juiz Federal Conv. César Augusto Bearsi, julg.
25.10.2007).

" Este conceito sera mais bem trabalhado no capitulo pertinente ao estudo do CADE. Por ora, pode-
se dizer, com base no processo do CADE, que “sham litigation” é a neutralizagdo mercadolégica do
concorrente mediante abuso do direito de peticdo ou acdo (CADE, 2007, p. 3283).
® V. TRF 32 Regido, Processo n° 0001293-57.2016.403.6100 (distribuido por dependéncia ao
Processo n° 0018316-50.2015.403.6100).
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corrijam algum desequilibrio no sistema de propriedade intelectual, se
eventualmente for detectado, a fim de viabilizar o acesso aos medicamentos de
maneira mais equanime.

Tratando-se indiretamente do direito a vida, € de extrema relevancia discutir o
clamor de eficiéncia dos arranjos institucionais que impactam a industria da saude.
Além disso, a transparéncia das instituicbes publicas fomenta um maior controle
social e a otimizacdo do uso dos recursos publicos, o que € imperativo para

aumentar o numero de assistidos e a efetivacdo do direito a saude.

Objetivos Gerais

Analisar a prestacdo de servicos publicos pelas instituicdes INPI, CADE e
Judiciario a partir da tramitacdo administrativa e judicial do pedido de monopdlio (por
patente e por declaracdo de direito de comercializacdo exclusiva) da Eli Lilly
versando sobre o medicamento oncologico “cloridrato de gencitabina”.

Identificar as consequéncias da tutela liminarmente concedida pelo Poder
Judiciario que atribuiu direitos de comercializacdo exclusiva do medicamento em
estudo a Eli Lilly para os concorrentes e para as compras publicas federais na

modalidade licitatéria pregao.

Objetivos Especificos

e Apresentar, a partir do caso norteador, um panorama das instituicées publicas
envolvidas na analise e na concessao dos direitos relativos ao monopdlio de
uma patente de medicamentos (seja através da patente propriamente dita,
seja através da declaracéo de direito de comercializagcéo exclusiva);

e Verificar se as instituicdes publicas estdo cumprindo as suas competéncias de
forma eficiente a partir do conceito juridico de razoavel duragcéo do processo;

e Identificar oportunidades de melhoria na governanca do sistema de
propriedade industrial e medidas profilaticas para que novas praticas

predatodrias, como a “sham litigation”, sejam desencorajadas;



e Verificar se o direito de comercializacdo exclusiva concedido a Eli Lilly
encareceu a aquisigcdo, por pregao, do medicamento “cloridrato de
gencitabina” pelo governo federal;

e Verificar se a multa aplicada pelo CADE foi adequada a conduta

anticoncorrencial empreendida pela empresa (Eli Lilly).

Hipoteses

1. A longa (e complexa) tramitagdo administrativa e judicial dos processos
estatais estimulam a ocorréncia de praticas predatérias como a “sham
litigation” e desequilibram o sistema de propriedade industrial existente;

2. A conduta anticoncorrencial da Eli Lilly gerou prejuizos a entrada de
concorrentes no mercado e encareceu as compras publicas do medicamento

“cloridrato de gencitabina”.

Metodologia

O método consiste em uma analise do arranjo institucional de concesséo de
uma patente de medicamento a partir de um caso norteador, qual seja: o
medicamento oncologico “cloridrato de gencitabina”, comercializado pela empresa
Eli Lilly sob a marca Gemzar.

Para tanto, através de pesquisa documental, foram estudadas as atuacdes
das instituicbes do Poder Executivo (INPI, Anvisa e CADE) e do Poder Judiciario na
tramitacdo do pedido de patente do medicamento supracitado.

Para a compreensao da andlise técnica do pedido de patente foram feitas
consultas a Revista da Propriedade Industrial (RPI), do INPI. A patente pleiteada
pela Eli Lilly tramita sob o nimero Pl n® 9302434-7. O papel da Anvisa, que no caso
em concreto ndo teve que anuir previamente ja que, a principio, a concessdo da
patente foi negada pelo INPI, subsumiu-se & etapa de comercializacdo do
medicamento e de analisar os pleitos de eventuais fornecedores de medicamentos
genéricos e similares para ingressar no mercado.

Assim, foi feita consulta ao Diario Oficial da Unido (DOU), de 1998 a 2015,
para analisar o ingresso de novos fornecedores de “cloridrato de gencitabina” no
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mercado ao longo do tempo pelas publicagBes da Anvisa neste veiculo. Os dados
obtidos foram contrastados com os disponibilizados pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED) e pela propria Anvisa em seu portal institucional.

A analise do papel do Poder Judiciario na tramitacéo deste pedido de patente
foi feita pelo estudo dos processos federais que tramitaram no Rio de Janeiro. A
atuacdo do CADE foi analisada por intermédio do Processo Administrativo n°
08012.011508/2007-91, disponibilizado no Sistema SEI da instituicdo, que tem como
representante a Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos —
Pro-Genéricos e, como representados, a Eli Lilly do Brasil Limitada e a Eli Lilly and
Company (doravante denominada Eli Lilly).

A pesquisa bibliografica foi realizada na Biblioteca Economista Claudio
Treiguer, do INPI, e na Biblioteca Mario Henrique Simonsen, da Fundacdo Getulio
Vargas (FGV). Foram consultadas as bases de dados HeinOnline e do Portal de
Peridédicos da CAPES. Foram pesquisadas combinacdes das seguintes palavras-
chaves em portugués, inglés e espanhol: “patentes farmacéuticas”, “patentes de
medicamentos”, “freios e contrapesos”, “governancga publica”, “direito a saude”,
“saude”, “litigancia predatoria”, “poderes do Estado” e “liminar”.

Tendo em vista que no caso concreto a Eli Lilly obteve, conforme
entendimento do CADE, monopolio indevido através de reconhecimento pelo
Judiciario de direito de comercializacdo exclusiva do medicamento através de
antecipacao dos efeitos da tutela, foi estudado como o monopdlio impactou no seu
periodo de vigéncia as compras federais da “gencitabina” por pregao.

Assim, os dados de aquisicdo das compras de medicamentos pelo governo
federal foram extraidos de pesquisa ao DOU, de 1998 a 2015; bem como de
pesquisa ao Portal de Compras do Governo Federal (Comprasnet), de 2004 a 2015,
unicamente na modalidade licitatéria “pregéo” em vista da dificuldade de contrastar
dados do préprio sistema, como serd mais bem explicado no Capitulo 1. Os setores
de compras do INPI e do Instituto Nacional do Céancer (INCA) foram consultados
para maior compreensao do Comprasnet.

Muitas das consultas aos pregdes previstos no Comprasnet ndo discriminam
0 medicamento genérico ou o similar vencedor do certame licitatorio. Na
identificacdo da marca aparece, por vezes, unicamente a expressao “gencitabina

genérico”. Assim, para exata compreensao dos “players” deste mercado em tais



casos, as atas de registros de precos foram individualmente verificadas para
identificagdo da marca fornecida ao governo federal.

Para a atualizacdo dos precos, tentou-se aproximar a metodologia da Conta-
Satélite de Saude do IBGE, segundo a qual o valor do consumo de cada bem ou
servigco que faz parte do consumo intermediario é deflacionado por seu indice de
preco especifico, correspondendo o resultado da deflagdo ao valor do consumo
intermediario do setor em um ano a precos do ano anterior (2010-2013 p.21).

Como indice de preco especifico, optou-se pelo "1641 - indice Nacional de
Precos ao Consumidor-Amplo (IPCA) - Saude e Cuidados Pessoais - Var. %
mensal". A escolha pelo IPCA Saude e Cuidados Pessoais foi pautada no fato dele
abranger familias entre 1 e 40 salarios-minimos (escopo mais amplo que o indice
Nacional de Precos ao Consumidor - INPC, por exemplo). Além disso, apesar de
medicamentos oncologicos ndo estarem previstos na cesta, sup0s-se que este tipo
de produto tem o mesmo indice de inflacdo dos demais medicamentos |4
contemplados. Assim, os precos foram ajustados pelo preco de dezembro de 2015
gue representa o ultimo més da planilha de pregdes analisados.

Por fim, com o objetivo de analisar o desempenho das instituicbes do caso
concreto (INPI, CADE e Judiciario) e identificar oportunidades de melhoria, foi feito
capitulo especifico para tratar sobre o tema. Para analisar o desempenho do
Judiciario, foram consultadas as estatisticas do Conselho Nacional de Justica de
2016 (ano-base 2015).

O INPI, por sua vez, foi comparado com o0s paises pertencentes ao IP5, que
séo os cinco maiores escritérios de propriedade intelectual do mundo, quais sejam:
EUA, Japao, China e Coreia do Sul (o EPO, por ser o escritério europeu de patente,
foi desconsiderado na anadlise). Para a obtencédo das estatisticas dos escritérios,
foram consultados os relatérios anuais do IP5.

Os dados relativos ao INPI, por sua vez, foram extraidos: 1) dos relat6rios
anuais da prestacdo de contas ao Tribunal de Contas da Unido (TCU), referentes
aos anos de 2011-2015, para verificar o quantitativo de servidores no tempo; 2) do
site institucional para obter os dados relativos ao numero de depdsitos, por ano; e 3)
das estatisticas oficiais do INPI para verificar o nUmero de estoque de processo
(“backlog”).



Por fim, para saber o tempo médio de duracdo dos processos no CADE e o
namero do estoque de processos, foi enviado e-mail ao Servico de Informagéo ao
Cidadao (SIC). Para comparar o CADE com outros paises, foram consultados
relatorios anuais da “Global Competition Review”. Para que a comparacéo fosse
mais rica, buscou-se o PIB nominal dos paises analisados (base de dados do Banco
Mundial); bem como os numeros referentes as populacdes nacionais (base de dados

das Nacdes Unidas).

Estrutura do Trabalho

O primeiro capitulo se destina a analisar a relagéo entre poderes do Estado e
a tramitacdo de um pedido de patente. A partir disso, sera discutida a atividade
terapéutica do medicamento “gencitabina” e seus potenciais consumidores
(enfermos e Estado).

O segundo capitulo traz as inter-relagdes entre o pedido administrativo de
patente relacionado a “gencitabina” no INPI e os processos tramitados no Judiciario
sobre a questdo. Neste capitulo serdo explicitadas as mudancas na lei nacional que
propiciaram a concessao de patentes de medicamentos no Brasil, além dos motivos
técnicos que levaram o INPI a ndo conceder a patente pleiteada pela Eli Lilly.

O terceiro capitulo tem como escopo observar a funcédo do CADE no equilibrio
do sistema de propriedade industrial. A partir da analise do desfecho do processo
administrativo desta instituicdo (condenacéo da Eli Lilly por litigancia predatéria ou
“sham litigation”) buscar-se-a verificar o entendimento do CADE sobre a matéria,
além da sancéao aplicada a espécie.

O quarto capitulo objetiva realizar uma andlise da concorréncia no tempo a
luz da pratica anticoncorrencial empreendida pela Eli Lilly (“sham litigation”), bem
como identificar as consequéncias da conduta da empresa para as compras federais
de “gencitabina” na modalidade licitatoria pregao.

Por fim, o quinto e dltimo capitulo tem como objetivo refletir sobre a prestacao
de servicos pelas instituicbes INPI, CADE e Judiciario a partir dos preceitos de
eficiéncia e razoavel duracdo do processo. Sob o angulo da funcéo judicial, sera
discutido se a concessao de tutela liminarmente € uma boa maneira de fazer justica

no caso de direitos de propriedade intelectual.



O que se perquire neste capitulo e nas conclus@es do trabalho é verificar se a
atuacdo do agente privado (Eli Lilly), considerada abusiva pelo CADE, é a Unica
responsavel pelas consequéncias geradas ao mercado e as compras publicas
federais deste medicamento, ou se o Estado, por sua eventual ineficiéncia, esta
indiretamente incitando praticas predatorias. Também se objetiva refletir se a
resposta estatal ao abuso do agente privado foi adequada a atitude predatéria

empreendida (e.g. valor da multa aplicada pelo CADE).



Capitulo 1:

O cloridrato de gencitabina: poderes estatais, atividade terapéutica e consumo

Este capitulo preambular objetiva analisar primeiramente os poderes estatais
para mostrar de que forma as instituicdes publicas (INPI, CADE e Judiciario) se
relacionam e o delicado equilibrio existente entre as funcdes executiva e judicial.

Em um segundo momento, sera possivel conhecer as atividades terapéuticas
do medicamento que € o pilar da discussdo deste trabalho: o cloridrato de
gencitabina. Conhecer este aspecto técnico permite identificar a possivel populacao
beneficiada pelo seu uso, assim como estimar o gasto publico com o medicamento,

haja vista o importante papel do Estado na efetivagéo do direito a saude.
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1.1- Poderes do Estado, freios e contrapesos e “trade-off”

As doutrinas juridicas que discutem a estrutura organizatéria do Estado
remontam a antiguidade greco-romana e percorrem autores como Thomas Hobbes,
John Locke, Montesquieu, “O Federalista” (obra conjunta dos trés autores Alexander
Hamilton, James Madison e John Jay) e tantos outros entusiastas de Teoria Geral
do Estado.

Dessa forma, infere-se que ndo h& unanimidade sobre a melhor forma de
organizar o Estado e que se trata de assunto extremamente delicado para o tecido
social. Assim, qualquer desequilibrio de poderes na organizacdo do Estado gera
consequéncias para a sociedade, das quais algumas serdo mais (ou menos)
gravosas a depender da tematica em tela.

O principio da separagdo dos poderes emergiu deste amadurecimento do
debate sobre a organizacdo do Estado e alcou praticamente a condicdo de dogma
no Estado Constitucional. Mas, mesmo que haja relativo consenso sobre a
necessidade de se separar os poderes estatais entre diferentes atores em nome do
equilibrio do funcionamento da maquina estatal, € extremamente conflituosa a
operacionalizagdo pratica desses atores no ambito de suas competéncias.

A teoria moderna fala em “fungdes” do Estado e ndo em “poderes” do Estado.
Isso significa, parafraseando o texto constitucional brasileiro®, que o poder é do
povo, uno e indivisivel, mas o exercicio desse poder ocorre pela delega¢cédo do povo
aos representantes que o exercem pelo desdobramento do seu exercicio em
diferentes funcbes estatais (executiva, legislativa e judicial).

Aqui é importante ressaltar que a divisdo funcional do poder estatal esta
imensamente relacionada com as tradicdes e experiéncias de uma determinada
nacdo (TAVARES, 2011, p.26). Na separacdo inicial classica concebiam-se os
“poderes” legislativo e executivo. Montesquieu acrescentou a funcao judicial. Porém,
tratava-se de um poder nulo, pois, nesta concepcao embrionaria, “os juizes da
nacdo sao apenas (...) a boca que pronuncia as palavras da lei; sdo seres
inanimados que nado podem moderar nem sua forga, nem seu rigor”
(MONTESQUIEU, 2000, p. 175).

° V. art. 1°, paragrafo tinico, CF/1988.
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No século XVIII, a Inglaterra objetivando a submissdo do soberano as leis
provenientes da vontade popular estabeleceu separagdo organico-funcional de
auséncia de interferéncias das fungdes de um poder sobre o outro (“balance of
powers”). Ja no conceito lluminista do século XX, a lei € dominante, sendo o Estado
a propria lei (SCHMITT, 2007). A prevaléncia da lei representa, assim, uma
hierarquia entre os 6rgaos.

Estas visOes se distanciam dos modelos atuais brasileiro e de diversos outros
paises, nos quais a proeminéncia da atuacdo ativista do Poder Judiciario é
amplamente detectavel’®. A prépria divisdo tripartite das funcdes é questionavel, ja
que a doutrina constitucional vem identificando novas fungdes, tais quais: a
administrativa, a governativa, a de controle, dentre outras.

Também é valido assinalar que as trés fungbes basicas ndo sao estanques, o
Poder Judiciario, dotado de jurisdicdo contenciosa (sua fungéo tipica) também
pratica atos administrativos (sua funcdo atipica executiva) e vota e promulga
regimentos internos nos seus tribunais (sua funcéo atipica legislativa).

O Poder Executivo, por sua vez, cuja fungéo precipua € aplicar a lei no campo
das atividades tipicamente administrativas, também expede regulamentos e decide
causas administrativas de seus servidores (fungfes atipicas legislativa e judicial). O
Poder Legislativo cuja funcéo tipica é dispensavel dizer, também possui funcdes
atipicas executiva e judicial.

Para fins desse trabalho, serdo destacadas as funcbes executiva e judicial.
Sao essas as funcdes substancialmente imbricadas na andlise do caso norteador da
Eli Lilly (versando sobre o medicamento oncolégico “cloridrato de gencitabina”).
Assim, para a discussdo proposta € importante compreender esse delicado inter-
relacionamento entre os poderes governamentais e os mecanismos de equilibrio
entre eles.

Para a pratica de determinado ato, ou exercicio de certa funcdo, torna-se
necessaria a participacdo de mais de um Poder. E, para efeito de contencao de cada
Poder nas fronteiras de sua competéncia constitucional, todos devem dispor de
meios eficientes para impedir a usurpacdo de funcbes e fazer refluir o orgao
exorbitante para os limites daquele espaco em que a atuacédo dele seria legitima
(BRITTO, 2011, p. 42).

1%y, WHITTINGTON, 2007, p. 230 e SWEET, 2000, p. 127.
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Trata-se do sistema de freios e contrapesos (“checks and balances”) utilizado,
por exemplo, nos modelos norte-americano e brasileiro. Esse sistema de equilibrio
de forcas politicas teria buscado a sua inspiracdo no conceito de equilibrio dinamico
desenvolvido na mecanica moderna, segundo o qual um mecanismo, a partir de
forcas opostas, caminha para frente (ou, para o futuro) (WOOTON, 2002).

Na visdo da obra “O Federalista”, a separa¢cado dos poderes justifica-se como
uma forma de evitar a tirania, onde todos os poderes se concentram nas mesmas
maos. O sistema de freios e contrapesos, por sua vez, representa dotar 0s
diferentes ramos do poder de forca suficiente para resistir as ameacas uns dos
outros, garantindo que cada um se mantenha dentro dos limites fixados
constitucionalmente (LIMONGI, 2004, p. 251).

Assim, mais do que uma independéncia entre os poderes, em realidade ha
interdependéncia entre estes. Porém, a separacdo ndo visa unicamente a
especializacdo das funcbes, a desconcentracdo da autoridade e a colaboragao
interorganica, mas, principalmente, garantir efetivamente o respeito aos direitos
imprescritiveis, inalienaveis e impostergaveis da pessoa humana (BRITTO, op. cit.,
p. 49). Assim, o fim constitucional do sistema de freios e contrapesos é proteger o
ser humano.

A inter-relacd@o entre os atores publicos, independente de estarem imersos no
exercicio de uma unica - ou diversas - funcdes estatais, pode gerar efeitos positivos
ou negativos tanto para a propria Administracdo Publica quanto para os agentes
privados. Caso haja desequilibrio no sistema de freios de contrapesos, os efeitos
poderdo ser ainda mais prejudiciais a coletividade.

Em complementacdo a compreensdo dos conceitos, Dallari (2005, p. 216)
afirma que a separacdo dos poderes ndo visa unicamente a protecao da liberdade,
mas também objetiva aumentar a eficiéncia do Estado, pela distribuicdo de suas
atribuicbes entre Orgdos especializados. A discussdo teodrica é de grande
importancia pratica, pois a separacdo dos poderes e as competéncias dos 6rgaos
estdo intimamente relacionadas com a concepc¢édo do papel do Estado na vida social.

Se, por um lado, a desconcentracdo do poder visa proteger a liberdade dos
individuos, fugindo ao risco de um governo ditatorial; as funcdes estatais, por outro

lado e em um segundo momento, procuram aumentar a eficiéncia do Estado,
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organizando-o da maneira mais adequada para o desempenho de suas atribuicbes
(Ibidem, p. 217).

Assim, € possivel dizer que o funcionamento do Estado sempre impacta a
coletividade, e se por um lado, a separacdo de poderes busca coibir a tirania ao
proteger as liberdades e os direitos individuais e coletivos; a ineficiéncia no
cumprimento das funcdes estatais pode gerar grandes efeitos negativos para a
mesma coletividade cuja protecdo era a funcdo precipua daquela organizacao
estatal fruto do pacto social.

E o que séi ocorrer no caso de ineficiente gestdo do direito a satde. Trata-se
de um bem extremamente relevante a vida humana que apenas com a Carta
Constitucional de 1988 foi elevado a condicdo de direito fundamental do homem.
Além de se consagrar o direito a vida, também é assegurada pela previsédo
constitucional que, “nos casos de doenca, cada um tem o direito de um tratamento
condigno de acordo com o estado atual da ciéncia médica, independentemente de
sua situacado econdmica (...)". (SILVA, 2009, p. 308).

Em contraposicdo a esse direito fundamental, também €& assegurada na
Constituicao brasileira a protecédo aos autores de inventos industriais (art. 5°, XXIX),
0 que, na prética, resulta em patentes de invencdo de medicamentos que, pelo
periodo de vigéncia de vinte anos, estardo sob o privilégio temporario dos seus
titulares que tém o direito de impedir terceiro de produzir, usar, colocar a venda,
vender ou importar com estes propositos produto objeto de patente, bem como
processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado™’. Este privilégio,
portanto, consiste em monopdlio por periodo determinado.

Para a industria da salde isso representa precos mais altos para 0s
medicamentos cuja patente esteja vigorando, impactando o valor pago pelo Estado
(v. JANNUZZI et VASCONCELLOS, 2017), a concorréncia, além dos cidad&os
enfermos consumidores. A contrapartida para esse efeito negativo € o incentivo as
inovacdes, ao desenvolvimento de novos medicamentos para a sociedade e aos
altos investimentos feitos pelas empresas no desenvolvimento do produto. Em troca,
se ganha acesso ao “como fazer” explicitado no pedido de patente que, assim que

estiver em dominio publico, podera ser explorado por terceiros.

1y, art. 42, da Lei n°® 9279/1996.
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O “trade-off” entre eficiéncia “ex ante” (o desejo de preservar o incentivo para
que as empresas inovem) e a eficiéncia “ex post” (uma vez que a inovagéo ocorreu,
seria melhor que todas as empresas tivessem acesso a ela) estd no amago das
politicas publicas voltadas para o investimento e a inovacdo (MOTTA e SALGADO,
2015, p. 46).

O gréfico abaixo ilustra o faturamento da “Eli Lilly and Company” nos Estados
Unidos e em Porto Rico com o medicamento objeto do presente trabalho
(gencitabina). Ele demonstra claramente a relacdo entre o privilégio da patente
(vigente nos Estados Unidos até 2010) e o seu retorno para o faturamento da

empresa'®.

Grafico 1 - Faturamento do Gemzar nos Estados Unidos (2007 — 2011)13
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Em condicdes de livre mercado, as vendas com o Gemzar cairam 90% nos
Estados Unidos (incluindo Porto Rico) como resultado da competicdo com o0s

genéricos, que comecou em novembro de 2010, apds a expiracado da patente do

2 Tendo em vista gue a empresa no Brasil (Eli Lilly do Brasil Limitada) n&o possui capital aberto, ndo
€ possivel aceder esse tipo de informacao pelos relatérios trimestrais aos investidores, como € o caso
da Eli Lilly and Co.
® Elaboracdo prépria a partir da analise dos Relatérios Financeiros Trimestrais da Eli Lilly and
Company de 2007 a 2011. As quedas nos primeiros trimestres de 2009 e de 2010 podem ser
explicadas por mudangas no padrao da compra no atacado.

15



composto™. Fora dos Estados Unidos, as vendas diminuiram 10% pelos mesmos
motivos (Eli Lilly and Company, 2011, Form 10-K, p.21).

A complexa “engrenagem institucional” existente — em referéncia ao conceito
de equilibrio dindmico da mecanica moderna acima citado —, para funcionar de
maneira eficiente, devera considerar todos os direitos existentes e, em observancia
aos freios e contrapesos, pondera-los; cada instituicdo no seu ambito de
competéncia.

Tendo em vista essa imperativa interacao entre as instituicbes, o presente
trabalho pretende a partir deste estudo de caso, tal qual visto nos objetivos da
introducdo, ter uma visdo sistémica dos atores publicos que impactam na
ponderacédo entre o direito a saude e o direito ao privilégio patentario.

O funcionamento interno do Estado, dessa forma, sera analisado a luz dos
poderes do Estado (e de seus freios e contrapesos) envolvidos no caso norteador, a
fim de identificar oportunidades de melhoria.

1.2- Atividade terapéutica da gencitabina

Em 21 de junho de 1993 é feito o pedido de depdsito de patente pela Eli Lilly
and Company para “processo para preparar um nucleosidio'® enriquecido com beta-
anémero”. Este pedido de patente buscava, em termos praticos, atribuir a empresa o
direito de exclusividade na producdo e comercializacdo do medicamento
“gencitabina” gerado através do processo descrito, com a marca Gemzar*®,

A “gencitabina” também €& comercializada sob a forma de “cloridrato de
gencitabina” que € o sal farmacologicamente aceitavel, derivavel da “gencitabina”,
composto que se acha identificado pelo “Chemical Abstracts Service” sob o n°
122111-03-9.

A “gencitabina” ou seu cloridrato sao utilizados na tentativa de bloquear o

crescimento das células do tumor, tentando fazer com que este diminua ou pare de

" Enquanto que no ano de 2010 o faturamento da Eli Lilly com o Gemzar nos Estados Unidos
alcancou a cifra de US$ 723,3 milhdes, em 2011, em contrapartida, o faturamento foi de US$ 70,6
milhdes.

 Um nucleésido, ou nucleosideo é um composto organico constituido pela combinacdo de uma
Pﬁentose (ribose ou desoxirribose) e uma base purinica ou pirimidinica (Oxford, 2008, p. 380).

Nos proximos capitulos, serdo discutidos os pormenores desse pedido de patente e dos seus
efeitos, mas, por ora, nos ditames dos objetivos perquiridos para este capitulo, basta informar que o
pedido de patente foi indeferido administrativamente pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) por ndo atender aos requisitos legais.
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crescer, ou seja, trata-se de medicamento utilizado para o tratamento de cancer, que

pode ser definido como:

“(...) o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém
em comum o crescimento desordenado de células que invadem
tecidos e 6rgdos. Dividindo-se rapidamente, estas células tendem a
ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formacéo de
tumores malignos, que podem se espalhar para outras regides do
corpo. Trata-se de uma doenca de causa variada, entre elas:
habitos ou costumes préprios de um ambiente social e cultural,
como tabagismo e habitos alimentares; fatores genéticos e o proprio
processo de envelhecimento” (IBGE et Fiocruz, 2013, p.52)

Conforme informagdes dispostas na bula do “cloridrato de gencitabina”, ele
pode ser utilizado para o tratamento dos seguintes tipos de cancer, mesmo que ja
esteja metastatico, ou seja, que ja tenha se espalhado para outras regiées do corpo
(EUROFARMA, 2014):

- cancer da bexiga;

- cancer do pancreas;

- cancer de mama, o qual ndo tenha possibilidade de ser retirado através de
cirurgia;

- cancer de pulméao (do tipo “cancer de pulmao de células ndo-pequenas”).

Além disso, o “cloridrato de gencitabina” demonstrou ser um medicamento
com atividade para o tratamento de cancer renal, do trato biliar, da vesicula biliar,
dos ovérios, do pulmdo de pequenas células, de testiculos que ndo responde a
outros tratamentos e de colo de Gtero (ELI LILLY, 2016)*".

Dessa forma, ndo restam duvidas de que se trata de um medicamento com
uma vasta gama de atividades terapéuticas. A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) define medicamentos essenciais como aqueles que satisfazem as
necessidades de saude prioritarias da populacdo, os quais devem estar acessiveis
em todos os momentos, na dose apropriada, a todos os segmentos da sociedade
(WHO, 2002, p.14).

A partir de 2015, a gencitabina, em ambas as formas de apresentacéo (1g e
200mg), figura como medicamento essencial na lista da OMS (WHO, 2015, p. 22),

porém, desde 1999, ja é possivel identificar na literatura sugestbes para que a

" Em combinacdo com outros medicamentos e tratamentos pode ser ampliado o seu espectro de
atividade terapéutica para outros tipos de céancer, e.g. com a cisplatina e/ou radioterapia, a
gencitabina mostrou atividade em cancer cervical (ELI LILLY, 2016).
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gencitabina e outros medicamentos oncoldgicos fossem incorporados a essa
listagem (K. SIKORA et al, 1999, p.387).

1.3- Medicamento de referéncia, genérico e similar

O medicamento de referéncia € um produto inovador, registrado no orgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no pais cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal
competente por ocasido do registro, qual seja, a Anvisa (artigo 3°, XXIl, da Lei n°
6.360/1976 — incluido em 1999).

Nos termos da Lei n°® 9787/1999, o medicamento genérico é aquele que
conttm o mesmo principio ativo, na mesma dose e forma farmacéutica, é
administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicacao terapéutica do
medicamento de referéncia, apresentando eficacia e seguranca equivalentes a do
medicamento de referéncia podendo, com este, ser intercambiavel.

A intercambialidade (a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo
seu genérico) é assegurada por testes de equivaléncia terapéutica, que incluem
comparacao “in vitro”, através dos estudos de equivaléncia farmacéutica, e “in vivo”,
com os estudos de bioequivaléncia apresentados a Anvisa'®

Os medicamentos genéricos podem ser identificados pela tarja amarela na
qual se Ié "Medicamento Genérico". Além disso, deve constar na embalagem a frase
“‘Medicamento Genérico Lei n° 9.787/99”. Como os genéricos nao tém marca,
apenas é aposta ha embalagem o principio ativo do medicamento.

J& o medicamento similar contém o mesmo ou 0S mesmos principios ativos,
apresenta mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, e € equivalente ao medicamento registrado na
Anvisa, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculo, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca*®

Uma das principais bandeiras para a implantacdo de medicamentos geneéricos
no Brasil estampa a possibilidade de ampla concorréncia entre os laboratorios
farmacéuticos, o que beneficiaria a populacdo de baixo poder aquisitivo, pela

reducao dos precos ofertados no mercado.

'® Informagcao disponibilizada no portal institucional da Anvisa.
% Informagao disponibilizada no portal institucional da Anvisa.
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O Projeto de Lei n° 53, de 1998, que originou a supracitada lei de 1999 néao
representa a primeira tentativa brasileira em prol dos genéricos. Em 5 de abril de
1993, ou seja, antes do Brasil conceder patentes para medicamentos, durante o
governo de Itamar Franco, foi promulgado o Decreto n°® 793, que estabeleceu, dentre
outras coisas, a obrigatoriedade de se apor a denominagdo genérica do produto na
embalagem, além dos seus correspondentes de nome e/ou de marca.

Segundo Leonardos (1998, p. 52), “o absurdo do Decreto 793/93 comecgava
por ele querer estimular o uso de “genéricos” dentro de um mercado no qual
existiam apenas “genéricos”.” Além disso, o Decreto recebeu muitas criticas por
atacar as marcas dos medicamentos estipulando tipo de letra, tamanho da fonte,
proporcdes de distancia e fundo gréfico®®. Muitos também criticaram o fato de um
decreto presidencial ndo poder legislar sobre matéria exclusiva de competéncia em
lei, o que feriria 0 principio da legalidade e da hierarquia das normas (ARRUDA,
1999, p. 38).

ApOs essa primeira tentativa e a deciséo brasileira de aderir ao Acordo sobre
0s Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio
(TRIPS)*, a discusséo sobre medicamentos genéricos retomou forca total. Depois
de alguns projetos de lei frustrados, entra em vigor no Brasil a Lei n® 9.787/99, que
foi regulamentada pelo Decreto n® 3.181/99. A partir de 02 de janeiro de 2001, a
Resolucdo RDC n° 10/2001, da Anvisa, estabeleceu a obrigatoriedade de
apresentacdo dos testes de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica, para
garantir que o medicamento em analise sirva como substituto do medicamento de

referéncia.

1.4- O cancer no Brasil e consumidores em potencial de medicamentos
oncolégicos: um caso de saude publica

No Brasil, o cancer é uma das enfermidades elencadas no rol de Doencas
Crbnicas Nao Transmissiveis (DCNT), assim como, o acidente vascular cerebral,
infarto, hipertensdo arterial, diabetes e doengas respiratérias crénicas. Consoante

dados governamentais, essas doencas correspondem “a cerca de 70% das causas

20y, artigo 95, § 4°, do Decreto 793/93.
?! para mais detalhes sobre o histérico da concess&o de patentes farmacéuticas no Brasil, ver tépico
2.4, do Capitulo 2.
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de mortes, atingindo fortemente camadas pobres da populagcdo e grupos mais
vulneraveis, como a populagéo de baixa escolaridade e renda” (MS, 2011, p.8).

Em que pese a existéncia dos fatores de risco modificaveis (tabagismo,
consumo de bebida alcodlica, inatividade fisica e alimentacdo inadequada) que
tornam possivel, em algum grau, a prevencdo dessas doencas, € inegavel que o
governo acabara arcando com muitos tratamentos e medicamentos em atendimento
ao preceito constitucional de que “satde ¢ direito de todos e dever do Estado”®.

Segundo o Instituto Nacional do Cancer (2015, p. 26), sdo estimados para o
Brasil, no biénio 2016-2017, cerca de 600 mil casos novos de cancer. Essas
estimativas mostram ndo apenas um cendrio a fim de subsidiar o planejamento das
politicas publicas de controle, mas também propiciam enxergar a saude como uma
atividade econdmica que, se malconduzida, podera ter efeitos nefastos para a
populacdo e para as contas publicas.

Sob a 6tica do particular, “mesmo com a existéncia do Sistema Unico de
Saude (SUS), gratuito e universal, o custo individual do tratamento de uma doenca
cronica ainda é bastante alto, em funcdo dos custos agregados, o que contribui para
o0 empobrecimento das familias” (Ministério da Saude, 2011, p. 32).

De maneira mais ampla, sem focar unicamente nas doencgas crbnicas, no
periodo de 2007 a 2013, os bens e servicos de saude efetivamente consumidos
pelas familias (que incluem a parcela disponibilizada gratuitamente pelo governo)
corresponderam, em média, a 11,98% do total do consumo efetivo das familias. Por
sua vez, as despesas das familias para financiar o consumo desses bens e servicos
de saude corresponderam, em média, a 7,07% de sua renda disponivel e a 7,6% do
total de suas despesas com o consumo final (IBGE, 2012, p. 30 e 2015, p. 25).

Em especial no caso das doencas cronicas, a juncdo da incapacidade
laborativa (perda de produtividade e diminuicdo de renda) com o aumento dos
gastos familiares com a doenca reduz a disponibilidade de recursos para a
alimentacéo, moradia, educacéo, dentre outras necessidades basicas. Dessa forma,
a saude também deve ser encarada como forgca motriz do desenvolvimento

econdmico e social, e ndo sua consequéncia (HUSAIN, 2010).

%2 Nos termos do artigo 196, da Constituicao Federal.
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1.5- O governo federal como consumidor de gencitabina

Embora os beneficiarios finais dos servicos de saude publica sejam as
familias, esses servicos sdo apresentados como despesas de consumo do governo,
ja que sd@o pagos com recursos publicos. Nesse contexto, o consumo é aqui
considerado sob a ética de quem faz o pagamento e ndo de quem recebe o bem.

A administracédo publica, por disposicdo constitucional (artigo 37, XXI) tem o
dever de licitar, ou seja, para todo e qualquer ajuste entre 6rgédos ou entidades da
administracao e particulares, em que haja um acordo de vontades para a formagao
de vinculo e a estipulacdo de obrigacdes reciprocas, tem-se a obrigacdo de seguir
um conjunto de procedimentos formais, uma série ordenada de atos, que devem ser
registrados em processo proprio.

Trata-se da licitagdo, que se destina a garantir a observancia do principio da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo, devendo
respeitar os principios béasicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculacdo ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que |hes sédo correlatos (artigo 3°, da Lei
n° 8.666/1993).

Na aquisicdo de medicamentos estas normas também deverdo ser
observadas. Pela lei, cujo rol é exaustivo?®, sdo modalidades de licitacéo:
concorréncia, tomada de preco, convite, concurso e leildo (art. 22, Lei n°
8.666/1993). Em maio de 2000, a Medida Provisoria 2.026 criou 0 pregdo, uma nova
modalidade.

N&o faz parte dos objetivos do presente trabalho discorrer sobre as diferentes
modalidades de licitacdo. Dessa forma, em linhas gerais, cumpre informar que:

e O convite se destina a aquisicdes acima de R$8.000,00 até R$80.000,00;

e Atomada de precos a aquisi¢cdes acima de R$80.000,00 até R$650.000,00;
e A concorréncia para aquisicdes acima de R$650.000,00;

¢ As modalidades concurso e leildo ndo séo utilizadas para aquisi¢oes;

e O pregéao destina-se a aquisi¢des de qualquer valor.

A escolha da modalidade deve ser feita pela natureza do bem. Para a

aguisicao de bens comuns, o pregao podera ser utilizado. Bens comuns sao aqueles

8 Ou seja, ndo sdo admitidas novas modalidades além das definidas em lei.
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que possuem padrbes de desempenho e qualidade passiveis de serem
objetivamente definidos por edital, por meio de especificagbes usuais no mercado
(artigo 1°, paragrafo unico da Lei n¢ 10.520/2002).

7

Dessa forma, na aquisicdo de medicamentos, o pregéo amplamente
utilizado, em conjunto com a ata de registro de precos, na qual sdo averbadas
informacbes como os bens, precos, fornecedores e as condi¢cdes das futuras
contratacdes. Por suposto que quando ndao ha concorréncia (e.g. quando s6 ha um
fornecedor) ha inexigibilidade de licitacao.

Ja no caso de aquisicdes de até R$8.000,00 ou de aquisicbes de
medicamentos dos laboratérios oficiais (pessoas juridicas de direito publico interno),
com precos compativeis com o de mercado, ha dispensa de licitac&o.

Para ter alguma dimensao das compras de gencitabina pelo governo, tal qual
definido na metodologia, foram analisadas as compras feitas pelo governo federal
através da modalidade de licitag&o “pregdo” disponiveis no portal “Comprasnet’®*, de
2004 a 2015. Pelo gréfico abaixo, tem-se o numero indicativo de unidades
adquiridas em ambas as apresentacdes disponiveis no mercado (1g% e 200mg®®) ao
longo dos anos:

Grafico 2 — Unidades Adquiridas de “Gencitabina” por Pregao Federal (2004 — 2015)27

128.530

60.311
53.443

""41 796

48.867
36.450 534 32, 640,...+
17,561 II I I I
4375 8068 I
' em will [

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
. 200 mg 1g = Total eeeeces Média Movel Trienal

** Disponivel em: <http://comprasnet.gov.br/acesso.asp?url=/Livre/Ata/ConsultaAta00.asp>.
25 Cdbdigos de material: 270430 e 256317.
26 ** Cédigos de material: 270431 e 256316.
?’ Elaboragao prépria a partir dos dados extraidos do Comprasnet.
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Dos dados extraidos do Comprasnet é possivel verificar que de 2004 a 2015,
o governo federal adquiriu 220.551 unidades de “cloridrato de gencitabina” na
apresentacao 200mg, 334.348 unidades na apresentacdo 1g, perfazendo um total
de 554.899 unidades apenas através da modalidade licitatoria pregao.

A titulo de exemplo, vale citar uma uUnica compra feita pelos Hospitais
Universitarios vinculados a Instituicdes de Ensino Superior em 30 de julho de 2010.
Foram requisitadas 9356 unidades na apresentacdo 1g, com valor unitario de R$
189,99, além de 5371 unidades na apresentacdo 200mg, com valor unitario de R$
45,88. Apenas nessa compra chega-se ao total de R$ 2.024.001,96%.

As oscilagbes entre as aquisicdes federais no grafico acima em grande
medida se relacionam ao fato de que a separacdo dos pregdes, por ano, foi feita
considerando a data de assinatura das atas de registro de precos e nao o periodo de
vigéncia destas que alcanca o0 ano posterior a assinatura. Assim, pela média movel
trienal percebe-se o crescimento das unidades adquiridas no tempo.

A ata de registro de precos fica a disposicao pelo periodo de até doze meses
para, quando e se necessario, efetuar a contratacdo. Os quantitativos exigidos séo
estimados pelo periodo de vigéncia da ata. Assim, dentre outras vantagens, ndo séo
mantidos grandes estoques, jA que a licitacdo ja foi realizada e as contratacfes
podem ser até mensais (Ministério da Saude, 2006, p.22).

A transparéncia das compras do governo federal acaba sendo ofuscada pelas
limitacBes do sistema de compras, ja que ndo ha possibilidade de cruzar os dados e
para a andlise de dispensa e inexigibilidade de licitacdo, por exemplo, é preciso
olhar més a més, aviso a aviso e item a item. Andlises mais robustas, comparando a
aquisicdo pelas diferentes modalidades licitatorias, significariam exaustivas
pesquisas entre 0s bancos de dados, nas quais seria necessario checar
individualmente as unidades administrativas (cada qual com um cdédigo préprio de
Unidade Administrativa de Servigo Geral - UASG).

Dessa forma, com o fulcro de alcancar uma amostragem das dispensas e
inexigibilidades de licitagdo federais para este medicamento, foi realizada pesquisa
no DOU, tal qual visto na metodologia, de 1998 a 2015. Através dessa pesquisa foi
possivel observar que, a partir de 2009, com a ampla competicéo, e provavelmente

%8 Conforme explicado na metodologia, para realizar esta comparacéo de precos foi aplicado o IPCA -
Saude e Cuidados Pessoais.
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pela regulacdo da CMED?, os precos por unidade véo reduzindo cada vez mais nas
duas formas de apresentacdo do medicamento se comparados com 0S precos
pagos até o final de 2008.

Em 19 de julho de 2007, por exemplo, o Hospital dos Servidores do Estado do
Rio de Janeiro adquiriu gencitabina por R$ 954,51 a unidade de 1g e por R$ 188,55
a de 200 mg; enquanto que em 04 de abril de 2011, o Hospital Federal Cardoso
Fontes adquiriu a unidade de 1g por R$ 172,47 e a de 200 mg por R$ 38,40%.

No entanto, ndo é possivel ser categorico nesta afirmacdo de reducdo dos
precos unicamente com base no DOU, pois, muitas publicacbes apresentam apenas
o valor global pago, sem dizer quantos itens estavam sendo adquiridos. Ou, € dito o
valor individualizado do item sem informar a quantidade total a ser comprada. Dessa
forma, a ferramenta “Comprasnet”, em que pese as suas limitacdes, € muito mais
completa para uma andlise quantitativa e qualitativa.

De 1998 a 2007 reinam as dispensas e as inexigibilidades para a compra da
gencitabina. Porém, nem sempre o motivo consiste no fato de ser a Eli Lilly
“fabricante e distribuidora exclusiva em todo o territério nacional”".

Em certos casos, a dispensa e a inexigibilidade ocorreram para atender a
necessidade especifica de um paciente internado (1999, Universidade Federal de
Santa Maria), para compra emergencial (2002, Fundacdo Universidade de Brasilia),
para aquisicdbes de medicamentos com prescricdo médica individualizada (2003),
para evitar o surgimento de graves problemas assistenciais (2005, Universidade
Federal do Rio de Janeiro - UFRJ), para o atendimento de pacientes em periodo que
antecede a realizacéo de licitacdo (2006, Universidade Federal Fluminense) e para
atender o servico de farmécia cujo estoque encontrava-se critico (2007, UFRJ).

A partir dessas informacdes é possivel perceber que as licitagcdes publicas
possuem problemas crbnicos que vao muito além do estabelecimento do monopdlio
da patente. Além disso, ainda que o DOU traga publicidade aos atos publicos
praticados, ele ndo fornece uma rigueza de detalhes que permita comparar as
compras publicas a luz da quantidade comprada, do valor por unidade e do valor

global.

®0 proximo topico discorrera sobre o papel da CMED (Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos) para 0 mercado nacional de medicamentos.
30 f ~ . . - . . .
Para realizar esta comparacao de precos foi aplicado o Indice Nacional de Pregcos ao Consumidor-
Amplo (IPCA) - Salde e Cuidados Pessoais, conforme explicado na metodologia.
1 Argumento amplamente utilizado nas justificativas de inexigibilidade de licitagdo no DOU.
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Capitulo 2:

A patente farmacéutica: as idiossincrasias dos Poderes Executivo e Judiciario

Este capitulo se destina a analisar o porqué do pedido de patente de
processo requerido pela Eli Lilly, referente ao medicamento Gemzar ter sido negado
pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). A partir desse processo
administrativo sera possivel “passear’” no tempo e compreender a transicdo da lei
brasileira que, por incorporacdo de acordo internacional (Acordo TRIPS) ao direito
interno, passou a conceder patente para medicamentos. Além disso, serao
discutidos, nos termos do caso em comento, alguns aspectos técnicos do
processamento de um pedido de patente farmacéutica.

ApOs essas primeiras consideracdes sobre este 6rgdo do Poder Executivo,
serdo analisadas as interacdes da decisdo administrativa do INPI com as decisdes
judiciais sobre o caso. A partir das acdes que tramitaram na Justica Federal do Rio
de Janeiro e do Distrito Federal sobre o Gemzar sera apresentada uma linha do
tempo para demonstrar as complexidades e o lapso temporal decorrentes da inter-

relacdo do INPI com o Judiciério.
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2.1- O autor de invencao e o direito a patente: o papel do INPI

Pela leitura constitucional, o direito de pedir a patente nasce no momento da
criacao. A partir desse fato, o inventor estara apto ao exercicio desse direito que se
formalizara através do pedido de patente a instancia administrativa. Dessa forma,
atendidos os requisitos da lei ordinaria (Lei da Propriedade Industrial, LPI — Lei n°
9.279/1996) surge o direito a patente (BARBOSA, 2010, p. 349-350).

Esse direito desmembrado em trés momentos ajuda a compreender que a
instancia administrativa compete o cumprimento da lei, em ato vinculado de
atendimento aos requisitos de patenteabilidade. Dessa forma, ndo h4 margem a
critérios de conveniéncia e oportunidade no exame de pedidos de patente, como
ocorre nos atos discricionarios.

No caso brasileiro, a autarquia federal responsavel pelo exame de pedido de
patente de invencdo é o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) que é
vinculado ao Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos (MDIC)*. Nos
ditames da lei de criacdo da autarquia, a esta competira executar, no ambito
nacional, as normas que regulam a propriedade industrial, tendo em vista a sua
funcdo social, econbmica, juridica e técnica (artigo 2°, da Lei n° 5.648/1970 c/c artigo
240, da Lei n® 9.279/1996).

A LPI, por sua vez, esmiuca de que forma o INPI empreendera a sua missao
institucional. Assim, regula-se que serdo patentedveis as inven¢des que atendam

aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial (artigo 8°).
2.2- O pedido de patente

O pedido de patente é composto por relatério descritivo, reivindicacbes e
resumo. Eventualmente poderéa ter desenho e listagem de sequéncias biolégicas. O
relatério descritivo € definido como a parte do pedido de patente que explica o que é
a invencao de forma suficiente para que um técnico no assunto possa reproduzi-la.

As reivindica(;c”)e533, a seu turno, definem o escopo de protecao legal da

invencdo. Ou seja, € a partir delas que o examinador de patentes analisara os

requisitos de patenteabilidade (explicados nos tdpicos a seguir). No entanto, as

% O Ministério antes chamado de Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
(MDIC) mudou recentemente de nome em funcdo da reorganizacdo de atribuicbes implementadas
Egelo presidente interino Michel Temer.
No jargdo técnico comumente usado pelos examinadores de patentes do INPI, o conjunto de
reivindicacdes apresentado, por vezes, € chamado de quadro reivindicatério.
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reivindicagbes deverdo ser analisadas a luz do exposto no relatorio descritivo. O

resumo, que dispensa maiores comentarios, é a sintese da invencdo**.
2.3- Os requisitos de patenteabilidade e as diretrizes de exame de patente

A LPI ainda estipula (artigos 11-13 e 15), como sera exposto abaixo, 0 que
deve ser considerado como uma invencao nova, dotada de atividade inventiva e
suscetivel de aplicacao industrial.

Ja o INPI, em um grau operacional, com o escopo de executar as suas
atribuicdes, estipula diretrizes de exame de pedido de patente®® para pdr em préatica
e aprofundar os conceitos de patenteabilidade trazidos pela LPI nas rotinas das
divisGes da Diretoria de Patentes (DIRPA).

2.3.1- Novidade:

A LPI considera como nova a invencao que nao esta compreendida no estado
da técnica, ou seja, tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de
depdsito do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer
outro meio, no Brasil ou no exterior, ndo sera passivel de ser patenteado (artigo 11 e
paragrafos).

Os conteudos completos dos pedidos de patente depositados no Brasil em
procedimento de andlise ainda ndo publicados, também serdo considerados para
fins de afericdo da novidade. Porém, ndo sera considerada como estado da técnica
a divulgacdo de invencédo, quando ocorrida durante os doze meses que precederem
a data de depdsito, se promovida: pelo inventor, pelo INPI, através de publicacédo
oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor, baseado
em informacgdes deste obtidas ou em decorréncia de atos por ele realizados, ou por
terceiros, com base em informacdes obtidas direta ou indiretamente do inventor ou
em decorréncia de atos por este realizados (artigo 12).

Vale ressaltar, ainda, que a novidade é o requisito inventivo mais béasico e

simples, tendo por finalidade evitar que uma solugao técnica que ja conste do estado

% Para mais detalhes, ver a Instrugdo Normativa n® 30/2013, da Presidéncia do INPI, de 04/12/2013,
ue se refere as especificacdes dos pedidos de patentes.
% As Diretrizes de Exame e Pedidos de Patentes foram submetidas & consulta publica entre
25/07/2012 e 25/09/2012 (Diretriz Geral — Bloco 1), - que resultou na Resolucdo PR n° 124, de
04.12.2013 -; e entre 16/03/2015 e 14/05/2015 (Diretriz Geral — Bloco Il) — que resultou na Resolugéo
PR n° 169, de 15.07.2016.
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da arte seja patenteada (evitando-se, por exemplo, que patentes antigas sejam
novamente concedidas).

No caso do pedido de patente pleiteado pela Eli Lilly, como sera visto, nao
houve prejuizo & novidade, mas a atividade inventiva. E interessante ressaltar que
estes dois requisitos sdo comumente confundidos. Em um dos processos que
tramitou no TRF da 22 Regido, tendo como autora a Eli Lilly em face do INPI*®, a
prépria perita do juizo citou atividade inventiva, quando, em realidade, falava de
novidade.

A perita argumentou que os técnicos do INPI analisaram o pedido de patente
como nao inventivo “por acreditarem que seu conteudo conste do estado da técnica,
ou seja, que seu conteudo seja de conhecimento geral, através de alguma
publicagdo ou patente ja existente”. Tendo em vista que o INPI indeferiu o pedido
por falta de atividade inventiva e ndo por falta de novidade, resta claro que houve
clara confusao entre os requisitos de patenteabilidade pela perita que fala que houve
atividade inventiva a partir do conceito de novidade.

Como sera visto abaixo, € possivel que uma invencdo seja nova, mas que
ndo tenha atividade inventiva. Esse é exatamente o caso do pedido de patente
requerido pela Eli Lilly.

2.3.2- Atividade inventiva:

A invencdo sera dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico
no assunto, ndo decorra de maneira evidente ou ébvia do estado da técnica (artigo
13, LPI).

O “técnico no assunto” é o individuo (ou grupo de pessoas) ciente nao apenas
do ensinamento da invencdo em si e de suas referéncias, mas também do
conhecimento geral da técnica a época do depoésito do pedido. Considera-se que o
técnico teve a disposicdo 0s meios e a capacidade para trabalho e experimentacéo
rotineiros, usuais ao campo técnico em questdo (INPI, Bloco I, item 2.14, 2013).

No entanto, presume-se que um técnico no assunto ndo esteja previamente
imbuido de forma especifica do efeito técnico e inovador que motivou o inventor no

momento da criacdo. O parametro a ser usado € o do profissional com formacéo na

% Processo n° 2005.51.01.506948-1.
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especialidade®’, detentor dos conhecimentos académicos comuns, e da experiéncia
média de um engenheiro ou técnico especializado, operando no setor industrial
pertinente.

A invencdo como um todo € Obvia (ou seja, ndo apresenta atividade inventiva)
se qualquer dos itens do estado da técnica ou conhecimento geral do técnico no
assunto motivaria este técnico, na data do depdsito do pedido, a realizar a invencao
reivindicada por substituicdo, combinacdo ou modificacdo de um ou mais dos itens
do estado da técnica com uma expectativa razoavel de sucesso (INPI, Bloco I, item
5.4.1.05, 2015).

Para averiguar se uma invencao € 6Obvia, sdo empregadas trés etapas pelo
examinador de patentes (INPI, Bloco I, item 5.4.2.1, 2016):

I- Determinar o estado da técnica mais proximo através da perspectiva de um
técnico no assunto;

lI- Determinar as caracteristicas distintivas e o problema técnico
objetivamente solucionado pela invencéo, ou seja, em comparac¢do com o estado da
técnica mais préximo, deve-se determinar o problema técnico que é de fato
solucionado pela invencéo;

lll- A partir do estado da técnica mais préximo e do problema técnico
solucionado pela invencdo, o examinador devera determinar se a invencdo € Obvia
para um técnico no assunto.

Segundo decisdo recente da Justica Federal do Rio de Janeiro (JFRJ)%®,
foram definidos alguns critérios objetivos na definicdo dos conhecimentos do técnico
no assunto:

I- Conhecimento de todo o estado da técnica, especialmente dos documentos
referenciados;

IIl- Capacidade e meios para executar trabalhos de rotina e de
experimentacao cientifica;

lll- Conhecimento e criatividade medianos, ndo devendo ele ser considerado

um autdémato;

*” O técnico no assunto é uma figura juridica hipotética que é incorporada pelo examinador de
patentes em sede administrativa. No INPI, exige-se que o examinador tenha ao menos Mestrado na
area de formacéo contemplada.
* JFRJ, Processo n° 0022229-28.2013.4.02.5101, 13?2 Vara Federal do Rio de Janeiro, Juiza Federal
Marcia Maria Nunes de Barros, julg. 11.03.2017.
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IV- Capacidade de procurar sugestfes no dominio técnico geral da area em
gue tem conhecimento;

V- Capacidade de procurar por sugestdes em areas técnicas vizinhas caso
surjam problemas semelhantes ou iguais em tais areas;

VI- Capacidade de procurar sugestdes em outra area técnica, caso o estado
da técnica de sua area assim o sugira;

VII- Capacidade de buscar solucdes; e

VIlI- Habilidade de fazer escolhas para tentar resolver problemas técnicos que
se apresentem.

Ainda segundo a decisdo, o técnico no assunto, portanto, possui certa
criatividade e capacidade de investigacao para solucionar um problema técnico,
desde que a solucdo esteja, no minimo, sugerida no estado da técnica. Um técnico
no assunto ndo deve ser considerado um inventor, ou seja, capaz de, com base no
estado da arte, chegar a um efeito técnico novo inesperado, seja pela combinacgéo
de elementos ja conhecidos, seja contrariando os ensinamentos da arte prévia, ao
provar que uma solucéo é possivel onde antes se afirmava o contrario.

De igual modo, também ndo tem a capacidade de solucionar um problema
técnico com a combinacao de elementos de areas técnicas comprovadamente muito
distantes de sua area de conhecimento.

Deve ser avaliado se qualquer ensinamento no estado da técnica, como um
todo, conduziria necessariamente um técnico no assunto, diante do problema
técnico, a modificar ou adaptar o estado da técnica mais proximo, de modo a
alcancar a solucdo proposta pela invencao. Se este for o caso, a invencao sera
Obvia (INPI, Bloco I, item 5.4.2.3.02, 2016).

Isso ndo quer dizer que uma invengao tecnicamente simples devera ser
considerada Obvia em retrospecto. HA que se ter cuidado para que a atividade
inventiva ndo seja subestimada haja vista que o examinador ja tem conhecimento do
conteudo da invencdo. Assim, de maneira a reduzir e evitar a influéncia da
subjetividade, a avaliacdo deve ser presumidamente realizada por um técnico no
assunto com base na comparacédo entre a invencao e o estado da técnica anterior a
data de depdsito da invencédo (INPI, Bloco 11, itens 5.4.2.3.03 e 5.4.2.3.04, 2016).

No caso em andlise, nas primeiras reivindicacdes apresentadas, a requerente

pediu patente para processo para preparar um nucleosidio enriquecido com beta-
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andmero. Depois foi apresentado novo quadro reivindicatério para incluir produto. Os
examinadores do INPI entenderam ndo haver atividade inventiva, pois um técnico no
assunto poderia, a partir do estado da técnica a época, alcancar a reacao obtida.
Haveria atividade inventiva, segundo resposta ao recurso ao indeferimento, apenas
se estivesse demonstrada no relatorio descritivo a superioridade do composto, de

modo a obter a pureza isométrica exaltada, o que ndo ocorreu.
2.3.3- Aplicacao industrial:

Nos termos da LPI, a invencdo sera considerada suscetivel de aplicacéo
industrial quando possa ser utilizada ou produzida em qualquer tipo de inddstria
(artigo 15). O invento, assim, deve ser a solugdo de um problema técnico.

O relatério descritivo do pedido de patente devera indicar, de modo explicito,
a forma pela qual a invencdo pode ser explorada na inddstria, se isto ndo for
inerente ao relatdrio descritivo ou a natureza da invencéo (INPI, Bloco I, item 2.12,
2013).

O termo industria deve ser entendido como incluindo qualquer atividade de
carater técnico que nao tenha carater privado e individualizado. Considera-se que a
industria ndo existe para fazer ou usar algo que ndo tenha uma finalidade
conhecida®, assim, é necessario que a invencdo pleiteada tenha uma utilidade e
gue o relatdrio descritivo identifique qualquer forma pratica de explora-la (INPI, Bloco
I, item 2.0.02, 2016).

2.4- O pedido de patente farmacéutica: histérico no Brasil

O deposito do pedido de patente da Eli Lilly foi feito em 1993, ou seja, no
periodo de vigéncia do Cdédigo de Propriedade Industrial (Lei n°® 5.772/1971) que ndo
permitia concessdo de patentes para produtos quimico-farmacéuticos e
medicamentos, de qualquer espécie, bem como seus respectivos processos de
obtencdo ou modificacdo (artigo 9°, “c”).

O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio (TRIPS) no ambito da OMC, Anexo 1C do Tratado de

Marrakesh, foi promulgado pelo Brasil através do Decreto n° 1.355, de 30 de

% Dessa forma, indicaces especulativas ou usos hipotéticos ndo satisfazem o requisito de aplicacdo
industrial.
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dezembro de 1994, e incorporou a Ata final da Rodada Uruguai das Negociacbes
Comerciais Multilaterais do Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT).

O acordo constitutivo da OMC entrou em vigor em 01° de janeiro de 1995, o
qgue levou a requerente Eli Lilly a pleitear tal data como a de plena aplicacdo da
Rodada Uruguai do GATT para aqueles paises, como o Brasil, que ndo se valeram
de qualquer postergacdo na aplicacdo dos termos de TRIPS; em detrimento do
disposto na lei nacional CPl ou na nova Lei da Propriedade Industrial (Lei n°
9.279/1996 - LPI) promulgada em 14 de maio de 1996.

O Acordo TRIPS dispde que qualquer invencédo, de produto ou processo, em
todos os setores tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um
passo inventivo e seja passivel de aplicacao industrial (artigo 27, 1). Assim, pela
disposicdo do acordo, produtos e processos farmacéuticos, por exemplo, séo
privilegiaveis.

A LPI trouxe em seu artigo 230, o dispositivo pertinente as patentes “pipeline”,
ou seja, poderiam ser depositados pedidos de patente quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como seus processos de obtencdo ou
modificacdo por quem tenha protecdo garantida em tratado ou convencéo em vigor
no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu
objeto nédo tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular
ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros,
no pais, sérios e efetivos preparativos para a exploracdo do objeto do pedido ou da
patente.

Porém, para obter essa protecdo prevista para as patentes “pipeline”, o
deposito deveria ter sido feito dentro do prazo de um ano da publicacdo da LPI*,
indicando a data do primeiro depdsito no exterior. Assim, ficaria assegurada a
patente ao requerente no Brasil pelo prazo remanescente de protecao no pais onde
foi depositado o primeiro pedido. A lei ainda ressalva pedidos de patente em
andamento, como € o caso do pedido de patente da Eli Lilly. Em tais casos, 0
depositante poderia apresentar novo pedido, no prazo e condigbes acima citados,
juntando prova de desisténcia do pedido em andamento. Estas providéncias nao

foram empreendidas pela Eli Lilly and Company.

% publicagéo em 15 de maio de 1996.
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Apenas em 14 de dezembro de 1999, foi adotada a Medida Proviséria (MP) n°
2006 que acrescentou artigos as Disposi¢cdes Transitorias e Finais da LPI para
dirimir algumas davidas remanescentes®.

O artigo 229 disp6s que os pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994,
cujo objeto de protecdo fosse, dentre outros, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como o0s respectivos processos de obtencdo ou
modificacdo e cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista no artigo
acima citado (230), seriam considerados indeferidos, para todos os efeitos, devendo
o INPI publicar a comunicac¢ao dos aludidos indeferimentos.

Para tais casos, em se tratando de pedidos de patente de processo na area
farmacéutica, se apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997,
nos termos do CPI, deveria o INPI publicar a comunicacdo dos indeferimentos. E, no
caso de pedidos de patente de produto, pelo mesmo lapso temporal, caso 0s
depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista no artigo 230, esses pedidos
seriam decididos até 31 de dezembro de 2004.

Aqui é importantissimo ressaltar que as reivindicacbes do pedido original
depositado pela Eli Lilly eram de processo e apenas em modificagdo no quadro
reivindicatorio no ano de 2005 que passou a ser reivindicada protecao para patente

de produto, como sera mais bem analisado no préximo tépico.
2.5- O caso norteador: o exame técnico do pedido de patente da “gencitabina”

Em 21 de junho de 1993, a Eli Lilly and Company pleiteia perante o INPI
patente de invencdo para processo de preparacao de nucleosidio enriquecido com
beta-andmero. Todas as reivindicacbes apresentadas a época remontam a patente
de processo. Inicia-se assim o processo administrativo Pl 9302434-7.

Em 06 de fevereiro de 1996, a requerente peticiona solicitacdo de exame do
pedido. Em 08 de dezembro de 1998, o INPI exara parecer de ciéncia, segundo o
qual foi considerado o objeto do pedido nédo privilegiavel por tratar nas reivindicacdes
de processo para obtencdo de medicamento (Revista da Propriedade Industrial - RPI
n° 1457).

Esse parecer técnico foi pautado em dois argumentos: |- O pedido foi
depositado na época da vigéncia do antigo Cddigo de Propriedade Industrial que

“! Essa MP foi reeditada 15 vezes até ser convertida, em 14 de fevereiro de 2001, na Lei n° 10.196.
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nao permitia a concessdo de patentes para produtos farmacéuticos e seus
respectivos processos de obtencdo ou modificacdo; e IlI- Para pedidos ainda em
andamento, como € o caso do pedido ainda ndo examinado, a Lei n® 9.279/96 (LPI),
no seu artigo 230, trouxe a possibilidade de que pedidos referentes aquela matéria
ndo privilegiavel poderiam ser depositados por meio do dispositivo chamado
“pipeline” no prazo de um ano a contar da publicacdo da lei, porém, a requerente
nao teria feito uso dessa prerrogativa.

Em 03 de marco de 1999, a requerente se manifesta afirmando que as
disposicdes do Acordo TRIPS, que estipula dentre outras questdes a concessao de
patentes para produtos e processos farmacéuticos, sdo plenamente apliciveis
desde 01° de janeiro de 1995 e que os pedidos pendentes deveriam beneficiar-se
destas novas disposi¢des, sem discriminacédo quanto ao setor tecnolégico.

Em 27 de julho de 1999, o INPI mantém o indeferimento sob o argumento que
a requerente nao fez uso da prerrogativa legal em data oportuna e por instrumento
especifico (RPI n° 1490).

Em 30 de novembro de 1999, a requerente apresenta recurso contra o
indeferimento sob o argumento de que o Brasil ao ratificar de imediato o Acordo
TRIPS, ndo postergou a sua aplicacdo, de forma que suas disposicdes devem
prevalecer sobre o CPIl e a nova LPI (RPI n® 1508).

Em 15 de agosto de 2000, o INPI argumenta que ndo foram apresentadas
novas alegacdes pela requerente e qgue com a Medida Proviséria 2014-5, de 27 de
abril de 2000%%, encerraram-se quaisquer duvidas de interpretacéo sobre a matéria,
pois o artigo 229-B estabeleceu que fossem considerados indeferidos os pedidos de
patentes de processo quimico-farmacéuticos e de medicamentos, consoante CPI,
apresentados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997. Assim, como a
requerente nao tinha exercido a tempo o instrumento “pipeline” previsto nos artigos
230 e 231 da LPI, manteve-se o indeferimento (RPI n® 1545).

Diante das decisGes administrativas proferidas pelo INPI, a Eli Lilly ingressou
com uma Acdo Ordinaria na Justica Federal do Rio de Janeiro (Processo n°
2001.51.01531698-3) sob a alegacdo de que o Acordo TRIPS esta em vigor desde
01° de janeiro de 1995 com forca de lei ordinaria, assim solicitou que os atos

2 Uma das reedicdes da supracitada MP 2006, de 14/12/1999.
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administrativos que indeferiram o pedido da patente em questdo fossem anulados e
gue o pedido seguisse para exame pelo INPI.

Em 03 de marco de 2004, a 42 Turma do Tribunal Regional Federal da 22
Regido (TRF2) decide por unanimidade a favor da Eli Lilly. Assim, o INPI publica a
anulacdo das publicacbes de suas decisdes de indeferimento, da interposi¢édo do
recurso e da ciéncia de parecer®®. Em 08 de marco de 2005, novo parecer do INPI
lista trés documentos de referéncia previamente descritos no estado da arte para
dizer que a invencdo nao atendia ao requisito de atividade inventiva exigido para a
concessdo de uma patente®.

Em manifestacdo da requerente a este despacho administrativo, sao
apresentadas modificacfes nas reivindicacfes e alega-se que a mesma patente fora
concedida em outros paises do mundo que descartaram essas anterioridades
citadas pelo examinador do INPI por considera-las irrelevantes e versando sobre
objetos diversos do que fora revelado na invencéo pleiteada. A requerente também
apresenta pareceres técnicos de especialistas da Universidade Federal Fluminense
e da UFRJ para corroborar a patenteabilidade da invencéo.

Em parecer técnico de segundo exame, em 28 de junho de 2005, o INPI
responde que o parecer anterior levou em consideracdo o quadro reivindicatério
original e nas alegacfes a requerente usou o novo quadro. Além disso, a reacdo
alcancada foi ligeiramente superior a obtida e relatada previamente no estado da
técnica, de forma que a razao citada em varios pontos da manifestacdo nao condiz
com os valores obtidos e descritos no relatério descritivo pela requerente.

Assim, decide-se pela falta de atividade inventiva. Portanto, este requisito de
patenteabilidade se faria presente se (e somente) se estivesse demonstrado no
relatorio descritivo a superioridade isométrica do composto beta, de modo a obter a
pureza exaltada; o que ndo ocorreu (RPI n° 1799).

Em recurso contra o indeferimento, a requerente alegou que a técnica anterior
nao ensinava e tornava Obvia a invencao pleiteada. Em 22 de novembro de 2011, a
requerente apresenta quadro reivindicatério emendado sob a alegacdo de que

pretende melhor precisar e definir a invengcdo e que ndo estd sendo incluida

“3 V. RPIs n° 1745, de 15/06/2004, n° 1753, de 10/08/2004, n° 1754, de 17/08/2004, n° 1755, de
24/08/2004, n° 1756, de 31/08/2004 e n® 1772, de 21/12/2004.
4 \/. RPI n° 1783.
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nenhuma matéria nova (RPI n® 1820). No entanto, do novo quadro é possivel extrair
nao apenas reivindicagdes de processo, como novas reivindicagdes para produto.

Cabe aqui esclarecer que a gencitabina e seu sal de cloridrato se encontram
descritos em documentos de patente de titularidade da requerente publicados
respectivamente em 19/09/1984, 02/07/1985 e 08/03/1989, portanto, muito tempo
antes da primeira prioridade do pedido aqui estudado. Desta forma, resta claro que a
gencitabina e seu cloridrato ndo devem ser objeto de protecdo do Pl 9302434
apesar do disposto nas novas reivindicacbes da requerente, haja vista que estes
compostos ja& haviam sido descritos em documento anterior do estado da técnica,
estando, portanto, em dominio publico no Brasil.

Concomitantemente ao recurso ao indeferimento, a requerente inicia acao
ordinaria em face do INPI na Justica Federal do Rio de Janeiro para que seja
declarada a patenteabilidade da invencéo pelo Judiciario e que sejam antecipados
os efeitos da tutela na forma do novo quadro reivindicatério apresentado em
28/09/2005, ou seja, com protecdo aos compostos ja em dominio publico (Processo
n® 2005.51.01.506948-1). A Eli Lilly também requer que o processo do INPI seja
sobrestado até a decisao judicial para que sejam alertados terceiros quanto a
possivel utilizacdo do objeto da patente, evitando-se, assim, prejuizo a autora
inclusive em relacdo a exploracdo ocorrida entre a data de publicacdo do
pedido e a concessdo da patente™.

Entre esta acdo e o desfecho abaixo apresentado foi concedida tutela
liminarmente de comercializacdo exclusiva do medicamento Gemzar pela Justica
Federal do Distrito Federal a favor da Eli Lilly, bem como tramitaram alguns outros
processos judiciais sobre a tematica, mas essas acdes serdo discutidas nos topicos
2.7 e 2.8 j& que esta parte do trabalho se destina apenas a contextualizar o histérico
da tramitacao do pedido de patente no INPI.

Em 01° de agosto de 2007, o INPI ingressa com uma Acao RescisOria na
Justica Federal do Rio de Janeiro, com o objetivo de rescindir o acérddo de 03 de
marco de 2004 que anulou as decisdes administrativas do INPI de 1998, 1999 e
2000. Por maioria, em 30 de junho de 2011, o TRF2 decide que em 1993 quando a
Eli Lilly fez o deposito do pedido de patente no INPI, ela ja sabia que a matéria nao

era patenteavel. Concluiu, assim, que o acordao anterior que anulou as decisdes do

4\, RPIs n° 1823, de 13/12/2005 e n° 1832, de 14/12/2006.
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INPI foi de encontro ao artigo 229, da LPI (sendo, portanto, “contra legem”). Dessa
forma, os atos administrativos posteriores ao acorddo de 2001 perderam efeito, a
situagao “sub judice” do pedido de patente foi retirada e as decisbes administrativas
do INPI de 1998, 1999 e 2000 foram restauradas em seus efeitos.

2.6- O processo judicial na Justica Federal do Rio de Janeiro e o INPI: engrenagens
institucionais no tempo

Através do fluxo apresentado abaixo € possivel visualizar a tramitagcdo do
pedido de patente de invencao Pl 9302434-7 e a sua inter-relacdo com 0s processos
que tramitaram na Justica Federal do Rio de Janeiro, conforme detalhado acima.

E curioso notar que nas alegacdes da Eli Lilly é enfatizada a “demora”
administrativa de doze anos desde o depdsito da patente. Ainda que o0 atraso no
exame de uma patente seja de fato um problema significativo no caso brasileiro, e
em outros paises, 0 que se observa no presente estudo € que a requerente fez
alteracdo ao quadro reivindicatério em pelo menos trés oportunidades: inicialmente
por problemas na traducdo do pedido e, na Ultima, em alteracdo substancial que
passou a incluir reivindicacao para patente de produto.

Além disso, por recorrer ao Judiciario, no exercicio do proprio direito,
conseguiu anular diversas etapas administrativas que jA haviam se cumprido e,
depois, por mais uma vez estar insatisfeita com o desfecho, solicitou que o processo
administrativo do INPI fosse sobrestado, o que levou a sua paralisagao “sub judice”
por anos. Isso demonstra que a requerente também contribuiu para a demora do
exame, mas para defender os seus interesses perante o Judiciario tentou repelir a
sua participagéo nesta demora administrativa.

Por fim, quando teve a oportunidade de se manifestar quanto ao
indeferimento que ressaltou a possibilidade de existir atividade inventiva se fosse
demonstrada a superioridade da “pureza isométrica do composto” no relatério
descritivo, a requerente ndo quis discutir o campo técnico e, por mandado de
intimacéo, requereu o0 sobrestamento do pedido administrativo do INPI, sob a
alegacdo — nos exatos termos da peticdo da parte — de que ndo obteve éxito na
concessao da patente por “pura picuinha” (sic), além de “rancor e codlera dos
funcionarios da DIRPA” (sic) (Eli Lilly, Acdo de Procedimento Ordinario, 2005)%°.

*® Distribuigao por prevencédo & Execucdo Proviséria n°® 2004.51.505750-4 (392 Vara Federal da Secéo
Judiciaria do Estado do Rio de Janeiro).
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Figura 1l —Linha do Tempo do Processo Administrativo no INPI e dos Processos Judiciais no TRF2Y
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* Elaboragéo prépria a partir das informagées constantes nos processos administrativos do INPI, do CADE e nos processos judiciais sobre o caso.
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2.7- A concessédo da medida liminar pela Justica Federal do Distrito Federal e a
revogacao pelo Superior Tribunal de Justica (STJ)

Entre o periodo em que o processo do INPI foi colocado “sub judice” pela
Justica Federal do Rio de Janeiro e o provimento do INPI na acao rescisoria para
manter a validade dos seus atos administrativo-decisorios inicialmente proferidos,
diversos acontecimentos pertinentes ao pedido de patente da Eli Lilly tiveram origem
em acdes tramitadas na Justica Federal do Distrito Federal®.

Em 2006, em Acdo Ordinaria em face da Anvisa, a Eli Lilly pleiteou a
declaracdo do direito de exclusividade na comercializacdo do medicamento Gemzar
(cloridrato de gencitabina 1 g e 200 mg). E curioso notar que mesmo com a negativa
da Justica Federal do Rio de Janeiro para conceder a medida liminar em 2001,
através de nova acéo, agora no Distrito Federal, a Eli Lilly buscou essa tutela.

Essa possibilidade de antecipacdo da tutela esta assegurada no Coédigo de
Processo Civil vigente & época®, no artigo 461, § 3°, que estabelece que sendo
relevante o fundamento da demanda e havendo justificado receio de ineficacia do
provimento final, é licito ao juiz conceder a tutela liminarmente ou mediante
justificacdo prévia, citado o réu. Esta medida liminar, no entanto, podera ser
revogada ou modificada, a qualquer tempo, em decisdo fundamentada.

Em diversas oportunidades a Eli Lilly, por intermédio de seus procuradores,
cita o ministro italiano Giorgio Floridia para justificar a concessdo das medidas de
urgéncia no caso das patentes farmacéuticas. Transcreve-se abaixo duas dessas
citacbes-argumentos (CADE, p.1409-1410):

"No caso em questdo, o interesse para a aquisicdo da patente em
tempo Gtil € o que justifica a concessao da medida cautelar. Se de
fato o requerente devesse esperar que 0 julgamento de meérito
acontecesse até a sua definicdo final, obteria a patente quando o
tempo da sua eficacia ja tivesse expirado, ou de qualquer maneira
estivesse proximo do expirar. Por este motivo, subsiste na espécie o
pressuposto do periculum in mora, que justifica a concessdo da
medida cautelar com a qual é ordenado ao Instituto para prosseguir
com 0 exame que visa a concessao da patente”.

"Uma vez que no tempo necessario para obter a declaracdo descrita
acima o prazo de vinte anos decorrente da entrada do pedido de
patente expiraria, o requerente tem direito de obter uma medida

* V. Processos n° 2006.34.00033456-2, 2007.01.00.017916-0, 2007.01.00.021952-0,
2007.01.00.022555-4 e 2007.01.00.056947-7.
%90 Cédigo de Processo Civil (CPC), de 11 de janeiro de 1973, foi revogado em 2015 pelo novo
CPC.
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cautelar de urgéncia com a qual ordena-se ao Instituto de Marcas e
Patentes de proceder imediatamente ao exame do pedido de
patente a fim de verificar que subsistam os requisitos de novidade,
de nao obviedade e de possibilidade de exploracéo industrial”.

Nestas passagens que consideram a inércia do Instituto responsavel pelo
exame da patente como base para a concessdo de uma medida cautelar, ndo séo
levadas em consideracdo as multiplas modificacdes de reivindicacdes feitas pela
parte (contribuindo para a demora administrativa) ou o pedido desta parte ao
Judiciério para que o processo administrativo no Instituto de Patentes (INPI) fosse
sobrestado™.

Como visto acima, as medidas de urgéncia tém um papel importantissimo
diante da inquietacdo com a morosidade processual e o risco de tornar-se indcua a
tutela jurisdicional ao final do processo. No entanto, os atores dentro da dinamica da
concessao de uma patente ou na concessao de direitos de exclusividade nao se
restringem ao INPI e ao requerente da patente. Neste cenario, também devem estar
contemplados na andlise: o Estado enquanto fornecedor de medicamento, 0s
pacientes enfermos e a concorréncia.

Na Justica Federal do Rio de Janeiro, em 27 de novembro de 2006, a juiza®
entendeu que ndo houve um esgotamento da via administrativa, pois a Eli Lilly
apresentou novas emendas ao quadro reivindicatério em 22 de novembro de 2005
que ainda ndo haviam sido apreciadas administrativamente pelo INPI (j& que o
processo administrativo estava sobrestado judicialmente), assim, ndo poderia o
Judiciario, eis que incabivel a supressdo do exame técnico cuja atribuicdo €
exclusiva do INPI, se sobrepor a autarquia, o que ensejaria uma indevida violacéo a
separacéo de Poderes®.

Assim, mesmo ap0s a negativa no Rio de Janeiro, a Eli Lilly buscou em acéo
em face da Anvisa no Distrito Federal os efeitos praticos da concessdo da patente
por intermédio de uma liminar que operacionalizasse a comercializacdo exclusiva do

Gemzar no mercado brasileiro e, em face do INPI, a inclusdo do terceiro quadro

*® Tampouco é levado em consideracdo que a lei brasileira oferece medidas compensatérias ao
requerente, como, por exemplo, a extensao da vigéncia em situacdes de atraso na analise (v. art. 40,
E)larégrafo Unico, da LPI).
392 Vara Federal, Juiza Federal Flavia Heine Peixoto, pub. 19.01.2007.

°2 Entendimento que foi mantido pelo TRF2 em 28 de agosto de 2007 (Agravo de Instrumento n°
2007.02.01.001107-0) e que fez a 392 Vara Federal do Rio de Janeiro, em 10 de agosto de 2007, a
obstar a extenséo do objeto da pericia para incluir as novas reivindicacdes de patente de produto.
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reivindicatério (para patente de produto) ao pedido de patente®®. Também é
importantissimo esclarecer que a patente solicitada inicialmente pela Eli Lilly era
para patente de processo e nao para 0 composto gencitabina ou seu cloridrato.

Em termos praticos, isso significa que qualquer concorrente que chegasse
aos compostos por outros processos que ndo o da eventual patente da Eli Lilly
poderia ingressar no mercado sem que iSSO representasse violagdo aos direitos
patentarios. Mas, quando pleiteia a antecipacdo da tutela, ela pede para a
comercializacdo exclusiva do produto (que como visto anteriormente nao era
privilegiavel) nos termos das reivindica¢cfes apresentadas apenas em 2005, mas que
o INPI estava impedido de analisar haja vista que o processo administrativo foi
sobrestado judicialmente.

Em um primeiro momento, a Justica do DF negou o pedido de antecipacdo da
tutela, no entanto, apés agravo interno>* da Eli Lilly, em 19 de julho de 2007, o
desembargador reconsiderou a sua decisdo”® e concedeu a medida liminar para que
a Anvisa se abstivesse, até o transito em julgado da sentenca, “de conceder
qualquer outro registro que autorizasse a comercializagao de produto similar”.

O desembargador entendeu que existiria risco de lesdo grave e de dificil
reparacao para a Eli Lilly, pois com a incluséo de novas reivindicagOes pela Eli Lilly
em 2005 que passaram a englobar o composto (produto) e ndo apenas 0 processo
farmacéutico, tendo em vista que o pedido de patente ainda se encontrava em
andamento no INPI, caso a patente fosse obtida, esta vigoraria somente até 19 de
outubro de 2009. O magistrado concluiu, ainda, que essa decisdo nao geraria risco a
populacdo pois o preco maximo do produto é tabelado pelo governo federal.

Algumas consideracdes devem ser feitas. A exclusividade de comercializacéo
foi concedida para o produto, independente das reivindicacdes analisadas pelo INPI
versarem sobre patente de processo, o que efetivamente representou uma barreira
de entrada para qualquer concorrente (mesmo que tivesse chegado ao produto por
um processo distinto). Assim, estaria impedido quaisquer autorizacdes para
producdo, comercializacdo (venda ou colocacdo a venda) ou importagdo com

propoésito de comercializacdo de medicamento similar ao Gemzar.

>3 Acéo n° 2007.34.00.038481-0, ajuizada em 26 de outubro de 2007. Essa ac¢éo foi extinta por perda
de objeto, em razdo da acao resciséria ajuizada pelo INPI (a ser discutida abaixo).
** 0 agravo interno pode ser definido, em linhas gerais, como o recurso interposto em face de deciséo
monocrética de Relator em recursos no &mbito dos préprios Tribunais.
°° Ag. de Instrumento n® 2007.01.00.017916-0, Re. Des. Fed. Fagundes de Deus, julg. 19.07.2007.
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Além disso, como ja dito, é importante lembrar que o processo administrativo
do INPI estava sobrestado por solicitacdo da préopria Eli Lilly no processo que
tramitou na Justica Federal do Rio de Janeiro. Em relacdo ao peticionamento
administrativo feito pela Eli Lilly para englobar o proprio composto no quadro
reivindicatorio em 2005, como visto anteriormente no toépico 2.4, tais compostos ja
estavam em dominio publico no Brasil.

No entanto, mesmo se fizesse jus a patente para produto, a protecao
retroagiria ao depodsito como previsto na lei e a Eli Lilly poderia reivindicar os
‘royalties” em face de todos os que haviam explorado indevidamente o objeto da
patente. Por fim, o tabelamento do preco pelo governo federal ndo é suficiente para
afirmar que ndo houve risco a populacéo, haja vista que o medicamento genérico,
por lei, deverd ser pelo menos 35% mais barato do que o medicamento de
referéncia (CMED, 2004).

Apbs essa decisdo, a Eli Lilly peticionou ao juizo sob a alegacdo de que a
Anvisa estaria descumprindo a antecipacdo da tutela concedida por néo ter
cancelado o registro do concorrente Gemcit. A Anvisa, por sua vez, argumentou que
a decisao do tribunal somente Ihe determinava se abster de conceder novos
registros a partir da data da decisdo e ndo de cancelar os ja concedidos. A Sandoz
se manifestou alegando que a exclusividade ndo abrange todas as indicagOes
terapéuticas do Gemzar, mas apenas o cancer de mama>®, sendo que o Gemcit é
usado para o tratamento de cancer de bexiga, pancreas e pulméao.

Em 25 de outubro de 2007, o magistrado®’ conclui que a Anvisa podera
manter o registro do Gemcit, desde que tal registro ndo contemple a possibilidade de
comercializacdo do produto para o tratamento do cancer de mama, devendo tal
indicacdo terapéutica ser retirada de suas bulas, caixas, rétulos e propagandas.
Assim, a medida liminar deixa de ser ampla e irrestrita e passa a abarcar apenas 0s
direitos de comercializagcéo exclusiva para o cancer de mama.

Esta ultima decisdo, conforme alegou a Anvisa posteriormente ao Superior
Tribunal de Justica (STJ), ao deferir direito de comercializacao exclusivo em relagéo
a indicacao terapéutica para cancer de mama e determinar que essa indicacao fosse
retirada dos medicamentos similares, promoveu a quebra da intercambialidade entre

similar e medicamento de referéncia, ocasionando ainda insegurangca na classe

°® Nos termos da Resolucéo n° 371, de 18.10.2004.
*" Relator Convocado Juiz Federal César Augusto Bearsi.
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médica, que deixou de prescrever os similares, bem como na populacdo que ficou
receosa de fazer uso da aludida medicagéo.

Em 07 de marco de 2008, o STJ suspendeu a medida liminar concedida pelo
Distrito Federal®®. O STJ afirmou que a exclusividade de comercializacéo concedida
para o cancer de mama impossibilita os portadores da enfermidade de optarem por
um tratamento de custo mais acessivel, mediante uso de medicamento genérico e
similar. Ademais, os pacientes portadores de cancer de mama que se utilizam da
rede publica de saude correm o risco, com a diminui¢do na distribuicdo gratuita dos
medicamentos, de naturais prejuizos no seu direito ao adequado tratamento da

moléstia, dada a possivel escassez do produto.

2.8- A antecipacao dos efeitos da tutela e a comercializagdo exclusiva do Gemzar na
linha do tempo

A concessao da antecipacao dos efeitos da tutela, em que pese estar prevista
na lei, por atingir tantos direitos sensiveis no caso das patentes farmacéuticas, como
o direito a vida, deve ser utilizada com muito cuidado. No caso em anélise, em 2006,
a juiza federal do Rio de Janeiro, exp6s que ndo poderia o Judiciario se sobrepor ao
INPI em relacdo as novas emendas apresentadas pela Eli Lilly em 2005 ao quadro
reivindicatdrio, caso contrario poderia ensejar uma indevida violacao a separacéo de
Poderes.

Mas, quando da concessdo da antecipacdo da tutela liminarmente pela
Justica Federal do Distrito Federal, decidiu-se pela comercializacdo exclusiva do
Gemzar como se patente de produto fosse. Ainda que sutil a diferenca, essa decisado
passou a englobar as novas reivindicagdes de 2005 que ainda nao haviam sido
examinadas pelo INPI. Nos termos das reivindicacBes anteriores, como ja visto,
concorrentes das versdes genéricas e similares da gencitabina e de seu cloridrato
poderiam comercializar sem infringir a eventual patente da Eli Lilly se tivessem
chegado ao produto por outro processo que ndo o previsto no pedido de patente “a
priori” depositado.

As questdes concorrenciais em relagédo a tutela antecipada serdo analisadas
no Capitulo 3 e as suas possiveis consequéncias para as compras publicas federais

de medicamentos na modalidade pregéo seréo analisadas no Capitulo 4.

*® Suspensao de liminar e de sentenca n® 818-DF, Relator Ministro Barros Monteiro, julg. 04.03.2008.
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Figura 2 — Linha do Tempo do Processo Administrativo no INPI e dos Processos Judiciais de 2005 a 2012
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Capitulo 3:

O CADE e a concorréncia: a condenacgao da Eli Lilly por “sham litigation”

Este capitulo se destina a analisar a atuacdo do Conselho Administrativo de
Defesa Econdmica (CADE), autarquia federal no ambito do Poder Executivo, a partir
do caso da Eli Lilly que resultou em uma condenagdo da empresa por conduta
anticoncorrencial.

Assim, em um primeiro momento sera discutida a literatura que trata dos
institutos aplicados ao caso: “sham litigation” e “forum shopping”. Apos esta sucinta
revisdo dos autores, serdo discutidas a tramitagcdo do processo administrativo do
CADE, os votos dos conselheiros, bem como a sancdo aplicada pela autarquia

federal a empresa.
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3.1- O papel do CADE na defesa da concorréncia

As tentativas embrionarias de criar um sistema brasileiro de defesa da
concorréncia (SBDC) remontam ao ano de 1945%°, porém s6 em 1962° é que o
CADE foi criado com o intuito de apurar e reprimir os abusos do poder econdémico.
Apesar da criacdo do CADE na década de 60, foi apenas nos anos 90 que este
passou a ter uma atuacdo mais marcante no tecido social com a sua funcao
judicante®.

O CADE, hoje, é uma autarquia em regime especial vinculada ao Ministério
da Justica. Com a Lei n® 12.529/2011, o CADE passou a ser responsavel por instruir
0s processos administrativos de apuracédo de infracbes a ordem econbmica, assim
como os processos de analise de atos de concentracao.

O processo administrativo do CADE que serd analisado neste trabalho, por
exemplo, foi iniciado por representacdo da Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos (Pré6 Genéricos) em face da doravante denominada Eli
Lilly (Eli Lilly and Company e Eli Lilly do Brasil Limitada) a entdo Secretaria de Direito
Econdmico (SDE).

O CADE exerce basicamente trés funcdes®®: repressiva (investigacdo e
julgamento de cartéis e condutas nocivas a livre concorréncia), preventiva (analise e
decisdo sobre fusbes, aquisicbes de controle, incorporacdes e outros atos de
concentracdo econdmica entre grandes empresas que possam colocar em risco a
livre concorréncia) e educativa (em linhas gerais, instruindo o publico sobre as
diversas condutas que possam prejudicar a livre concorréncia).

A funcdo que sera analisada neste estudo é a repressiva, sob a 6tica do caso

em comento.

®0 v/, Decreto-Lei n° 7.666, de 22 de junho de 1945, artigo 19.
®L\/. Lei n° 4137, de 10 de setembro de 1962.
®2 /. Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994.
%3 V. Lei n° 12.529, de 30 de novembro de 2011 e Regimento Interno do CADE — RiCade, aprovado
pela Resolucdo n° 1, de 29 de maio de 2012.
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3.2- “Sham litigation” e “forum shopping”: o caso concreto em face da Eli Lilly

Antes de adentrar na representacao feita pela Pré6 Genéricos em face da Eli
Lilly é preciso trabalhar os conceitos de “sham litigation” e de “forum shopping”

amplamente utilizados neste processo administrativo do CADE.

3.2.1- A prética de “forum shopping”: direito potestativo do demandante ou abuso de
direito?

O “forum shopping”, como sera explicado abaixo, ndo pode ser
aprioristicamente definido como uma conduta ilicita ou predatdria sem uma atenta
andlise dos fatos. Este instituto ocorre “quando uma parte tenta ter sua acdo julgada
em uma corte ou jurisdicdo® em particular, onde ela sente que vai receber o
julgamento ou o veredito mais favoravel”®® (BLACK,1990, p.655).

Em caso inglés de 1974, Lord Simon opina que “forum shopping” € apenas
uma palavra pejorativamente “suja” para dizer que um demandante, diante da
possibilidade de escolher entre diferentes jurisdicdes, vai naturalmente escolher
aguela que imaginar que lhe gerara um resultado mais favoravel; o que nao deveria
causar nem surpresa ou indignac&o®.

No sistema legal norte-americano, este termo foi cunhado primeiramente por
uma decisdo judicial em 1951°%', mas a frase “shopping for a forum” j& aparece em
caso de 1942° e, mesmo antes disso, o conceito, que é claramente mais antigo, ja é
delineado em litigio de 1938%°.

No atual contexto globalizado, com claras possibilidades de competéncias
internacionais concorrentes, em vista das possibilidades de litigios em escala
mundial, a doutrina e a jurisprudéncia’® internacionais tendem a qualificar o “forum
shopping” ora como um abuso do direito processual, ora como um direito
potestativo’! legitimo da parte (CAMARGO, 2015).

® Em linhas gerais, neste contexto, jurisdicdo pode ser entendida como o dominio territorial em que
uma autoridade judicial pode exercer sua atividade jurisdicional (Glossario STF).
6s Traducéo livre.
®% v, Atlantic Star v. Bona Spes, A.C. 436,471 (1974).
%7 \v. Covey Gas & Oil Co. v. Checketts, 187, F.2d 561, 563 (9" Circuit 1951).
%8 v/. Miles v. lllinois Railroad, 315 U.S. 698, 706 (1942).
% V. Erie Railroad v. Tompkins, 304 U.S. 64 (1938).
© Jurisprudéncia pode ser entendida como o conjunto de decisdes reiteradas de juizes e tribunais
sobre algum tema (Glossario STF).
" Ou seja, trata-se de um direito incontroverso.
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No sistema da “Common Law”, € comum que a escolha do foro pelo
demandante seja tratada como antiética e ineficiente, o que possibilita encontrar na
literatura alcunhas como “the evil of forum shopping” (FRIENDLY, 1974, p.641), ou
“estratégia ‘cara, eu ganho, coroa, vocé perde”’%. Partes que o praticam tendem a
ser acusadas de abuso e de desperdicio dos recursos judiciais.

Em alguns casos, porém, o “forum shopping” é tranquilamente tolerado nos
Estados Unidos, por exemplo, quando as partes buscam uma corte que tem a
reconhecida expertise no tema (como é o caso do “Federal Circuit” em casos de
patentes), ou para evitar tribunais que sdo amplamente vistos como provaveis pogos
de preconceito (por exemplo, quando advogados de defesa criminal tendem a
buscar foro diferente do local do cometimento do crime, ou, em casos de direitos
civis, nos quais os litigantes buscam a corte federal, em detrimento das estaduais)
(Harvard Law Review, 1990, p. 1682).

Assim, o incbmodo ndo repousa na pratica em si, mas nos efeitos gerados
para a sociedade e para o sistema judicial. Dessa forma, ndo ha nada inerentemente
mal em relacéo a esta pratica, pois “0 argumento do réu a invoca, ou como espectro,
ou como espantalho, dependendo de quem é o boi que est& sendo ferido””>.

Isso significa que o problema consiste em conciliar a possibilidade de escolha
do autor entre os varios foros competentes com a protecdo da boa-fé. Ou seja,
mesmo diante da possibilidade de escolha pela parte, esta ndo esta imune a
vedacédo ao abuso do direito (DIDIER JR, 2009).

Nas acOes versando sobre propriedade industrial, em face do INPI, por
exemplo, é sabido que a Justica Federal do Rio de Janeiro possui varas
especializadas para tratar tal tema. Esta necessidade surgiu em funcéo da sede do

INPI estar no Rio de Janeiro, 0 que possibilitou o:

“(...) aperfeicoamento dos julgadores e servidores, e consequentemente
maior efetividade na entrega da prestacdo jurisdicional, o que satisfaz os
interesses de administracdo da Justica, dos advogados e agentes da
propriedade industrial, dos titulares de direito sobre a propriedade industrial,
e de toda a sociedade” (BARROS, 2005).

2. Coastal Corporation v. Texas Eastern Corporation, U.S. Court of Appeals for the Fifth Circuit -
869 F.2d 817 (5th Cir. 1989).
" V. Wiley Goad & Nomia Goad v. Celotex Corporation & Johns Manville Sales Corporation, United
States Court of Appeals, Fourth Circuit, 831 F.2d 508 (1987).
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No entanto, nos termos da lei de criagdo do INPI™

75
|

, esta autarquia possui sede
e foro no Distrito Federal’®, que ndo possui vara especializada de propriedade
industrial”®. Essa situacéo difusa permite assim o ajuizamento de agéo contra o INPI,
por exemplo, na Justica Federal do Rio de Janeiro e na Justica Federal do Distrito

Federal”’

, 0 que abre espaco para a escolha do foro pelo demandante.

Esta possibilidade de escolha também ocorre em ac¢des em face da Anvisa.
No mesmo entendimento do que se aplica ao INPI, como autarquia federal, tais
entidades podem ser demandadas “tanto na capital em que domiciliada a parte
demandante, quanto na vara da subsecéo judiciaria de seu domicilio e no Distrito

"8 onde é a sede da Anvisa’®.

Federal

O autor, quando dotado de boa-fé, pode pautar a sua escolha de foro em
razdo de conveniéncia, custos e maiores chances de defesa. No entanto, a
possibilidade de escolha por foros concorrentes também pode resultar em abuso de
direito, em desperdicio de recursos judiciais e, por fim, em injustica.

E o que ocorre, por exemplo, quando a parte omite o ajuizamento, em
diferentes comarcas, com o mesmo objeto e com pedido praticamente idéntico, e
decisdes anteriores, com o aparente proposito de ludibriar o Poder Judiciario e obter
provimento favoravel as suas pretensdes®. Assim, quando presente a ma-fé, a
escolha do foro é um ardil estratégico em um plano que visa alcancar a qualquer

custo os objetivos da parte demandante.

3.2.2- O instituto “sham litigation”: abuso do direito de peticdo, litigancia predatoria,
litigancia fraudulenta, abuso dos procedimentos governamentais e um pouco mais

“Sham litigation” € um instituto que ganha novos contornos no tempo e que

comporta algumas possibilidades de traducdo para o portugués (como visto no titulo

V. art. 1°, da Lei n® 5.648, de 11 de dezembro de 1970.
> V. artigo 109, § 2°, da Constituicdo Federal. Sobre a aplicacdo deste artigo as autarquias federais,
ver STF, RE
627709/DF, Rel. Min. Ricardo Lewandowski, julgado em 20.08.2014.
°V. BARROS, 2017.
" Neste sentido, ver Tribunal Regional Federal da 12 Regido, Processo n° 2009.01.00.011593-5,
Agravo de Instrumento n°® 11593-DF, Relatora Desembargadora Federal Selene Maria de Almeida,
j}glgado em 01.06.2009.

Ver. STJ, Recurso Especial n° 1.226.277 - RS (2010/0228726-7), Rel. Min. Benedito Goncalves,
j7ulg. 11.02.2011.
° V. artigo 3° da Lei n° Lei 9.782/99 que criou a Anvisa.
% CADE, Processo Administrativo n® 08012.001594/2011-18, Associacdo Brasileira das Empresas
Importadoras e Fabricantes de Ago (“Abrifa”) v. Instituto Ago Brasil (“IABr”), Nota Técnica n°
29/2016/CGAA3/SGA1/SG/CADE, de 25.11.2016.
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do topico). Por esta razdo, optou-se por trabalhar com a expressdo na lingua
inglesa. Em linhas gerais, “sham litigation” € o termo legal para litigancia predatoria
ou fraudulenta, ou seja, o abuso processual com o0 objetivo de ganhos
anticompetitivos (prejudicar ou excluir um rival do mercado) (SILVA et al, 2012, p.
25).

As fontes juridicas frequentemente entendem esta pratica como litigio
anticompetitivo que é ou “sem fundamento” ou fraudulento, enquanto que a analise
econbmica enfatiza os objetivos anticompetitivos que motivam o uso dos processos
governamentais para atacar rivais (KLEIN, 1990, p. 29).

Esta conduta pode parecer, em um primeiro momento, que encontra guarida
no direito de peticdo elencado na Constituicdo Federal (artigo 5°, XXXIV) que
assegura que qualquer lesdo ou ameaca de direito podera ser submetida ao poder
Judiciario. No entanto, a presenca da “sham” ou do “abuso”, derruba a imunidade da

conduta empreendida pelo agente do crivo do antitruste.
3.2.2.1. A analise juridica da “sham litigation”: a experiéncia dos Estados Unidos

Nos Estados Unidos, a Suprema Corte cunhou o termo “sham” em 1961 ao
decidir que as tentativas de influenciar o governo ndo podem ser contestadas sob a
lei antitruste (“Sherman Act” de 1890), a menos que as tentativas sejam uma "mera
farsa" destinada a interromper as relacdes comerciais de um concorrente®® 8
(“Noerr-Pennington Doctrine”).

Todavia, os parametros da “Noerr-Pennington Doctrine” e sua excecao
mantiveram-se obscuros e controvertidos durante anos até que foram estabelecidos
precedentes na jurisprudéncia americana com o intuito de delimitar a tematica. Em
1972%, por exemplo, a mesma Corte se deparou com uma dendncia que alegava
gue dezenove das maiores empresas de caminhdo que operam na California
conspiraram para inibir e impedir a concorréncia dos pequenos caminhoneiros. Eles

criaram um fundo fiduciario (“trust fund”) para financiar oposicdes a todos os

81 /. Eastern Railroad Presidents Conference v. Noerr Motors, 365 U.S. 127 (1961). Essa excegédo é
comprovada pela seguinte passagem do caso: “There may be situations in which a publicity
campaign, ostensibly directed toward influencing governmental action, is a mere sham to cover what
is actually nothing more than an attempt to interfere directly with the business relationships of a
competitor and the application of the Sherman Act would be justified. (grifo nosso)”
8 \/. United Mine Workers of America v. Pennington, 381 U.S.657 (1965).
8 v. California Motor Transport Co. v. Trucking Unlimited, 404 U.S. 508 (1972).

50



requerimentos de direitos de operacdo apresentados por empresas menores de
transporte.

Estas oposicOes deveriam ser perquiridas independentemente da presenca
ou auséncia de qualquer fundamento para a sua apresentacéo, perante os tribunais,
a "California Utilities Commision" e a "Interstate Commerce Commision". Além disso,
0S supostos conspiradores informaram o plano aos pequenos caminhoneiros e 0s
advertiram contra a apresentacao de novos requerimentos para operar.

Diante do caso, a Corte entendeu que 0s agentes ndo estavam imunes a lei
antitruste, porque o precedente de 1961 (“Noerr Doctrine”) reservou a possibilidade
de atribuir reponsabilidade para os atos revestidos de “sham” (ou seja, fraudulentos).
Neste caso, a Corte também indicou que a “sham” pode ser identificada em que
pese as causas de pedir serem preenchidas com - ou sem - causa provavel. Assim,
confirmou-se a ilegalidade de perseguir reivindicagbes que nao levam em conta o
mérito, mas sim o objetivo de sufocar a concorréncia.

A definicado legal do que deve ser entendida como “sham” acabou ganhando
definicbes mais amplas, mas que acabam pontuando aspectos como a fraude ou a
frivolidade da lide para definicdo destes atos. Em 1982, no entanto, o juiz Posner®
emite opinido em um caso concreto em que enfatiza a viabilidade da litigancia como
uma estratégia predatoria.

Ele reconhece que ndo sao trazidos a tona todos os litigios com grande
chance de éxito, porque as apostas, descontadas da probabilidade de vencer,
seriam muito baixas para reembolsar os custos. Portanto, uma violagdo antitruste
ocorre quando o objetivo do agente ndo € ganhar um julgamento favoravel contra o
competidor, mas incomoda-lo e deter outros, pelo processo em si, independente do
resultado do litigio. Assim, os beneficios diretos do agente sdo muito pequenos para
justificar os custos da litigancia, dessa forma, o que se objetiva é alcancar um
objetivo colateral anticompetitivo.

Em 1993, a Suprema Corte dos Estados Unidos estabeleceu no caso
“Professional Real Estate Investors, Inc. v. Columbia Pictures Industries, Inc” (Caso
“PRE”)®®> que a parte poderia provar que o processo movido pelo autor da demanda

por infringéncia de patentes era uma mera “sham” se demonstrasse que a lide era

8 V. Grip-Pak, Inc. v. lllinois Tool Works, Inc., 7 Circuit, 694 F. 2d (1982), p. 471 e 472.
% V. Professional Real Estate Investors, Inc., et al v. Columbia Pictures Industries, Inc., et al, 508 U.S.
49 (1993).
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objetivamente sem fundamento, ou seja, que nenhum litigante razoavel poderia
realisticamente esperar sucesso no mérito da acdo. Apesar deste movimento para
delinear a “sham”, o 6nus de provar a auséncia de fundamento da lide acabou
ficando alto para ser satisfeito sumariamente.

Deste caso, pode-se dizer que determinou-se a necessidade de dois
requisitos para a configuragdo da “sham litigation™. (i) a auséncia de base objetiva
para a demanda proposta, ou seja, de expectativa real (e razoavel) de sucesso
gquanto ao meérito da acdo e; (ii) considerada infundada, a demanda proposta
esconde, em verdade, uma tentativa anticompetitiva de interferir diretamente nas
relacdes comerciais de um competidor (teste “PRE”).

E valido frisar que para a apreciacdo da etapa subjetiva do teste “PRE” —
averiguacao dos interesses e motivacgdes do litigante — exige-se em primeiro lugar
resposta afirmativa quanto a etapa objetiva da andlise retrospectiva. Ja em 1994, no
caso “USS-POSCO’®, a Corte de Apelacdes do 9° Circuito determinou que o teste
“‘PRE” seria responsavel pela analise da possibilidade de uma Unica acéo infundada
configurar “sham petitioning”.

O teste em “USS-POSCO” é, entdo, diferentemente do teste “PRE”,
eminentemente prospectivo, ou seja, as acdes que ndo comportam um interesse
genuino em corrigir injusticas sao interpretadas como meros artificios de
perseguicdo comercial e, por consequéncia, configuram pratica abusiva que excede
0 escopo de tutela determinado pela “Noerr-Pennington Doctrine”.

Hoje a definicdo nos tribunais estadunidenses, por vezes, vai além da falta de
fundamento da lide como a chave para reconhecer os casos de “sham litigation” e
fatores econdmicos de estratégia predatéria para definir esta pratica ganham mais
relevancia na andlise pelas Cortes®’.

O embate entre o direito de peticdo e a aplicacdo das normas de defesa das
estruturas concorrenciais, implica, assim, na andlise e ponderacao de trés principios
basilares quando da abordagem de qualquer caso concreto: (i) o direito dos

cidaddos de peticionar aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra

8 V. USS-POSCO Industries; BE&K Construction Company v. Contra Costa County Building &
Construction Trades Council, et al, 31 F. 3d 800 (1994).
¥ Na experiéncia americana, ha discussées doutrindrias e jurisprudenciais, inclusive, se a normativa
antitruste poderia ser aplicada a acordos, subjacentes ao litigio, estabelecidos entre o titular da
patente e a empresa de medicamento genérico para que esta se mantenha fora do mercado
(SHINDER, 2004).
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ilegalidade ou abuso de poder; (i) a habilidade do governo em proteger a
integridade de seus procedimentos, permitindo a existéncia de um Estado
Democratico e; (iii) a necessidade de competicdo nos mercados para estimulo a

economia capitalista (IPEA, 2011, p. 7).
3.2.2.2. A Analise econOmica da “sham litigation” a luz da “non-price predation”

Ha uma série de instrumentos além dos precos que uma empresa pode
utilizar para forcar a saida ou deter a entrada na industria de concorrentes (MOTTA
e SALGADO, 2015, p. 213). Estes instrumentos de predacdo ndo-prego (“non-price
predation”) séo vistos frequentemente como um comportamento estratégico com o
objetivo de aumentar os custos dos rivais®® (v. KLEIN, 1990, p. 32).

Se um predador pode impor com éxito aumentos de custos a seus rivais,
poderd auferir lucros imediatamente, mesmo que 0s rivais permanecam hos
negdécios, pois suas margens crescerdo desproporcionalmente se o nivel geral de
preco aumentar. Por outro lado, se 0s pre¢cos permanecerem constantes, o predador
ganhara participacdo de mercado, jA que seus rivais tenderdo a restringir a
producdo. Embora seja mais provavel que uma empresa dominante pratique a
predacdo ndo-preco, em realidade, esta pode ndo ser a regra absoluta, pois o
predador pode engajar outros (e.g. 0 governo) em acglOes contra empresas rivais
(OECD, 1989, p.11; SALOP et SCHEFFMAN, 1986).

Apenas deve-se ter cautela, pois atividades direcionadas a investimentos de
capital, pesquisas e desenvolvimento podem aumentar os custos dos rivais, sem
que isto represente pratica passivel de ser punida pela lei antitruste (BRENNAN,
1988, p. 102).

Esta forma de predacdo é muito menos cara que a predagcdo por preco
porque ndo requer o sacrificio de lucros de curto prazo em um grande volume de
vendas. Os custos legais provavelmente aumentam menos se proporcionalmente
comparados ao volume de vendas em dolar. De fato, em alguns casos,
especialmente quando envolvem litigios ou mudancgas regulatorias, terceiros, como
agéncias governamentais, acabam suportando a maior parte desses custos. Além
disso, 0s riscos costumam ser menores, pois 0 objetivo anticompetitivo pode ser
mais dificil de ser detectado (CALVANI, 1985, p. 410 e 411).

% Retratado na literatura como “Raising rival's costs (RRC)".
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Sob esta otica, a “sham litigation” € uma pratica predatéria nao-preco que
engaja as instituicdbes publicas contra empresas rivais. Ela pode mobilizar, por
exemplo, o Executivo e o Judiciario e, como visto no caso em analise, pode arrastar
a controvérsia por anos a fio, gerando altos custos para os concorrentes.

Assim, a predacdo pode ocorrer através do abuso dos procedimentos
governamentais, 0 que inclui, ndo apenas, a litigancia predatoria, como também o
uso indevido de licencas e de autoridades reguladoras.

Nestes casos, 0 concorrente indesejado se depara com substanciais custos
de procedimentos administrativos e recursos. Além disso, este concorrente também
pode enfrentar atrasos significativos pelas incertezas paralisantes das tramitacoes
dos processos judiciais. Em alguns casos, a propria ameaca de um processo
(administrativo ou judicial) pode dissuadir completamente a entrada ou incentivar o
rival a alterar suas préticas de precos (CALVANI, 1985, p. 410).

O uso indevido de tribunais e agéncias governamentais € um meio
particularmente eficaz de retardar ou sufocar a concorréncia. Como visto, 0 mérito
da lide perde um pouco a relevancia frente ao objetivo de prejudicar concorrentes de
negdécios existentes ou potenciais.

O litigio deve, assim, ser analisado ndo apenas do ponto de vista dos custos
legais diretos e das taxas, mas também a luz das despesas complexas no ambito do
negocio que incluirdo desvios de esfor¢cos executivos e interrupcao das atividades da
organizacdo empresarial.

Quando retardar o aparecimento de nova competicdo € o que se perquire, 0
custo do litigio deve ser medido em relagdo ao atraso na aparicdo de um
concorrente no ambito de um mercado lucrativo. O objetivo, neste caso, ndo sera,
simplesmente, infligir custos inaceitaveis a vitima, mas ata-la em processos para
preservar uma posi¢ao no mercado por alguns anos mais (BORK, 1978, p.159).

A capacidade da lei antitruste de lidar com a predacao por meio dessa técnica
€ restringida por outras politicas e, até mesmo, por diplomas legais. A regulacédo dos
orgdos administrativos é projetada, em partes, para permitir que as empresas
suprimam esta aparéncia predatéria. O sistema judicial, a seu turno, através da
politica de acesso ao Judiciario, que assume dimensdes constitucionais, restringe
em alguma medida a capacidade antitruste para atacar a predacdo através de

litigios.
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Ou seja, 0 uso dessa estratégia se reveste com o disfarce de exercicio regular
de um direito, mas, em realidade, ja foi ha muito alcancado o territério da ma-fé. A
dificuldade reside, dessa forma, em conseguir enxergar 0 cenario em seu aspecto

global para identificar se, de fato, houve infragdo anticoncorrencial.

3.3- O caso em comento: as alegacdes das partes ProGenéricos e Eli Lilly

Como dito anteriormente, em 10 de setembro de 2007, a ProGenéricos
representa em face da Eli Lilly* (representada) & entdo Secretaria de Direito
Econémico (SDE). Em 02 de dezembro de 2011, ap6s a Averiguagdo Preliminar,
que foi aberta em 16 de outubro de 2007, ocorre a instauracdo do Processo
Administrativo n. 08012.011508/2007-91.

A PréGenéricos (representante) € uma entidade de classe que congrega os
principais laboratorios nacionais e multinacionais que atuam na producdo e na
comercializacdo de medicamentos genéricos no Brasil. Nestes termos, a luz do
interesse juridico dos associados desta entidade nas patentes concedidas neste
segmento de mercado, € comum a ProGenéricos apresentar representacdes ao
CADE ou atuar como amiga da corte (“amicus curiae”) em processos judiciais. A
época desta representacao feita ao CADE, a ProGenéricos alegou que duas de suas
empresas associadas ja estariam aptas a comercializar o medicamento foco da
controvérsia® (CADE, 2007, p. 8-9).

Nos termos da representacdo feita, a Eli Lilly estaria impondo barreiras
artificiais a concorréncia por meio do ajuizamento de mdltiplas ac¢des judiciais em
face de instituicBes publicas diversas (INPI e Anvisa), em comarcas diferentes (Rio
de Janeiro e Distrito Federal), visando a obtencdo de indevida exclusividade na
comercializagdo do medicamento “cloridrato de gencitabina”, em prejuizo de seus
potenciais concorrentes (CADE, 2007, p. 3498).

Como incremento a estratégia anticompetitiva, a PréGenéricos alega que a Eli
Lilly teria promovido alteracdo substancial do escopo do pedido de patente (que
passou a versar ndo mais sobre patente de processo, mas de produto), omitido

dados relevantes em determinadas demandas e praticado “forum shopping” ao

8 A Eli Lilly do Brasil Ltda é filial da Eli Lilly and Company, que produz e comercializa produtos
farmacéuticos em vérios paises do mundo. Ambas sé&o tratadas nesse estudo como Eli Lilly.
% Essa informac&o difere dos dados extraidos do Diério Oficial da Unido e apresentados no Capitulo
4.
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“insistir na temeraria conduta de utilizar o Poder Judiciario para obter seus intentos
(abusivos, diga-se)” (CADE, 2007, p. 4).

Assim, a representada teria agido de forma abusiva ao ajuizar acdo em face
da Anvisa para a obtencdo de registro de exclusividade de comercializacdo do
“cloridrato de gencitabina”, principio ativo do medicamento Gemzar, mesmo sabendo
que o pedido de patente versava sobre processo (e ndo produto), sem informar ao
juizo do Distrito Federal que o aditamento do requerimento havia sido nhegado em
acao judicial promovida no Rio de Janeiro.

A representante observa que “os direitos de peticdo e de acesso ao Poder
Judiciério e a Administracado Publica ndo sao ilimitados, sendo certo que ndo estao
imunes a apreciagao pelo Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia” (CADE,
2007, p. 25). Assim, a pratica de “sham litigation” estaria evidenciada na busca
incessante pelo monopdlio mesmo com a negativa do pedido de patente pela
instancia administrativa.

Além disso, a representante também indica como ato ilegal da representada a
tentativa de manter o processo judicial em segredo de justica enquanto perseguia o
monopdlio sobre o medicamento objeto da controvérsia sem a possibilidade de
manifestagéo dos concorrentes nos autos processuais (CADE, 2007, p. 5).

A ProGenéricos frisa que as pretensdes esbocadas nos processos movidos
pela Eli Lilly buscavam ndo apenas impedir a concessao de registro pela autoridade
sanitaria brasileira, mas obter decisdo que, “na pratica, proporcionar-lhe-ia os efeitos
de uma protecao patentaria, que houvera sido indeferida por duas vezes”, impedindo
ndo apenas a ampliagdo do acesso ao medicamento a populacdo, como também
inviabilizando o exercicio da atividade econdémica pelos concorrentes (CADE, 2007,
p. 8).

A Eli Lilly, por sua vez, alega que é perfeitamente legitima a propositura de
acOes judiciais para assegurar a tutela dos direitos (licitos, possiveis e
determinados) definidos em lei, o que demonstraria ndo haver qualquer violacdo a
livre concorréncia, mas apenas o exercicio regular do direito de acdo. Dessa forma,
ela alega que nao houve “sham litigation”. Além disso, ela argumenta que o alegado
“cipoal de acgdes e recursos” enumerado pela representante, na verdade, seriam

apenas trés acdes judiciais propostas pela Eli Lilly (CADE, 2007, p. 429).
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Ainda na mesma peca processual, a Eli Lilly alega que obteve decistes
judiciais favoraveis, que o laudo pericial declarou existir atividade inventiva no seu
pedido de patente e que a empresa ja havia obtido o reconhecimento do seu direito
em 24 autarquias de patentes no mundo (CADE, 2007, p. 431).

A luz das alegacdes da Eli Lilly, a PréGenéricos se manifesta nos autos
processuais do CADE justificando que o éxito obtido pela representada em
processos judiciais “com pouca resisténcia” jazia no fato de inexistirem varas, turmas
e secdes especializadas em propriedade intelectual e que, com o passar do tempo,
instituicbes representativas do interesse coletivo e difuso envolvido, inclusive do
setor de medicamentos genéricos, passaram a intervir nos processos em questao
(CADE, 2007, p. 778).

Além disso, a ProGenéricos indica, como visto na analise do pedido de
patentes no INPI feita no Capitulo 2, que o deposito foi feito em época que a lei
brasileira vedava o patenteamento de medicamentos e dos seus respectivos
processos de fabricagdo. Também sdo elencadas cinco demandas judiciais
empreendidas (confrontando-se, portanto, o argumento de que foram propostas
apenas trés acées judiciais)®* (CADE, 2007, p. 780).

3.4- O entendimento do CADE sobre o caso

Primeiramente € importante notar que desde a representacdo ao CADE em
2007 até uma resposta definitiva do Judiciario sobre o pedido de patente, j& em
2011, por intermédio do julgamento da acdo resciséria que teve por objeto a
desconstituicdo do acorddo que considerava que cabia ao INPI analisar a
patenteabilidade do pedido de patente referente ao medicamento “Gemzar”, o CADE
teve que trabalhar com informacgdes trazidas aos autos pelas partes (e pelo INPI) e
sem a cabal certeza do desfecho judicial.

Pela leitura do processo do CADE, vé-se que a Eli Lilly argumenta que o
Judiciario reconhecera seu direito a patente e que se o CADE entender pela
ocorréncia de “sham litigation” terd a sua decisdo anulada, o que, ainda segundo a
Eli Lilly, representara a movimentagdo desnecessaria da maquina administrativa do
Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia (SBDC) (CADE, 2007, pagina 861).

%' para compreender os processos judiciais empreendidos, ver Capitulo 2 que apresenta a linha do
tempo do caso no Judiciario. Este capitulo tratou das principais a¢des judiciais existentes, mas, como
se vera abaixo, o numero de demandas empreendidas perde relevancia frente a conduta
anticompetitiva praticada pela empresa.
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Em contrapartida, tem-se a PréGenéricos alegando que as ac¢fes processuais
movidas pela Eli Lilly geraram grandes prejuizos ao erario publico e a concorréncia:
a Sandoz teria permanecido trés meses proibida de vender seu medicamento
“Gemcit’, sendo denegrida no mercado e vendo-se impedida de atender as licitagcdes
gue havia ganhado. Nesta esteira, ainda se alega que durante o lapso em que houve
a referida proibicdo de venda, com o exercicio do monopdlio indevido, ocorreu
distor¢cdo dos precos do mercado.

Neste “fogo cruzado” de alegag¢des e documentos que chegam rapidamente a
milhares de paginas no decorrer dos anos, coube ao CADE apreciar e decidir quanto
as supostas condutas anticoncorrenciais.

Em 19 de agosto de 2014, a Superintendéncia-Geral do CADE conclui que
houve infracdo a ordem econémica e sugere a remessa do processo administrativo
para o Tribunal Administrativo do CADE para julgamento, com recomendagéao de
condenacéo da Eli Lilly (CADE, 2007, p. 2885-2960).

Em 06 de fevereiro de 2015, a Procuradoria Federal Especializada junto ao
CADE emite parecer defendendo que ocorreu “sham litigation” porque pela
articulagdo argumentativa das pecas da reclamada, vé-se que se baseou em
estratégia fraudulenta destinada a conseguir, de maneira exclusiva, os direitos
exclusivos do cloridrato de gencitabina (CADE, 2007, p. 3283-3297). Ademais:

“(...) o padrdo de comportamento revelou-se n&o esperavel ou
desarrazoado, além do que acarretou, ainda que por breve periodo,
potencial prejuizo a ordem econémica como um todo (e, por consequéncia,
a sociedade), considerando as peculiaridades do mercado relevante, da
demanda (seu impacto social) e a quantidade de produtos habeis a
substituicdo do produto da representada” (CADE, 2007, p. 3296).

Em 23 de marco de 2015, o Ministério Publico Federal junto ao CADE
entendeu ser caso de condenacao por infracdo a ordem econdmica, impondo-se a
decretacao de penalidades (CADE, 2007, p. 3302-3317).

Por fim, em 24 de junho de 2015, a conselheira relatora do processo
administrativo do CADE, Ana Frazdo, expde em seu voto conclusdo pela
condenacédo da Eli Lilly pela pratica de infracdo a ordem econdmica prevista nos
artigos 20, | e IV, combinado com o artigo 21, IV, V e XVI, da Lei n.° 8.884/94, e pela
fixacdo de multa no valor de R$ 36.679.586,16 (trinta e seis milhdes, seiscentos e
setenta e nove mil, quinhentos e oitenta e seis reais e dezesseis centavos) (CADE,

2007, p. 3538).
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Para compreens&o do voto, vale reproduzir os artigos legais citados®*:

“Art. 20. Constituem infracdo da ordem econdmica, independentemente de
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou
possam produzir os seguintes efeitos, ainda que ndo sejam alcancados:

| - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia ou a
livre iniciativa; (...)

IV - exercer de forma abusiva posi¢gdo dominante. (...)”

“Art. 21. As seguintes condutas, além de outras, na medida em que
configurem hip6tese prevista no art. 20 e seus incisos, caracterizam infragéo
da ordem econbmica; (...)

IV - limitar ou impedir o0 acesso de novas empresas ao mercado;

V - criar dificuldades a constituicdo, ao funcionamento ou ao
desenvolvimento de empresa concorrente ou de fornecedor, adquirente ou
financiador de bens ou servicos; (...)

XVI - acambarcar ou impedir a exploracdo de direitos de propriedade
industrial ou intelectual ou de tecnologia; (...)"

A conselheira relatora inicia a sua analise do caso concreto afirmando que a
primeira acao judicial (2001.51.01531698-3) empreendida pela Eli Lilly — que visava
a aplicacdo do Acordo TRIPS ao seu depdsito de patente e o exame do pedido pelo
INPI a luz dos critérios de patenteabilidade — em que pese seu resultado ter sido
anulado supervenientemente pela Acdo Resciséria empreendida pelo INPI®®, ndo
seria suficiente para dizer que houve infragdo a ordem econdmica.

Na analise da relatora, a época da propositura da acdo havia de fato um
aparente conflito de leis no tempo e a jurisprudéncia sobre a questdo ainda nao
havia sido pacificada. Assim, o pleito da Eli Lilly tinha razoavel motivacdo para a sua
propositura (CADE, 2007, p. 3522).

No entanto, a partir da analise da conduta sob a perspectiva ampla do
mercado, considerando todas as estratégias adotadas pela empresa percebe-se
que, de fato, houve infracdo a ordem econ6mica. Essas estratégias sao identificadas
e explicadas pela relatora, quais sejam: alteracdo do escopo da patente; omisséao de
informacgdes relevantes e obtencdo de monopdlio indevido; “forum shopping”; e
efeitos lesivos a concorréncia.

Nos ditames do voto, o depositante pode efetuar alteracdes no quadro
reivindicatorio até o pedido do exame, desde que estas se limitem a matéria

inicialmente revelada no pedido. Assim, a alteracdo de patente de processo para

% vale ressaltar gue estes dispositivos foram revogados pela Lei n® 12.529, de 2011, que alterou
substancialmente o sistema brasileiro de defesa da concorréncia. No entanto, na nova lei, esses
dispositivos acabam sendo reproduzidos “ipsis litteris” em novos artigos: o artigo 20, incisos | e IV,
vira o artigo 36, incisos | e IV; e o artigo 21, incisos IV, V e XVI, vira o § 3°, incisos Ill, IV e XIV, do
artigo 36.
% pPara ver a linha do tempo das acdes judiciais, consultar Capitulo 2.
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patente de produto apds o pedido de exame seria ilicita, pois transformaria a patente
inicialmente pleiteada em nova patente o que pode causar efeitos significativos
sobre a concorréncia (CADE, 2007, p. 3523 - 3524).

No caso em comento, a inclusdo das novas reivindicacdes nédo visava definir
de forma mais precisa o objeto da patente, mas fazia parte de um comportamento
estratégico da representada que, antevendo a impossibilidade de obtencdo da
patente, pretendia alterar o seu escopo para, posteriormente, obter o direito de
comercializacdo exclusivo por meio de pretensdo de declaracdo do direito de
exclusividade na comercializagcdo do “Gemzar” (EMR - “Exclusive Marketing Right”),
previsto no artigo 70.9 do Acordo TRIPS, que exige como um dos requisitos para
uso do referido instituto que se trate de patente de “produto” e ndo de “processo”
(CADE, 2007, p. 3524 - 3525).

A segunda estratégia identificada foi a omissédo de informagfes relevantes
para a obtencdo do monopdlio indevido. E curioso notar que neste caso, 0
monopolio ndo adveio do reconhecimento do direito a patente, mas da declaracéo
do direito de exclusividade na comercializacdo do “Gemzar”’, em decisdo proferida
em sede liminar pelo magistrado do Distrito Federal® que, segundo voto da relatora
do CADE, foi “induzido a erro” por omissao de informacgdes extremamente relevantes
para a analise da pretensdo da demandante, o que certamente teve desdobramento
sobre a obtencdo indevida do monopdlio sobre o produto “gencitabina” (CADE,
2007, p. 3526).

Como visto no Capitulo 2 do presente trabalho, a Eli Lilly requereu em acao
perante a Justica Federal do Rio de Janeiro, 0 sobrestamento do processo
administrativo do INPI até que fosse proferida decisédo judicial a respeito, com o
objetivo de alertar terceiros quanto a utilizacdo do objeto da patente.

Ocorre que, quando a empresa pediu os direitos de comercializacao
exclusivos a Justica Federal de Brasilia®, ela afirmou que o produto “Gemzar’
também era objeto do pedido de patente, omitindo, portanto, que ja havia
manifestacdo do INPI contraria as novas reivindica¢cdes de patente de produto.

Além disso, a Eli Lilly omitiu a propria existéncia da a¢ao judicial que tramitava
na Justica Federal do Rio de Janeiro e, mesmo depois de indeferido o aditamento

% V. Acdo n. 2006.34.00033456-2.
% Na Ac&o n. 2006.34.00033456-2.
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para as reivindicagbes de patente de produto pelo Rio de Janeiro, continuou nao
informando tais fatos ao DF.

Assim, com o0 sobrestamento, estando o INPI impedido de se manifestar
sobre o tema, a empresa p6de com esta acéo judicial do DF alegar que o pedido de
patente ainda estava pendente de analise para justificar a concessdo da tutela
antecipada pelo magistrado e o cumprimento dos requisitos para a concessao dos
direitos de comercializacdo exclusiva (EMR). Ou seja, foi alcancada a finalidade
monopolio sem que para isso houvesse o reconhecimento do direito a patente pelo
orgdo competente.

N&o fosse a suspensédo da tutela antecipada do juizo do DF pelo STJ, em 07
de marco de 2008, a estratégia empreendida poderia ter assegurado o monopélio da
patente indevidamente por cinco anos (prazo maximo do artigo 70.9 do Acordo
TRIPS, referente ao EMR), diante da impossibilidade do INPI proferir decisdo em
relacdo ao pedido de patente da empresa (CADE, 2007, p. 3529).

Nestes termos, a terceira estratégia identificada foi a de “forum shopping”.
Nos termos do voto da relatora, o mero ajuizamento da mesma acdo em foros
distintos ndo é suficiente para a configuracdo de um ilicito antitruste, mas o manejo
da estratégia para a manipulacdo dos magistrados, visando a obtencdo de fins
anticoncorrenciais, € infragdo a ordem econdmica.

No caso em questdo, como o Judiciario Federal do Rio de Janeiro® ja tinha
se pronunciado sobre a impossibilidade da empresa inovar o pedido patentario
(transformando a sua patente de processo em patente de produto), a Eli Lilly
cometeu um ilicito concorrencial quando propdés nova acdo no Distrito Federal®’
perquirindo, em realidade, impedir o INPI de se pronunciar a respeito de matéria de
sua competéncia, para criar, assim, um monopolio artificial (CADE, 2007, p. 3532).

Assim, identificam-se os efeitos lesivos a concorréncia, uma vez que a Eli Lilly
obteve monopdlio indevido, com base em decisdes judiciais favoraveis conseguidas
mediante a conducdo de estratégia que envolveu a omissédo de dados relevantes ao
convencimento do magistrado. Dessa forma, ndo haveria que se falar em efeitos
potenciais, mas em efeitos concretos a concorréncia (CADE, 2007, p. 3535). Por

mais que a Eli Lilly ndo tenha ajuizado nenhuma acéo diretamente para impedir a

% Acdo n. 2005.51.01.506948-1.
% Acdo n. 2007.34.00.03841-0, que foi distribuida por dependéncia da acdo de EMS ajuizada em face
da ANVISA.
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entrada de genéricos no mercado, as condutas empreendidas acabaram, de fato,
impedindo a entrada de novos concorrentes no mercado (CADE, 2007, p. 3536).

Além disso, em Acdo®® promovida pela Sandoz na Justica Estadual de S&o
Paulo — requerendo que a Eli Lilly cessasse a divulgacdo de informacao caluniosa
em relagdo ao cancelamento do registro do medicamento “Gemcit” (marca do
cloridrato de gencitabina da Sandoz) e divulgasse errata esclarecendo que nao
havia empecilho a comercializacdo do medicamento — a Eli Lilly apresentou
reconvencdo® com informacdes enganosas sobre a extensdo da tutela antecipada
obtida na ac&o do Distrito Federal.

Ou seja, ao invés de esclarecer que a decisdo do DF concedia direitos de
comercializacdo exclusivos unicamente para a finalidade terapéutica cancer de
mama, a Eli Lily deu a entender que em razdo da concessdo do direito de
comercializagao exclusiva (EMR) pelo magistrado distrital, a ANVISA estaria proibida
de conceder registros a quaisquer medicamentos similares ao “Gemzar’,
independente de sua finalidade terapéutica. Nos termos do voto da relatora do
CADE:

“A manifestacao fraudulenta da Eli Lilly, contudo, levou o juizo de S&o Paulo
a conceder tutela antecipada ampla, de modo que houve a suspenséo do
registro concedido ao GEMCIT, impedindo a SANDOZ de comercializar o
medicamento com qualquer finalidade terapéutica por trés meses, periodo
em que o preco cobrado nas licitaces foi de R$ 540,00 contra apenas R$
189,00 em pregéo realizado depois da cassacdo da liminar que beneficiava
a Eli Lilly” (CADE, 2007, p. 3533).

No voto apresentado pela relatora se extrai que a configuragdo de “sham
litigation” ndo ocorre tdo somente quando ndo ha qualquer chance de éxito nas
acles judiciais propostas ou quando as acbes possuem o0 objetivo de prejudicar
concorrentes ao invés de garantir os direitos legitimos da parte, mas também
abrange a nocdo mais ampla de abuso de direito, independente da verificacdo da
boa-fé ou da ma-fé do litigante (CADE, 2007, p. 3531).

Dessa forma, a sintese do voto — que afirma ser inequivoco que a

representada incorreu em “sham litigation” tanto sob os critérios adotados pela

% Acédo n. 583.02.2007.144881-5. Tendo em vista que esta acgao trata de litigio entre os concorrentes,
esta acdo nao foi abordada no Capitulo 2.
% 0 réu, em sua resposta a peticao inicial do autor (contestacdo) podera propor reconvencdo para
manifestar pretenséo propria, conexa com a acgdo principal ou com o fundamento da defesa (v. artigo
343, do Cdédigo de Processo Civil/l2015), ou seja, trata-se, em linhas gerais, da a¢éo do réu contra o
autor no mesmo processo em que fora inicialmente demandado. E uma “defesa pelo ataque’.
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jurisprudéncia estrangeira quanto pelo Tribunal do CADE — pode ser encontrada na
seguinte passagem abaixo reproduzida (CADE, 2007, p. 3531):

“(...) a condenagao ora proposta baseia-se precisamente no enfoque do
abuso de direito sustentado pela representada, ou seja, esta lastreada no
desvio de finalidade do direito, identificado a partir da violacao objetiva do
dever de cuidado e da boa-fé objetiva. Com efeito, a forma como procedeu
a representada para buscar a protecao patentaria de seu produto ndo levou
em consideracao os deveres decorrentes da clausula geral da boa-fé
objetiva, sobretudo no que toca aos deveres de informacéao e de diligéncia.

Verifica-se, aqui, a violacdo da boa-fé perante o Poder Judiciario, quando
deixou de esclarecer a situacdo em que realmente se encontrava o objeto
de sua demanda para que obtivesse prestacdo em seu favor, motivo pelo
qual seria dispenséavel, para a identificacdo da ilicitude, o exame do
elemento subjetivo da conduta (existéncia de méa-fé ou boa-fé subjetiva).

No caso sob exame, esses deveres eram particularmente acentuados, em
razdo do potencial de restricdo a concorréncia decorrente do EMR
(“Exclusive Marketing Right”)'°, especialmente levando em consideracéo a
auséncia de regulamentacdo do instituto, bem como o fato de que o
monopdlio se assenta em mera expectativa de direito e precede a
manifestacdo da autoridade competente sobre o objeto da patente. Some-
se a isso o fato de que as condutas constituiram uma estrutura complexa de
demandas judiciais, que se entrelagam temporariamente e confundem-se
espacialmente.”

O voto vogal do conselheiro Gilvandro Vasconcelos Coelho de Arautjo, em
concordancia com o voto da conselheira relatora, afirma que o que se discute nédo é
o direito de peticdo, mas o conteudo do direito que pode ir de encontro a outros
diplomas legais. Ele cita, como exemplo, a callnia, tipificada no Direito Penal, e
plenamente aplicavel se, no exercicio do direito de peticdo, ela for demonstrada no
seu conteudo.

Assim, o conselheiro afirma que cabe ao CADE verificar o conteudo do direito
de peticdo, ou seja, o que foi submetido ao crivo do Judiciario, do Legislativo ou da
Administracéo. E, “se alguma dessas manifestacdes contiver falsidade (comissivas
ou omissivas), sera factivel detectar um elemento objetivo reprovavel com potencial
de trazer prejuizos a concorréncia”. A falsidade, segundo o conselheiro, deve ser
entendida como “alteragao da verdade, perfidia e fraude da realidade” (CADE, 2017,
p. 3548).

1% com essa expressdo, o voto da relatora faz referéncia & pretensdo de declaracdo do direito de

exclusividade na comercializacdo do “Gemzar’ que a representada alcangou por liminar ao omitir
informacdes ao magistrado do Distrito Federal sobre o processo administrativo do INPI e sobre os
processos judiciais que tramitavam na Justica Federal do Rio de Janeiro.
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Insatisfeita com a decisdo do CADE, a Eli Lilly apresenta embargos de
declaracéo' (CADE, 2007, p. 3555-3568) e pedido de revisdo (CADE, 2007, p.
3571-3579) sob o argumento'® de que:

I- Houve contradicdo na decisdo ao sinalizar que a obtencdo de prestacdes
favoraveis do Estado nao afasta a tese de “sham litigation”;

II- Houve omissdo ao concluir, sem provas, que a mudanca no quadro
reivindicatorio fazia parte de comportamento estratégico para a obtencdo da
declaracéo de comercializagéo exclusiva (EMR);

[ll- Houve contradicdo no voto vogal do Conselheiro Gilvandro Aradjo ao
sustentar que a configuragao do ilicito antitruste “sham litigation” ndo depende
da andlise de elementos subjetivos de probabilidade de éxito e de
plausibilidade da pretenséo.

Na andlise do mérito dos Embargos de Declaracdo, a Conselheira Relatora
Ana Frazdo a luz dos argumentos supracitados afirma que (CADE, 2007, p. 3584 —
3586):

I- N&o houve contradicdo em seu voto, pois a existéncia de decisao judicial
favoravel no Judiciario ndo encerra a discussao sobre a pratica do abuso do
direito de peticdo. A perspectiva do Judiciario restringe-se, como regra, a
conduta micro e estd confinada aos interesses privados das partes em
determinada demanda, enquanto a autoridade antitruste analisa a conduta
sob enfoque mais amplo, tendo em consideracdo ndo apenas a demanda
especifica, mas o contexto de todas as estratégias implementadas pela
representada em diferentes juizos;

[I- Ndo houve omissado, pois o voto identifica que a alteracdo do escopo
patentario pela representada ocorreu de maneira manifestamente
extemporanea, depois de reiteradas manifestacbes do INPI de que a
concessao da patente ndo era possivel, em razao, inclusive, da inexisténcia
de atividade inventiva. Além disso, a propria representada declara na acgao
ajuizada no DF que o sobrestamento do pedido se justificava diante do receio

191 Trata-se de recurso dirigido com o objetivo de que sejam esclarecidas obscuridades, davidas,

omissdes ou contradi¢cdes na decisdo emitida.
192 0s argumentos suscitados relativos & dosimetria da multa serdo abordados no préximo tépico: “Da
sancdo: a multa aplicada pelo CADE a Eli Lilly”.
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da Eli Lilly de que as referidas reivindicagbes fossem indeferidas no primeiro
momento em que o INPI pudesse se manifestar sobre a matéria;

lll- Os embargos devem ter por objeto o voto-condutor e que o entendimento
particular do Conselheiro no voto vogal ndo foi determinante para a concluséo
do CADE.

O Plenario do CADE, por unanimidade, determinou a condenacéo da Eli Lilly
nos termos do voto da Conselheira Relatora. No entanto, a condenagé&o pelo
pagamento de multa ndo reflete no pronto pagamento da multa, haja vista que:

“(...) muito embora seja institucionalmente um Tribunal Judicante, o
Cade néo perde sua vinculagcdo ao Poder Executivo. Por essa
razéo, dentro da ideia de checks and balances, as decisbes do
Cade ndo fogem a regra da ampla revisdo pelo Poder Judiciario,
quer pelo aspecto horizontal (objeto da demanda), quer pelo vertical
(profundidade da cogni¢do), em homenagem a clausula de

inafastabilidade inserida no art. 5°, XXXV, da CF: "a lei ndo excluira

da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito".”*%.

Parte da doutrina juridica afirma que apds decisdo do CADE cabera ao
Judicidrio apenas a execucdo da decisdo do 6rgdo de controle e seu exame
unicamente pelo angulo da legalidade (e.g. FRONTINI, 1974). Porém, outros autores
afirmam que pela inafastabilidade do controle jurisdicional também caberia nesta
esfera toda a discussdo, mais uma vez, da matéria discutida na etapa administrativa
(e.g. BOTTALLO, 2011, p. 342 e SBDP, 2010).

No Processo Administrativo do CADE n° 08012.009088/1999-48'% por
exemplo, a Eli Lilly e outras empresas farmacéuticas (representadas) foram
acusadas de tentativa de dominar o mercado nacional de fabricacdo e distribuicdo
de medicamentos, mediante a fixacdo, em acordo com os laboratérios concorrentes,
de condi¢cbes de venda aos distribuidores de medicamentos e a ado¢cédo de conduta
comercial uniforme entre os laboratorios no sentido de boicotar os distribuidores que
trabalham com os produtos genéricos (CADE, 1999, p. 278-279).

No dia 13 de outubro de 2005, na 3592 Sessdo Ordinaria de Julgamentos do
CADE, as representadas, por maioria, foram condenadas ao pagamento de multa
correspondente a 1% dos respectivos faturamentos brutos do ultimo exercicio e a

publicacdo da decisdo condenatdria no jornal de maior circulagdo nacional. No

% STJ, RE nos EDcl no REsp 1181643, Rel. Min. Felix Fischer, pub. 14.11.2011.
194 Este processo administrativo foi utilizado pela relatora para considerar a reincidéncia e aplicar a
multa em dobro a Eli Lilly (como se vera no tépico abaixo).
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entanto, para apelar da decisdo, a Eli Lilly, por exemplo, ingressou com acao no
Tribunal Regional Federal da 12 Regido (TRF1)** que ainda pende de decis&o final
dos recursos especiais'® apresentados ao STJ.

Aqui, ndo cabe analisar a decisdo do CADE’

, mas o lapso temporal de
aproximadamente 11 (onze) anos e oito (oito) meses desde a sessédo de
julgamento do CADE e, ainda hoje, ndo h& decisao final sobre o cabimento (ou néo)
da multa. Ou seja, apdés a condenacdo pelo CADE, ainda pode existir uma longa
trajetdria judicial que discutira ndo apenas o valor da multa, como também o seu

meérito.
3.5- Da sanc¢ao: a multa aplicada pelo CADE a Eli Lilly

Como visto, a Lei n® 8.884/1994 que dispunha, dentre outras coisas, sobre a
prevencao e a repressao as infracdes contra a ordem econdmica, foi revogada pela
supracitada Lei n°® 12.529, de 2011.

Para concluir pelo “quantum” de R$ 36.679.586,16 (trinta e seis milhdes,
seiscentos e setenta e nove mil, quinhentos e oitenta e seis reais e dezesseis
centavos), a conselheira relatora aplicou a norma mais benéfica a representada,
qual seja, a Lei n® 12.529/2011.

No calculo da multa, a relatora considerou o faturamento bruto relativo as
vendas e servicos unicamente da Eli Lilly do Brasil Ltda, atualizado pela taxa SELIC.

No caso de empresa, a multa varia de 0,1% (um décimo por cento) a 20%
(vinte por cento) do valor do faturamento bruto da empresa, grupo ou conglomerado
obtido, no ultimo exercicio anterior a instauracdo do processo administrativo, no
ramo de atividade empresarial em que ocorreu a infracdo, a qual nunca serd inferior
a vantagem auferida, quando for possivel sua estimacdo (artigo 37, I, da Lei n°
12.529/2011). Porém, em caso de reincidéncia, as multas cominadas serao

aplicadas em dobro (8§ 1°, do artigo 37).

1% processo n° 2008.34.00.008656-0, 62 Turma, Rel. Des. Kassio Nunes Marques. Existem recursos

especiais pendentes de apreciagdo no STJ. Existem processos conexos que ndo serdo citados por
ndo serem relevantes para a presente analise.
106 pecursos Especiais n° 3774558 e 3627397.
197 0 desembargador federal do TRF1 julgou a apelacéo nos seguintes termos: “(...) avalio indevida a
condenagdo imposta pelo CADE, seja pela auséncia de evidéncias da formagdo do “acordo” para
dificultar o ingresso de medicamentos genéricos no mercado nacional, seja pela falta de identificagéo
de condutas das condenadas que permitissem a tipificacédo e gradagao da penalidade”.
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Para a dosimetria da pena, a conselheira considerou os seguintes fatores a
luz do artigo 45 da lei (CADE, 2007, p. 3536-3538):

) a gravidade da infracdo: a relatora diz que os abusos relativos a
propriedade intelectual sdo particularmente gravosos em razado de seu potencial
exclusionério direto. Além disso, ela considerou que a conduta teve efeitos sobre o
mercado de medicamentos, que tem desdobramentos sobre o direito fundamental a
saude, o que justifica a fixacdo de multa em patamar superior aquele usualmente
aplicado a outras condutas unilaterais;

II) a boa-fé do infrator: considerou-se que a reprovabilidade da conduta foi
extremamente elevada, pois ndo foram atendidos minimamente aos deveres de
diligéncia e de lealdade, especialmente aqueles atinentes ao dever de informacédo. A
relatora ainda considera que haveria raz6es para considerar a atuacdo como dolosa,
mas que considerou apenas a existéncia de culpa grave para fins de dosimetria;

[I) a vantagem auferida (ou pretendida) pelo infrator: para a dosimetria
considerou-se que foi obtida inequivoca vantagem pela conduta perpetrada. Por oito
meses a empresa obteve exclusividade sobre o cloridrato de gencitabina, para o
tratamento de cancer de mama, eliminando a possibilidade de entrada de potenciais
concorrentes. Por informacdes enganosas prestadas, a empresa estendeu os efeitos
deste monopdlio para suspender o registro de sua Unica concorrente no mercado (a
Sandoz), de modo que obteve a exclusividade irrestrita sobre a comercializacao do
composto, para qualquer finalidade terapéutica por um periodo de trés meses. Além
disso, € citado pregao que indica que o periodo que a comercializacao foi proibida a
Sandoz, a Eli Lilly teria cobrado R$ 540,00 pelo “Gemzar”, e, apés a cassagao da
liminar, este valor teria caido para R$ 189,00, o que indica o abuso de posicéo
dominante.

IV) a consumacdo (ou né&o) da infracdo: considerou-se que houve
consumacgao com ampla demonstragcdo do abuso do direito de peticdo que gerou
prejuizos concretos a concorréncia.

V) o grau de lesdo, ou perigo de lesdo, a livre concorréncia, a economia
nacional, aos consumidores, ou a terceiros: tendo em vista a eliminagdo dos
potenciais concorrentes e a distorcdo nos precos dos pregdes, considerou-se que

houve grave lesdo a concorréncia e ao consumidor, pois a obtencdo indevida da
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exclusividade também impossibilitou que os portadores de enfermidade grave
pudessem fazer uso de tratamento de custo mais acessivel.

VI) os efeitos econdémicos negativos produzidos no mercado: a
inviabilizacdo da livre concorréncia efetivamente levou a pratica de sobreprecos,
prejudicou a entrada de potenciais concorrentes e o0 consumidor.

VII) a situagdo econdmica do infrator: como sdo empresas de grande porte,
esse elemento foi levado em consideracdo para a fixacao da multa.

VIIl) a reincidéncia: como ja houve condenacdo da Eli Lilly por ter fixado
acordo com laboratérios para impedir a comercializagdo de medicamentos

genéricos, em 2005

, €, como entre a data do julgamento e os fatos analisados
nao transcorreram mais de cinco anos, a relatora considerou que houve
reincidéncia.

Assim, nao fosse a reincidéncia, a sancao original seria de R$ 18.339.793,08
(dezoito milhdes, trezentos e trinta e nove mil, setecentos e noventa e trés reais e
oito centavos). Como 0 acesso aos autos é restrito, ndo foi divulgado o percentual
que foi utilizado para a aplicacdo da multa [de 0,1% (um décimo por cento) a 20%
(vinte por cento) do valor do faturamento bruto da empresa]. Assim, a principio, o
faturamento da Eli Lilly do Brasil (que possui capital fechado) poderia variar
consideravelmente entre R$ 91,7 milhdes (considerando multa de 20% do
faturamento bruto) e R$ 18.339,8 milhdes (considerando multa de 0,1% do
faturamento bruto).

Nos Relatorios Financeiros aos Investidores da Eli Lilly (“Form 10-K”), o Brasil

aparece dentro da categoria “Outros™®.

No entanto, considerando o mercado
emergente, fora dos Estados Unidos, Europa e Japéo, o Brasil € o segundo mercado
mais relevante apos a China (GAY-GER, 2016).

Na razdo do lucro pelo faturamento, a Eli Lilly and Company apresentou a

seguinte margem de lucro em 2010: 21,97%. De acordo com os dados expostos em

1% v/. CADE, Processo Administrativo n°® 08012.009088/1999-48.
% A partir dos locais em que a Eli Lilly possui instalacdes voltadas para a pesquisa e/ou para a
fabricagdo de medicamentos, estdo na categoria “Outros” os seguintes paises: Africa do Sul, Arabia
Saudita, Argentina, Austrélia, Bahrein, Brasil, Canadd, Chile, China, Coldémbia, Coréia, Costa do
Marfim, Costa Rica, Egito, Emirados Arabes, Filipinas, Hong Kong, Hungria, india, Indonésia, Israel,
Jordania, Catar, Cazaquistdo, Quénia, Kuwait, Malésia, Marrocos, México, Nova Zelandia, Oma,
Paquistdo, Peru, Repulblica Dominicana, Roménia, Singapura, Taildndia, Taiwan, Turquia,
Uzbequistdo,  Venezuela, Vietnd e  lugoslavia  (LILLY,  2017). Disponivel  em:
<https://www.lillylatam.com/LACMASS_ Lillylnst/Sobre_lilly/Presencia_Global_de_Lilly/index.html|>.
Acesso em 08.07.2017.
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“ranking” da BMI Research para 2010

, a Eli Lilly do Brasil teve um faturamento
total de US$ 560,6 milhdes (ou R$ 986,9 milhdes''!), o que representaria o Brasil
dentro da categoria “Outros” como 16,08%. Como visto acima, considerando que o
Brasil € o segundo mercado mais relevante — depois da China — dentro dos paises
emergentes, este percentual parece correto.

Neste cenario, o CADE teria aplicado o percentual de 1,86% sob o
faturamento da empresa para a dosimetria da multa. Dessa forma, utilizando a
margem de lucro da Eli Lilly and Company de 2,97% no ano de 2010, a multa do
CADE teria afetado apenas 8,47% do lucro da empresa no Brasil. Considerada a
reincidéncia, a multa teria afetado 16,93% do lucro da Lilly do Brasil.

A nao disponibilizacdo dessas informacdes nos autos processuais impede
afirmar cabalmente se houve adequacdo do valor da multa a conduta
anticoncorrencial empreendida pela empresa, o que seria um dos objetivos
especificos deste trabalho. No entanto, pela analise acima feita, infere-se que,
apesar da multa, a empresa no Brasil ainda continuou com margem de lucro
consideravel.

No ambito da peca de Embargos de Declaracdo, acima citada, a Eli Lilly
também questiona a dosimetria da multa por (CADE, 2007, p. 3555-3568 e 3583):

I- Omissdo quanto as vantagens auferidas, pois a decisdo considerou no
célculo das vantagens auferidas apenas dois pregdes e ndo a meédia dos
precos de venda do medicamento com e sem exclusividade;

lI- Omissdo e obscuridade quanto aos critérios utilizados na andlise da
situacdo econdmica do infrator, pois a decisdo ndo descreveu 0s parametros
utilizados para determinar que a empresa era de “grande porte” e nao foi
demonstrada a relagé&o entre a situacdo econdmica e o porte da empresa;

lll- Contradicdo, omissao e obscuridade no que se refere a reincidéncia, pois
como o “case” utilizado para considerar a reincidéncia ainda é passivel de
discussdo no Poder Judiciario, ndo houve o transito em julgado®'? da decisdo
administrativa. Além disso, o voto da relatora ndo mencionou as datas

utilizadas para a analise dos fatos reincidentes;

10y o “site” “bmiresearch.com”.

Para tanto, foi utilizada a taxa média de cadmbio de 2010 (Bloomberg).
Uma demanda transita em julgado, em linhas gerais, quando se torna definitiva, ou seja, quando
nao cabe mais a interposi¢céo de recursos.

111
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IV- Contradicdo, obscuridade e omissdo quanto a base de célculo da multa:
pois embora a sentenca tenha afirmado que utilizaria a Lei 12.529/2011 a
hipétese, considerou-se o faturamento bruto da representada como base de
célculo da multa, nos termos previstos na Lei n°® 8.884/1994. Além disso, 0
voto deixou de considerar o “ramo de atividade” em que ocorreu a infracdo e
rechagou a possibilidade de utilizar a venda auferida com o medicamento

como base de calculo.

Em resposta aos Embargos de Declaracdo, a conselheira relatora afirma que
(CADE, 2007, p. 3586-3591):

|- Para a configuracéo da infragdo basta a demonstracdo da potencialidade
lesiva da conduta (ndo h& necessidade de comprovacao dos efeitos lesivos
do mercado), pois, diante da complexidade do ilicito antitruste, muitas vezes,
é dificil definir com exatiddo o alcance dos prejuizos alcancados sobre o
mercado. Em estudo realizado pelo Departamento de Estudos Econémicos do
CADE demonstrou-se que na auséncia do prémio patentario h4 uma reducéo
de 66% do valor cobrado pelos medicamentos. Assim, caberia a parte
demonstrar que as vantagens auferidas foram inferiores as indicadas pelo
conjunto probatdério presente no processo administrativo;

lI- A expressdo “empresa de grande porte” é ftrivial e dispensa maiores
explicacfes. A constatacao se depreende claramente do elevado faturamento
da empresa que também afirma em seu “site” ser “uma das mais importantes
industrias farmacéuticas do Brasil”. Em relagdo a situagcdo econémica do
infrator, salvo a existéncia de elevado passivo, é razoavel presumir que
empresas que detenham maior faturamento terdo capacidade de arcar com
multas mais elevadas;

Ill- Embora as decis6es do CADE estejam sujeitas ao escrutinio do Judiciério,
em observancia ao principio da independéncia de instancias, ndo ha como
sustentar que o transito em julgado da decisdo em ambito administrativo
dependa do provimento final em &ambito judicial. Assim, a reincidéncia
depende tdo somente da existéncia de coisa julgada administrativa. Além
disso, a conselheira esclareceu a omissdo em relacdo as datas para

considerar a reincidéncia. Como a pratica de “sham litigation” teve inicio com
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a alteracdo do escopo do pedido patentario em 2005 e perdurou até, pelo
menos, outubro de 2007 com a acdo em face do INPI no DF, e tendo em vista
gue a condenacao da Eli Lilly no outro processo do CADE ocorreu em outubro
de 2005, houve reincidéncia pelo entendimento da conselheira;

IV- N&o ocorreram os vicios apontados pela empresa, pois a propria Lei
12.529/2011 autoriza a aplicacdo de multa sobre o faturamento total da
empresa na hipétese em que o valor relativo ao ramo de atividade for
apresentado de forma incompleta e/ou ndo for demonstrado de forma
inequivoca e idénea. Assim, o “ramo de atividade” a que faz referéncia a lei
ndo se confunde com mercado relevante, de modo que é a propria legislacao
gue autoriza a aplicacdo de multa sobre base de calculo diversa daquela em
gue foi praticada a infracdo. Assim, a conselheira ainda frisou que a base de
calculo foi benéfica a empresa por ter considerado unicamente o faturamento

da Eli Lilly do Brasil e ndo do grupo econémico.

Apébs analisar a fundamentacdo da decisdo do CADE, € importante observar
gue o CADE né&o possui um guia de dosimetria para a aplicagdo das multas, o que
auxiliaria a dar transparéncia a metodologia empregada, além de seguranca para 0s
tomadores de decisdo do CADE. E a prépria jurisprudéncia do conselho, ante a
inexisténcia de tal guia, acaba ndo sendo clara.

Também é importante pontuar que a multa é apenas uma das modalidades de
pena prevista em lei. No artigo 38, da Lei n° 12.529/2011, existe previsdo para
outros tipos de penas. Dentre elas, é valido citar a recomendacdo aos 6rgaos
publicos competentes para que “seja concedida licenga compulséria de direito de
propriedade intelectual de titularidade do infrator, quando a infracdo estiver
relacionada ao uso desse direito” (inciso IV, alinea “a”).

A luz dos relatérios do projeto de lei (PL n° 5.877/2005) que resultou na nova
estrutura do Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia e do PL que transformou
0o CADE em autarquia (PL n° 3.937/2004), ambos de autoria do deputado Carlos

Eduardo Cadoca, infere-se que se pretendeu definir de forma mais razoavel o tipo

113 A Unigo Europeia, por exemplo, dispde de orienta¢des para o célculo das multas (v. Jornal Oficial

da Unido Europeia, 2006 e Jornal Oficial das Comunidades Europeias, 2003). Essas orientacdes
objetivam assegurar a transparéncia e a objetividade das decisdes, bem como a seguranca juridica e
o efeito dissuasério das sanc8es por infrac8es concorrenciais (Autoridade da Concorréncia, 2012, p.
2).
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de punigcdo com o tipo de conduta cometida. Sendo este o caso, por exemplo, da
associacdo do licenciamento compulsorio de patentes ao uso abusivo de uma
patente (CDEIC, 2004, p. 3-4).

No termos do relatério da Comissédo Especial de Defesa da Concorréncia,
uma das penalidades possiveis na lei anterior, e que permaneceu no Projeto de Lei
5.877/2005, € a recomendacdo aos 6rgaos publicos competentes para que seja
concedida licenca compulsoria de patentes de titularidade do infrator. Esta
penalidade nunca foi utilizada na pratica. No entanto, ndo se pode desconsiderar a
possibilidade de que em segmentos dindamicos tecnologicamente, a medida mais
adequada para reduzir a capacidade de abuso de poder econdGmico seja um
licenciamento compulsorio de patentes (ou, ainda, de outro ativo intangivel) (2008, p.
32).

Ou seja, tendo em vista a gravidade dos abusos relativos a propriedade
intelectual, e os seus desdobramentos, como bem salientado no voto da relatora do
CADE, é importante que essas outras modalidades de pena ndo sejam apenas letra
morta na lei antitruste.

Como previsto em orientacdo para a aplicagdo de multas pela Uniao
Europeia, a sangdo deve ser fixada segundo um nivel suficientemente dissuasivo,
ndo somente para sancionar as empresas em causa (efeito dissuasivo especifico),
mas também para dissuadir outras empresas de terem comportamentos

anticoncorrenciais (v. topico 4, Jornal Oficial da Unido Europeia, 2006).
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Capitulo 4:

O impacto das incertezas geradas pela “sham litigation” para as compras federais de
gencitabina: um olhar sobre o pregao

A saude, de maneira geral, acaba ndo sendo tratada como uma atividade
econdmica pelos profissionais da area. Esta abordagem, no entanto, é crucial para o
conhecimento da estrutura produtiva e da dindmica do setor, bem como para a
formulagcdo e implementagcdo de politicas com vistas ao aumento da eficiéncia na
aplicacdo dos recursos publicos e a melhor distribuicdo dos bens e servigos de
saude a populacéo (IBGE, 2012).

Nesta seara, conhecer o0s atores, seus interesses e as praticas utilizadas
(positivas e negativas) é de extrema relevancia para atuar em prol do bem comum,
pois auxilia o Estado a rever e a formular politicas publicas, a repensar a sua
estrutura burocratica e a corrigir desvios na efetivacdo do direito a saude.

Dessa forma, este capitulo, em complementacdo ao Capitulo 1, que analisou
o “cloridrato de gencitabina” a luz dos potenciais consumidores, objetiva langar um
olhar sobre os concorrentes para conhecer o mercado consoante dados de vendas.
E, a partir do monitoramento das compras federais deste medicamento, sera
possivel refletir sobre as oscilagbes de preco por unidade no tempo e, por
conseguinte, o impacto para os cofres publicos.
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4.1- Do medicamento de referéncia ao genérico e similar: uma analise dos
fornecedores de gencitabina

O Capitulo 2 forneceu explicacbes detalhadas sobre o0s processos
administrativo e judiciais que tramitaram no INPI, nas Justicas Federais do Rio, do
Distrito Federal e no proprio Superior Tribunal de Justica (STJ), 0 que propicia, neste
momento, a analise dos concorrentes no tempo sob a otica da deciséo judicial —
antecipacao dos efeitos da tutela — que atribuiu direitos de comercializacao exclusiva
da “gencitabina” a Eli Lilly.

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é érgao
interministerial criado pela Lei n°® 10.742, de 06 de outubro de 2003, responséavel por
regular o mercado e estabelecer critérios para a definicdo e o ajuste de precos de
medicamentos. A época da concessdo da antecipacido dos efeitos da tutela pelo
Judiciario, que atribuiu por um determinado periodo exclusividade a Eli Lilly na
comercializacdo do “cloridrato de gencitabina”, ndo existiam as planilhas da CMED
de controle de preco maximo de venda ao fornecedor (PF), ao consumidor (PMC) e
ao governo (PMVG) na pagina institucional da Anvisa.

No entanto, o estudo dessas planilhas que estdo disponibilizadas a partir de
abril de 2009 (a excecao do PMVG que s6 passa a estar disponivel no ano de 2011)
mostra como 0s precos evoluiram e como novos fornecedores foram ingressando no
mercado para a venda do medicamento. Ou seja, mesmo com um consideravel
namero de fornecedores, novas empresas empreenderam esfor¢cos para alcancar
uma fatia do mercado.

As estimativas de casos de cancer no Brasil e o crescimento das aquisi¢cdes
por pregdo pelo governo federal ilustrados no Capitulo 1 explicam, em alguma
medida, que, mesmo sem patente, o nicho de mercado é atrativo. Em que pese a
existéncia de monopdlio, o faturamento total no mundo da Eli Lilly and Company
apenas com o Gemzar, de 2007 a 2011, alcancou a cifra US$ 6 bilhbes e 277
milhdes™*.

No Brasil, consoante alegacfes do representante no processo administrativo
do CADE (p. 1084), nos meses em que a Eli Lilly manteve artificialmente o
monopdlio (de julho de 2007 a mar¢co de 2008), o preco de venda do medicamento

para 0 governo passou a R$589,00 a unidade, enquanto que o similar poderia ser

114 Calculo feito a partir dos Relatérios Trimestrais aos investidores.
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ofertado por R$189,00. Imediatamente apés a suspensdo do direito de
exclusividade, o0 Gemzar passou a ser vendido por R$189,00 (CADE, p. 1336)*"°.

E curioso notar que mesmo antes da obtencdo da exclusividade de
comercializacdo por medida liminar, em 28 de janeiro de 2005, a Eli Lilly ja havia
prosperado em acéo judicial em face da Eurofarma e da Anvisa para que a primeira
tivesse 0 seu registro cancelado (de 20/11/2003) por nédo ter feito prova de
comercializacdo da gencitabina consoante normas internas da Anvisa''®. Este
registro s6 foi reestabelecido em 23 de junho de 2008 (p6s-liminar)**’.

Logo apos a obtencgédo de registro pela Sandoz na Anvisa, em 05 de junho de
2007, para a comercializagdo do Gemcit, a Eli Lilly também entrou com recurso
contra o registro e com Mandado de Seguranca, mas acabou ndo prosperando em
sua demanda e o registro foi mantido.

A época da denuncia feita ao CADE contra a Eli Lilly, havia, portanto, apenas
trés empresas passiveis de fornecerem o composto: a Eurofarma com seu genérico
(mas sem registro para comercializacdo), o Gemzar (Eli Lilly) e o Gemcit
(Sandoz)™®. Neste periodo fora determinado, em 19 de julho de 2007, que a Anvisa
se abstivesse, até o transito em julgado da sentenca, de conceder qualquer outro
registro que autorizasse a comercializacdo de produto similar**®.

E, em 05 de outubro de 2007, o magistrado entendeu que também estaria
implicito o dever da Anvisa de cancelar eventuais permissées de comercializacao
(registros) jA concedidas para produtos destinados ao tratamento de céncer. Ou
seja, impds-se uma barreira de entrada a novos competidores e proibiu-se, por
exemplo, o fornecedor Sandoz de continuar no mercado.

A suspensdo do ato concessivo do medicamento similar Gemcit também

gerou a suspensdo da fixacdo do preco do produto pela CMED, medidas que

1% Essas alegacfes em relagéo ao preco na vigéncia da comercializacdo exclusiva pela Eli Lilly seréo

trabalhadas nos Capitulos 3 e 4 da Dissertagdo, com base nas pesquisas feitas no Comprasnet e no
Diario Oficial da Uni&o.

18 processo n° 2005.34.00.022795-1, na Justica Federal do Distrito Federal (JFDF).

1 Informagdo quanto ao reestabelecimento do registro disponivel em: <http://portal.anvisa.-
(1;1%v.br/genericos>. Acesso em 15.9.2016.

A empresa indiana Dr Reddy’s tinha registro na Anvisa que possibilitava a importagéo pelo Brasil
desde 18 de janeiro de 2005. No entanto, esse medicamento ndo aparece como possibilidade
alternativa & compra do medicamento de referéncia no portal da Anvisa.

19 processo n° 2007.01.00.01.7916-0 (JFDF).
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culminaram em algumas tentativas da Sandoz em modificar o tragico desfecho
processual*?°.

Por fim, enquanto a medida liminar ndo foi revogada, na supracitada decisao
de 05 de outubro de 2007, o magistrado entendeu que a exclusividade concedida
ndo deveria abranger todas as indicacdes terapéuticas, mas apenas o tratamento
para cancer de mama. Assim, o Gemcit poderia ser comercializado para cancer de
bexiga, pancreas e pulmao, desde que fosse retirada da bula e de quaisquer
propagandas a indicacéo terapéutica para cancer de mama.

No periodo de abril de 2009 a abril de 2013, poés-revogacdo da liminar,
segundo dados coletados na CMED**' e no DOU, j& houve significativa mudanga no

quadro de fornecedores:

Quadro 1 — Registros para Comercializagdo de “Gencitabina” por Fabricante'*?

Tipo de Medicamento Fabricante Nome Comercial

Referéncia Eli Lilly Gemzar (marca)

Genérico Accord cloridrato de gencitabina
Genérico Eurofarma icloridrato de gencitabina
Genérico Blau cloridrato de gencitabina
Genérico Bergamo cloridrato de gencitabina

Ou seja, o numero de fornecedores passou de dois para dez, de 2007 para
2013. Em 2014, novas empresas tentaram ingressar nesse mercado, mas pelo nao
atendimento da lei vigente ndo obtiveram o registro na Anvisa (e.g. similares
Gemebine, em 22 de abril de 2014 e Teva Farmacéutica, em 09 de maio de 2004).
Em 01 de agosto de 2016, a Zydus conseguiu O registro na Anvisa para as duas

formas de apresentacdo da gencitabina.

120 v/er Processos (JFDF) n° 2007.01.00.021952-0, 2007.01.00.022555-4, 2007.3400.010964-0 e
2007.01.00.056947-7.
12! planilhas da CMED também disponibilizadas no portal institucional da Anvisa.
122 Elaboracéo prépria a partir dos dados extraidos do Diario Oficial da Unido e do portal institucional
da Anvisa.
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Sobre o quadro acima também é interessante observar que o mercado de
genéricos e similares, extremamente lucrativo, ndo atrai unicamente empresas
nacionais explorando patentes em dominio publico. A Sandoz pertence ao grupo
suico Novartis. A Bergamo foi comprada pela americana Amgen, em 08 de abril de
2011, por US$ 215 milhdes. A Zodiac pertence a grupo indiano. A Evolabis foi
comprada pela americana Hospira em fevereiro de 2014, que, por sua vez, foi
comprada pela americana Pfizer em 03 de setembro de 2015 por US$ 17 bilhdes. E
a Sun Pharma pertencente a grupo indiano que se associou a TKS Farmacéutica de

Goias, com o objetivo de explorar o mercado de medicamentos brasileiro*?.

4.2- Impacto das incertezas juridicas geradas pela “sham litigation” para os
concorrentes e para a concorréncia

A ilustragéo abaixo resume a entrada de novos fornecedores de gencitabina
no tempo, tratada no tépico 4.1, a partir da antecipacdo dos efeitos da tutela que
atribuiu direitos de comercializagao exclusiva da “gencitabina” a Eli Lilly, de 19 de
julho de 2007 a 04 de marco de 2008.

123 Informagdes obtidas do “Evaluate Group”. Disponivel em: <www.evaluategroup.com>. Acesso em
13.9.2016.
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Figura 3 — Ordem Cronolégica de Obtencao dos Registros na Anvisa dos Fornecedores de
“Gencitabina” Pré e Pés-Concessao Liminar da Tutela'®

® 20.11.2003: genérico Eurofarma
¢ 17.11.2005: cancelamento registro Eurofarma (ndo fez

Pré-tutela prova de comercializagdo - A¢io movida pela Eli Lilly)
Sl e « 05.06.2007: Gemcit (Sandoz)

N

¢ 19.07.2007: comercializagdo exclusiva do Gemzar
¢ 25.10.2007: exclusividade limitada ao cancer de mama
¢ 04.03.2008: suspensdo da liminar

¢ 02.06.2008: genérico Accord

¢ 23.06.2008: reestabelecimento registro genérico
Eurofarma

® 22.06.2009: Genlibbs (Libbs)

¢ 13.10.2009: Evozar (Evolabis) e Pamigen (Zodiac)

¢ 06.12.2010: Emtaz (Sun - TKS)

¢ 26.08.2013: genérico Bergamo e Gencix (Bergamo)
¢ 08.04.2013: genérico Blau

¢ 01.08.2016: genérico Zydus

Como visto, a atribuicdo da comercializacdo exclusiva teve duas fases. Na
deciséo judicial (DF) de 19 de julho de 2007 atribuiu-se a comercializacdo exclusiva
do produto independente da indicagao terapéutica. Mas, em vista de manifestacao
da concorrente Sandoz, com o seu medicamento similar Gemcit, os direitos de
comercializacdo exclusiva do Gemzar foram limitados a indicacdo terapéutica
“‘cancer de mama” pela decisdo de 25 de outubro de 2007, que foi, por fim,
suspensa, em 04 de marcgo de 2008, pelo STJ.

Ou seja, apos a suspensdo dos efeitos da liminar, observa-se uma entrada
massiva de concorrentes no mercado do “cloridrato de gencitabina”. Nao se trata de
mera coincidéncia. A incerteza juridica sob a expectativa do direito a patente inibe a

entrada dos concorrentes pelas consequéncias negativas que possam vir a sofrer

124 Elaboracéo prépria. Essa tabela foi feita a partir de consulta aos registros dos genéricos no portal

da Anvisa e de consulta ao DOU para acessar as datas de concessédo de registro pela Anvisa aos
medicamentos similares.
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caso essa expectativa seja materializada no direito adquirido da patente pelo
requerente®?>.

Para compreensdo dos eventos ocorridos com 0s concorrentes durante a
vigéncia da liminar, foram observados, tal qual explicado na metodologia, as
compras federais na modalidade pregdo que foram canceladas, os pregdes cuja
empresa vencedora tenha sido a Eli Lilly (ou uma de suas licenciadas) e os pregodes
cujas empresas vencedoras tenham concorrido com a oferta de medicamento
geneérico ou similar ao governo federal.

E curioso notar que mesmo antes da concessao do registro a Sandoz, em 05
de junho de 2007, diversos pregdes foram realizados na esfera federal para a
compra da “gencitabina” — mesmo estando a Eli Lilly sozinha no mercado com o
Gemzar'®. Porém, em alguns casos vistos no Diario Oficial da Unido, em 2000,
2005 e 2006, ocorreram inexigibilidades de licitagdo tendo em vista a fabricagcédo e
distribuicdo exclusiva pela Eli Lilly.

Porém, desde 2004, é possivel identificar pregdes ho Comprasnet unicamente
do Gemzar. Trata-se de diferentes empresas licenciadas pela Eli Lilly que se
apresentam como fornecedoras da “gencitabina” ao governo federal. Apenas em 26
de setembro de 2007 que aparece a Sandoz vencendo o primeiro pregao de
“cloridrato de gencitabina”, o que curiosamente ocorreu durante a primeira fase de
comercializacao exclusiva pela Eli Lilly.

Retomando as compras canceladas durante a vigéncia da liminar, vale frisar
que se buscou identificar em que medida essas compras foram canceladas em
virtude do direito de comercializacdo exclusiva pela Eli Lilly.

Na fase de amplos direitos de comercializacdo do Gemzar apenas 1 (um)
pregdo foi cancelado porque a marca vencedora (Gemcit) encontrava-se com o
registro cancelado na Anvisa (em 03 setembro de 2009, em pregdo do Hospital
Universitario de Brasilia). Ou seja, nesta compra a Sandoz efetivamente foi afetada
pela decisao judicial de comercializacéo exclusiva.

J4 na fase de comercializacdo exclusiva do Gemzar limitada a indicacéo
terapéutica “cancer de mama”, ocorreram 3 (trés) cancelamentos de pregdes, mas

nenhum deles em razdo dos direitos de comercializagdo exclusiva. Foram

125

o Através, por exemplo, do pagamento dos “royalties” retroativamente.

Fato explicado pela existéncia de empresas licenciadas que vendiam o medicamento de referéncia
a época.
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fundamentacgbes dos cancelamentos: empresas ndo apresentaram a documentacéo
adequada (em 31 de outubro de 2007, em pregdo do Hospital Universitario da
UFRJ); aumento na demanda do medicamento o que motivou inseri-lo em outro
pregdo (em 11 de dezembro de 2007, em pregdo da Universidade Federal de
Pernambuco) e pelas propostas apresentadas estarem em desacordo com o edital
(em 21 de novembro de 2007, em pregdo da Universidade Federal Rural da
Amazonia).

Em relacdo aos pregdes realizados nos periodos de ampla e limitada
comercializagcdo exclusiva, que nao foram cancelados, estes foram divididos em:
pregdes vencidos pela Eli Lilly e em pregdes vencidos pela Sandoz para melhor
compreensao dos efeitos da deciséo judicial para as compras publicas.

Nos pregdes que a Eli Lilly venceu durante a comercializacéo exclusiva ampla
foram verificadas 2 (duas) ocorréncias. Em pregao da UFMG, de 10 de julho de
2007, o Gemzar foi 0 Unico a participar do pregdo. Na segunda ocorréncia, de 19 de
julho de 2007, em pregdo do Hospital dos Servidores do Estado do Rio de Janeiro,
apenas empresas fornecedoras do Gemzar apresentaram propostas. Estes fatos
podem ser uma decorréncia da decisao judicial de comercializacdo exclusiva, mas
ndo ha como afirmar peremptoriamente esta conclusao.

Ja na fase de comercializacdo exclusiva restrita ao cancer de mama, foram
verificadas também 2 (duas) ocorréncias em que o Gemzar venceu o pregao. Na
primeira delas, em pregdo da UFPE, de 27 de dezembro de 2007, empresas
fornecedoras do Gemcit participaram do pregdo, mas uma delas, com melhor lance,
nao apresentou a proposta escrita quando solicitado pelo pregoeiro no “chat”.

Na segunda ocorréncia, de 19 de dezembro de 2007, do INCA, o Gemcit
também fora ofertado, mas a Eli Lilly venceu por apresentar melhor lance. Ou seja,
nesta fase de comercializagao exclusiva ndo houve aparente prejuizo a concorrente
Sandoz.

Ja& nos pregdes federais vencidos pela Sandoz, foram verificadas 4 (quatro)
ocorréncias durante a vigéncia da comercializagdo exclusiva pela Eli Lilly. Trés
ocorréncias na primeira fase de ampla comercializacdo exclusiva. E uma durante a
comercializacao exclusiva limitada ao cancer de mama.

Em pregbes do Hospital da Aeronautica de Recife e do Hospital Universitario

Alcides Carneiro, realizados em 09 de agosto de 2007 e em 06 agosto de 2007,
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respectivamente, o Gemcit venceu nos lances sem que fossem apresentados
recursos pela Eli Lilly ou por suas licenciadas. Ja em pregéo realizado pelo Hospital
Universitario de Brasilia, em 14 de agosto de 2007, foi apresentado recurso a
proposta do fornecedor do Gemcit sob a alegacdo de que “a empresa vencedora
apresentou cotacao para o produto da marca Sandoz, o qual encontra-se com 0
registro cancelado na Anvisa”.

A Anvisa foi instada a se manifestar. Como esta manifestacdo ocorreu antes
da deciséo judicial do DF que obrigava a Anvisa a cancelar os registros existentes
dos concorrentes da Eli Lilly para a “gencitabina”, esta informou ao Hospital
Universitario que o registro do Gemcit tinha validade até margo de 2012. Assim, o
resultado do pregéao foi mantido.

Ou seja, dos trés pregbes vencidos pela Gemcit, houve tentativa de
impugnacédo de apenas um, que coincidentemente teve como palco o local onde foi
exarado a liminar de comercializacdo exclusiva pelo Judiciario.

O pregdo vencido pelo Gemcit no periodo de comercializacdo exclusiva
limitada ao cancer de mama foi realizado pela Fundacéo da Universidade Federal de
Uberlandia, em 10 de dezembro de 2007, e ndo sofreu recurso algum.

Estes resultados surpreendem porque em que pese a primeira fase de
comercializagdo exclusiva ampla e irrestrita do Gemzar ndo houve tentativa de
impugnacao de todos os pregdes que ocorreram neste periodo pela Eli Lilly ou por
empresas por ela licenciadas para a venda do medicamento.

Todavia, em que pese o diminuto universo das ocorréncias observadas, nao é
possivel desprezar os demais concorrentes que nao entraram no mercado em razao
das incertezas juridicas pendentes sobre o pedido de patente do Gemzar. Nestes
casos, € comum o INPI receber peticionamento de certiddo de andamento do
processo administrativo da patente de concorrentes que precisam avaliar o risco da
colocacdo do medicamento genérico ou similar no mercado.

Quanto maiores as incertezas juridicas, maiores o0s riscos e, inegavelmente,
menores as chances de os concorrentes ingressarem no mercado para competirem
com o medicamento de referéncia. Esta avaliacdo feita pelos concorrentes nao
podera ser empiricamente demonstrada neste trabalho, mas o substancial ingresso
de empresas no mercado pos suspensdo da comercializacdo exclusiva pelo STJ é

um forte indicio desta avaliagéo feita pelos agentes.
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Como visto na metodologia deste trabalho, o recorte de analise aqui feito
focou unicamente nas compras federais da “gencitabina” realizadas através da
modalidade pregado. Ou seja, o universo “compra de gencitabina” € muito mais amplo
do que o aqui retratado.

Primeiramente porque as compras deste medicamento s&o efetivadas nao
apenas pela esfera federal (F), como também pelas esferas estaduais'®’ (E) e
municipais*?® (M). Além disso, pregdo é apenas uma das modalidades licitatorias
existentes, pois, como visto no Capitulo 1, existem outras modalidades que nao
foram contempladas neste estudo (convite, tomada de precos e concorréncia). Ou
seja, apenas um elemento (pregéo) do conjunto F (compras federais) foi analisado.

Assim, os resultados sobre os impactos da decisdo judicial para a
concorréncia certamente serdo mais robustos se esse estudo for estendido aos
outros elementos do conjunto F, bem como aos conjuntos E e M.

Ap6s a andlise e o tratamento dos dados encontrados no Comprasnet
referente a compra por pregao da “gencitabina” e de seu cloridrato, de 2004 a 2015,
€ possivel analisar o comportamento deste medicamento no mercado ao longo dos
anos.

Conforme sera demonstrado abaixo, a ampla concorréncia impacta
irremediavelmente na diminuicdo dos precos. Por mais que a medida judicial de
atribuicdo de direitos de comercializacdo exclusiva s6 tenha ocorrido em 19 de julho
de 2007, a bem da verdade, a Eli Lilly estava sozinha neste mercado até 05 de junho
de 2007, quando a Sandoz obteve 0 seu registro na Anvisa. Por mais que a
Eurofarma tenha obtido o registro antes desta data, como foi relatado no histérico,
esse registro foi suspenso judicialmente pela Eli Lilly, pois a Eurofarma nado fez
prova da comercializacdo do medicamento.

Ou seja, a fatia de mercado (“market share”) por unidade requisitada nos
pregdes federais de gencitabina, bem como por unidade de Real (R$), indicam
claramente que o monopdlio da Eli Lilly perdurou até meados de 2007, mesmo sem

o reconhecimento do direito a patente pelo INPI.

127
128

Com 27 unidades federativas.
O Brasil possui 5570 municipios.
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Grafico 3 — “Market Share” por Unidade de Medicamento Pregoada (2004 — 2015)"%
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Gréfico 4 — “Market Share” por Unidade de Real (R$) (2004 — 2015)**°
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Ou seja, mesmo sem patente, at¢é 05 de junho de 2007, houve
comercializacdo exclusiva pela Eli Lilly e, com a deciséo judicial do Distrito Federal,
essa condicao perdurou de 19 de julho de 2007 a 25 de outubro de 2007 em relacéo
a Sandoz (a excecado dos casos demonstrados no tépico 4.1). Mas, mesmo que 0
direito de comercializacéo exclusiva, em um segundo momento, s6 tenha se limitado

'* Elaboracao propria a partir dos dados do Comprasnet.

%% Elaboracao propria a partir dos dados do Comprasnet.
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ao cancer de mama, os concorrentes (além da Sandoz) s ingressaram amplamente

neste mercado apds a suspensdo da liminar pelo STJ, em 2008.

Gréfico 5 — “Market Share” por Concorrente (2004 — 2015)"*

9%

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
B Gemazar Gemcit B Eurofarma BEmtaz H Accord Outros

A ampla competicdo beneficia o consumidor do medicamento e o proprio
governo, enquanto comprador. Pelo grafico acima nota-se que a propria Sandoz,
principal concorrente da Eli Lilly quando da perda da sua condicdo monopolista,
acaba tendo o seu “market share” reduzido a zero, assim como o medicamento de
referéncia, diante da ampla competicdo com os demais fornecedores de similares e
de genéricos.

Uma demonstracdo do embate pela fatia de mercado também recai sobre
outro ativo intangivel: as marcas. O medicamento genérico, como visto, ndo tera
marca, mas o medicamento similar sim. Assim, observa-se em busca feita a base de
marcas do INPI que o Gemcit teve 0 seu registro em 2008. O Gencix, porém, que
depositou o seu pedido de marca no INPlI em 11/11/2011, esta sofrendo processo
administrativo de nulidade de marca peticionado pela Sandoz. Dessa forma, é
possivel notar que além dos litigios envolvendo as patentes de medicamentos, as
marcas também ensejam conflitos. Elas sdo uma forma de diferenciar o produto e de
fidelizar o consumidor. Assim, mesmo entre empresas de medicamentos similares,
como é o caso do Gemcit e do Gencix acima citados, ha litigios na busca pela fatia
de mercado.

! Elaboracao propria a partir dos dados do Comprasnet.
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4.3- Impacto do incremento da concorréncia para as compras publicas federais de
“gencitabina”

Retomando a analise da série temporal, quanto maior a concorréncia, maior
tem sido a queda percentual do prego médio da “gencitabina” no tempo. No caso da
apresentacao de 1 g do medicamento, a queda foi de 96,3% desde o inicio da série.
Na forma de apresentacdo 200 mg, esta queda foi de 92,4% de 2004 a 2015. O
grafico abaixo indica o pre¢co médio ponderado ano a ano da “gencitabina”, por

unidade de 200 mg e de 1 g, nos pregdes realizados pelo governo federal:

Gréafico 6 — Queda Percentual do Preco Médio x Unidade Pregoada (Por Ano)**
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JA o grafico a seguir ilustra o comportamento do preco do Gemzar
(medicamento de referéncia) de 200 mg a luz da quantidade de competidores no
mercado (quantidade esta auferida conforme datas de concessao dos registros pela
Anvisa). E interessante notar que o periodo a partir de 2008, que marca a
suspensao da liminar judicial de direitos de comercializacdo exclusiva a Eli Lilly e a
entrada de possiveis concorrentes no mercado, guarda as maiores quedas

percentuais do preco médio do medicamento de referéncia:

2 Elaboragao prépria a partir dos dados do Comprasnet.
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Grafico 7 — Percentual de Queda de Preco Médio Ponderado do Gemzar x Niamero de
Medicamentos Registrados na Anvisa por Concorrentes (2004 — 2015)*%
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Este padréo se repete na forma de apresentacdo de 1 g do Gemzar: em 2008,
a queda do preco foi de -28,14% e, em 2009, de -40,38%. Em ambos o0s casos, a
partir de 2012 (apresentacdo 200 mg) e 2010 (apresentacdo 1 g), mesmo com a
substancial queda de preco do medicamento de referéncia, este para de vencer 0s
pregdes do governo federal em vista dos precgos ofertados pelos concorrentes.

Assim, o governo federal passa a comprar cada vez mais medicamentos para

cancer, por cada vez menos:

'3 Elaboracao propria a partir dos dados do Comprasnet.
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Grafico 8 — Demanda de Gencitabina pelo Governo Federal x Preco Médio Ponderado da
Gencitabina por Ano (2004 — 2015)**
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Como visto no Capitulo 1 e na metodologia, o crescimento de um ano seguido
pela queda no ano posterior pode ser explicado pelo fato de que o grafico acima
retrata a data de assinatura das atas de registros de precos. Pelo preco e
quantidades ali pactuados, a instituicdo publica que celebrou o pregdo podera
comprar os itens por todo 0 ano seguinte a contar da data da assinatura da ata, o
que permite maior flexibilidade sem a necessidade de administrar um grande
estoque®.

Assim, em que pese 0 aumento da demanda pelo governo federal no tempo,
evidencia-se queda percentual do preco médio ponderado mesmo se contrastado
com o0 maior numero de itens pregoados. Em 2015, por exemplo, o governo federal
pdde comprar 54.697 unidades de "gencitabina" de 1 g, pelo preco médio ponderado
de R$ 45,59. Se o valor total dessa compra tivesse sido utilizado em 2004 para
comprar o mesmo item, o governo federal teria obtido apenas 2006 unidades.

Diante deste cenario, considerando que as condi¢cdes de livre concorréncia
poderiam ter sido implementadas bem antes de 2009, ndo fosse a conduta
predatéria da Eli Lilly ou as incertezas decorrentes da prépria atuacdo do Estado
(dos poderes Executivo e do Judiciério), foi feita a seguinte simulagcdo no grafico

abaixo:

134
135

Elaboracgéo propria a partir dos dados do Comprasnet.

No capitulo 1, tépico 1.4, é possivel ver a média mdvel trimestral que demostra a tendéncia de
crescimento da quantidade comprada na presente série temporal.
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Gréfico 9 — Gastos Acumulados de Gencitabina em Milhdes (R$) do Governo Federal Através
de Pregdo (2004-2015)"*°

R$1a0 R$158 R9189

RS Bs 36 F . . . RS 4,1 R$ 6,0 RS 8,0 R$ 9,6

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

B Gastos Efetivos (Acumulados) Gastos Estimados (Assumindo preco do Mercado 2015)

De acordo com este gréfico, estimando os gastos do governo federal com a
gencitabina (1 g e 200 mg) desde 2004 (aproximadamente R$ 83.990.000,00) a luz
das condicdes de livre mercado presentes em 2015, a economia apenas com estes
pregdes federais alcancaria a cifra de R$ 65.000.000,00 (sessenta e cinco milhfes
de reais).

As incertezas oriundas da indefinicho quanto ao pedido de patente
certamente sdo levadas em conta pelos concorrentes do medicamento de
referéncia. O receio de que a patente seja concedida e de que seja devida
indenizacdo pela exploragéo indevida do seu objeto, certamente leva ao retardo na
colocacéo do genérico no mercado.

Este exercicio feito unicamente a esta modalidade licitatéria do governo
federal alcangcou uma cifra bastante significativa. Se esta metodologia for aplicada as
demais modalidades licitatorias e as demais esferas de governo, ficar4 cabalmente
demonstrada o quanto é importante a articulagdo do tripé direito a saulde,
propriedade intelectual e livre concorréncia. Caso esse exercicio seja feito com
outros pedidos de patentes de medicamentos pendentes no Brasil ou pela anélise de

outros casos de “sham litigation” na industria farmacéutica em tramitagdo no CADE

3 Elaboracao propria a partir dos dados do Comprasnet.
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sera flagrante a quantidade de dinheiro publico que se perde pela ineficiéncia das
politicas publicas neste setor.
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Capitulo 5

A tramitagdo dos processos administrativos e judiciais: Ineficiéncia do Estado,
atuacao predatoria do particular ou ambos?

Frente a uma condenagdo do CADE por “sham litigation” em face de uma
empresa privada é facil focar unicamente na repreensividade da conduta predatoria
do particular. Porém, em tais casos, também se deve observar que a conduta
predatoria em questao ocorreu no bojo do abuso dos procedimentos governamentais
(administrativos e judiciais).

Assim, a atuacdo de um Estado ineficiente, pelo exercicio das funcdes
executiva e judicial, também contribui para estimular o mau uso de seus
procedimentos, bem como, maximiza os efeitos danosos causados pela conduta do
agente predador, em especial pela demora na tramitacdo do processo e pelo
aumento das incertezas do seu desfecho (o0 que gera inseguranca juridica).

Com o fulcro de discutir a (in)eficiéncia do Estado, discorre-se abaixo sobre a
possivel participacdo das instituicdes (INPI, CADE e Judiciario) na maximizacdo dos
efeitos da conduta predatoria do particular, qual seja, a “sham litigation”.

Por fim, tendo em vista a concessdo de medida liminar em prol da Eli Lilly que
resultou em direitos exclusivos de comercializacdo do Gemzar, entre 2007 e 2008,
serd discutido se a concessdo da tutela liminarmente representa uma forma

apropriada de fazer justica nos casos versando sobre propriedade intelectual.
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5.1- A tramitag&o dos processos judiciais: eficiéncia vs. morosidade

Nas disposicdes gerais constitucionais sobre a administracdo publica é
preceituado que esta, seja direta ou indireta, de qualquer dos poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos municipios obedecera, dentre outros, ao principio
da eficiéncia (artigo 37, CF/1988).

Na Exposicdo de Motivos da Emenda Constitucional (EC n°® 19/1998) que traz
esse novo principio para a administracdo publica destaca-se a necessidade de
incorporagao da dimensdo da eficiéncia. Nos termos da exposicdo de motivos
apregoa-se que: “o aparelho do Estado devera se revelar apto a gerar mais
beneficios, na forma de prestacdo de servicos a sociedade, com 0S recursos
disponiveis, em respeito ao cidaddo contribuinte” (Exposicdo de Motivos
Interministerial n® 49, 1995).

Além dessa disposigao, também é assegurada na Constituicdo que “a todos,
no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a razoavel duracdo do processo
e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitacdo” (artigo 5°, LXXVIII,
CF/1988). Este inciso também foi incluido por Emenda Constitucional (EC n°
45/2004).

A Exposicdo de Motivos desta EC™’ (1992) realiza um ataque & Justica
brasileira, considerada “cara, morosa e eivada de sendes que s&o obstaculos a que
os jurisdicionados recebam a prestagdo que um Estado democratico Ihe deve”. Em
um diagnéstico do Poder Judiciario naqueles dias (presente ainda nos dias de hoje)

assinala-se a crise vivida:

“A timidez com que o governo brasileiro vem atendendo a necessidade de
modernizacdo de nosso aparelhamento judiciario tem sido, sem duvida, a
causa da crise avassaladora em que ha muitos anos se esbate a nossa
Justica. Quase sempre tardia, deixa que esta se embarace na inabilidade e
incompeténcia das partes, e sofre hoje, mais do que nunca, o impacto
arbitrério do Poder, representado por seus 0rgdos de seguranca, que ndo
vacilam em usar de prepoténcia, negligenciando conscientemente todo o
elenco dos direitos humanos. Desprovidos de garantias, sdo poucos, muito
poucos 0s que ndo cruzam os bracos, a espera de que acabe a avalanche.

Ora, a administracdo da Justica € problema que a todos interessa. Nao
basta que o Legislativo elabore as leis e 0 Executivo as sancione. E preciso
gue o Judiciario assegure a sua execuc¢ao em cada caso concreto. A norma
juridica s6 ganha corpo e produz efeitos quando fielmente aplicada. E
através dos julgados que os direitos se tornam incontestaveis e a vontade
de seus titulares se apresenta em forma coercitiva. As decis@es dos juizes e
tribunais sdo, portanto, a Ultima etapa da vida do Direito. Com propriedade,

37 Diario do Congresso Nacional - Secao 1 - 1/5/1992, Pagina 7849 (Exposicdo de Motivos)
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diz Carlos Medeiros da Silva que, "sem um funcionamento adequado da
organizagao judiciaria, o Pais caminharia para a desordem e a descrenga
nas suas instituicdes".”

Ainda hoje, pode-se concluir que precisamos avangar muito para cumprir o
principio da eficiéncia e para assegurar a razoavel duracdo do processo. Em
informacdes disponibilizadas pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) € possivel ter
um indicador, em que pese algumas limitacbes dos dados (ja que cada processo
segue a sua historia), do tempo médio de tramitacdo dos processos na Justica.

Na Justica Estadual Comum, o tempo médio foi identificado pela avaliagdo da
duracdo em cada fase ou instancia. Assim, o tempo médio do protocolo do processo
até a sentenca na fase de conhecimento no 1° grau é de 1 (um) ano e 11 (onze)
meses. O tempo para a execugdo da sentenga também no 1° grau, a seu turno, que
€ contado a partir do inicio da execucéo ou liquidacdo ou cumprimento até a data da
Gltima sentenca de execucao, € de 4 (quatro) anos e 4 (quatro) meses (CNJ, 2016,
p. 125).

No tempo médio da baixa também da Justica Estadual Comum, que é
contabilizado desde a distribuicdo do processo até o marco final da sua tramitacéo e
representa 0 momento em que se encerram todas as atividades jurisdicionais e
cartorarias no processo, no conhecimento de 1° grau tem-se a média de 2 (dois)
anos, na execucao de 1° grau, por sua vez, a média é de 6 (seis) anos e 1 (um) més,
e, no 2° grau, a média, a partir do protocolo do processo no tribunal, é de 2 (dois)
anos e 9 (nove) meses (CNJ, 2016, p. 126).

JA no 1° grau de jurisdicdo da Justica Federal Comum, na fase de
conhecimento, o tempo médio da sentenca é de 1 (um) ano e 8 (0ito) meses e 0
tempo médio para a execucao no 1° grau é de 5 (cinco) anos e 3 (trés) meses. No
tempo médio da baixa encontrou-se a duracdo de 2 (dois) anos para 0 conhecimento
em 1° grau, 6 (seis) anos e 1 (um) més para a execucdo em 1° grau e 2 (dois) anos
e 9 (nove) meses para o tempo médio da baixa em 2° grau (CNJ, 2016, p. 243).

Pelos dados acima, fica ilustrado como um processo judicial “rapidamente”
alcanca o tempo médio de dez anos. No entanto, tal qual pontuado na metodologia
do CNJ, é importante ponderar que existem processos, por exemplo, quando falta
uma condigcdo da acgdo, cujo tempo para a prolacdo da sentenca terminativa é

extremamente exiguo.
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No entanto, em processos com mais de uma sentenca, submetidos a revisédo
no 2° grau de jurisdi¢cdo, que acabam voltando ao juizo de origem para prolacao de
novas decisfes, tendem a ultrapassar sem dificuldades as médias de tempo
expostas acima. Os casos de “sham litigation”, assim, podem ser enquadrados nesta
ltima categoria.

Esta demora € bem influente na realidade econdmica do pais. Apos a analise
das taxas de sobrevivéncia das industrias de transformacédo (onde esta situada a
atividade de fabricacdo de produtos farmoquimicos e farmacéuticos), depreende-se
que das empresas nascidas em 2009, apds quatro anos, apenas 48,6% destas
conseguiram sobreviver (IBGE, 2015, p. 40). Assim, em dez anos de litigios e
incertezas, muitas empresas podem acabar sendo compelidas a sair do mercado.

A luz dessas incertezas, 91% dos empresarios brasileiros pensam que o
Judiciario se comporta mal ou muito mal na velocidade com que 0s casos Sao
resolvidos. Assim, a lentiddo do Judiciario é percebida como o principal problema
para o funcionamento da justica em geral (PINHEIRO e BONELLI, 2015, p.16).

Os paises com as taxas de crescimento mais baixas de casos pendentes
tendem a levar menos tempo para encerra-los. A titulo de comparac¢éo do tempo que
um caso leva em primeira instancia, na Alemanha, por exemplo, a duracdo média de
um caso nos tribunais é de cinco meses: aproximadamente quarenta por cento dos
casos sdo eliminados em menos de trés meses e apenas trés por cento duram mais
de vinte e gquatro meses. No Chile, a duracdo média é de dezesseis meses.
Enquanto o tempo mediano dos Estados Unidos para a resolucéo de casos civeis €
de aproximadamente onze meses (DAKOLIAS, 1999, p. 104).

5.1.1- A tramitacdo dos processos judiciais no caso em comento: “sham litigation”,
morosidade processual e tutela antecipada

Da analise dos processos judiciais afetos ao caso de “sham litigation” duas
guestbes se destacam e merecem andlise. Sdo elas: o tempo de duracdo dos
processos judiciais e a concessao da tutela antecipada pelo juizo do DF que resultou
no monopalio indevido.

Em relacdo a primeira questao, desde a acdo inaugural proposta pela Eli Lilly

1138

na Justica Federal do Rio de Janeiro, em 07 de agosto de 2001™°", até o transito em

138 Data aposta na peticao inicial.
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julgado da Acdo Rescisoria proposta pelo INPI no Superior Tribunal de Justica, em
08 de setembro de 2011, tem-se o lapso temporal de aproximadamente 10 (dez)
anos e 1 (um) més para que houvesse uma conclusdo (de fato terminativa) do
Judiciario sobre as questdes afetas ao pedido de patente da Eli Lilly.

A bem da verdade, como visto, € estratégia tipica da “sham litigation” a
manipulacdo do Poder Judiciario com o fim de prejudicar a concorréncia. Porém, ndo
€ razoavel que o Judiciario fique a mercé das intencdes anticompetitivas do agente
que arrastam o desfecho da lide por um periodo maior que dez anos. Se ha
possibilidade de que sejam apresentados “cipoal de ag¢des” e recursos, deve-se
analisar, ndo apenas a conduta do particular, mas também maneiras de minimizar as
possibilidades de manipulacdo das instituicdbes publicas pelos particulares (sem
prejuizo, obviamente, aos pressupostos constitucionais do contraditério e da ampla
defesa'®).

A tutela antecipada, dentro do “cipoal de agdes” s piora o cenario, pois
maximiza, como sera exposto abaixo, o efeito lesivo da conduta anticompetitiva. No
voto da conselheira relatora do CADE é frisado que a omissao de informacdes pela
empresa induziu o magistrado a erro, o que resultou na concesséo, por antecipacéo
dos efeitos da tutela, do monopdlio indevido através do reconhecimento de direito de
comercializacao exclusiva do “Gemzar”.

N&do restam duvidas de que antecipar liminarmente os efeitos da tutela,
determinando o imediato cumprimento da obrigacdo de ndo fazer, qual seja, nao
violar o direito de propriedade industrial do autor da acéo, representa um importante
instrumento para a defesa da propriedade industrial, que estava disposto no artigo
461, § 3°, do antigo Cédigo de Processo Civil (CPC)**° (MACHADO, 2009, p.291-

294). Nos termos do dispositivo, ja citado no Capitulo 2:

“Sendo relevante o fundamento da demanda e havendo justificado receio de
ineficacia do provimento final, é licito ao juiz conceder a tutela liminarmente
ou mediante justificacdo prévia, citado o réu. A medida liminar podera ser
revogada ou modificada, a qualquer tempo, em decisdo fundamentada”.

Porém, além da demonstracdo da probabilidade do direito, a antecipacdo da
tutela, exige também o fundado receio de dano irreparavel ou de dificil reparacéo.

Assim, em especial em casos que possam impactar na efetivacédo do direito a saude,

%9y, artigo 5°, LV, da Constituicdo Federal/1988.

149 Como visto no Capitulo 2, a antecipacéo dos efeitos da tutela ocorreu durante a vigéncia do antigo
CPC (Lei n°®5.869/1973).
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a aplicacdo da antecipacdo da tutela devera ser muito bem analisada pelo
magistrado pois, por mais que por um lado possa haver dano ao autor da acéo, por
outro lado, todos os concorrentes poderdo ser afetados, assim como, 0s pacientes
gue dependam do medicamento discutido na lide.

No caso analisado neste trabalho, em que pese terem ocorrido omissdes pela
parte autora na propositura da acdo judicial, € fato que o INPI ja havia se
manifestado pelo indeferimento do pedido de patente de processo. E se ndo ha
patente, ndo ha que se falar em direito de comercializacdo exclusiva. O
posicionamento do érgdo técnico pela ndo-patenteabilidade deveria, dessa forma,
ter gerado fundada duvida no magistrado e, por conseguinte, a ndo aplicacdo do
dispositivo legal da antecipacéo da tutela & hipotese™**.

A acdo movida em Brasilia (e em face da Anvisa), por sua vez, foi uma
estratégia, como observado pelo CADE, de manter o INPI longe da discusséo
judicial. E, o pedido de segredo de justica feito pela parte autora em sua inicial
almejava ndo apenas proteger informacdes internas da empresa de capital fechado,
mas também silenciar quaisquer manifestacdes dos concorrentes no processo.

Ressaltando para a necessidade de maior rigor no exame do comportamento
da parte em pedidos de liminar, vale citar caso analogo envolvendo propriedade
intelectual e “sham litigation” que tramitou no CADE. Trata-se do processo
administrativo n° 08012.004283/2000-40.

Conforme exposto nos autos, as partes Box 3 Video e Léo Producdes foram
acusadas de terem alegado, indevidamente, que detinham direito autoral sobre o
programa de televendas “Shop Tour”, de sorte que este direito, oriundo de registro
do roteiro do programa na Biblioteca Nacional, Ihes asseguraria a exclusividade na
transmissao desse tipo de programa, o que culminou em diversas acdes judiciais
com o objetivo de retirar do ar tudo quanto assemelhado ao formato “Shop Tour”.

Todavia, 0 mero registro na Biblioteca Nacional ndo pode excluir os

concorrentes do mercado, haja vista aspectos comuns nha apresentacdo do

! Neste caso, ha gue se pensar até se a concessdo da tutela liminarmente nao representa um

extrapolamento do Judiciario em dire¢do a funcao técnica do Executivo (INPI) de realizar o exame do
pedido de patente, o que feriria a separacéo dos poderes.
42 Este caso pode ser considerado como o primeiro em que o CADE claramente usou “sham
litigation” em caso de Pl. Nestes termos: “Definitely, it was the first clear cut sham litigation case
dealing in IP rights in Brazil. However, in face of the stringent patterns of sham litigation doctrine,
Cade utilized the Civil Procedure standard of bad faith litigation, especially by reiterating filings, and
identified in the facts both a purpose and an anticompetitive effect of the use of preliminary orders.
CADE thus found unacceptable such behavior.” (IPEA, 2011, p. 53)
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143 Mas, sob a

programa de televenda - que nao € dotado de qualquer originalidade
alegacdo do registro, a Box 3 Video ingressou com diversas ac¢des no Judiciario e
conseguiu obter algumas decisfes favoraveis via medida liminar.

Neste caso, o Sistema Brasileiro de Televisdo (SBT), por exemplo, teve um
prejuizo estimado em US$ 10 a 12 milhdes pelo tempo que ficou impedido de
veicular o seu programa “TV Shopping”. A 3A Negdcios Publicitarios e Marketing
Ltda, que ficou 21 dias obrigada a ndo exibir o programa, teria perdido todos os
anunciantes, patrocinadores e demais investidores que acreditavam no potencial do
programa.

No entanto, independente do prejuizo pelo tempo que o programa ficou fora
do ar, existem os altos custos de transacao para reverter liminares ou decisfes de
primeira instancia que retiram o concorrente do mercado. Ou seja, por mais que a
liminar possa ser uma forma de cessar a injustica a parte autora, se indevida, ela
resultard em grandes prejuizos para a sociedade.

No caso da Eli Lilly, se o magistrado aguardasse a tramitacdo do processo —
muito provavelmente — néo teria atribuido os direitos de comercializacdo exclusiva a
empresa, outros concorrentes teriam entrado no mercado a época e a populacao e o

governo poderiam ter comprado a “gencitabina” a pregos menores.

5.2- A tramitacdo dos processos administrativos: INPI e CADE

A eficiéncia e a razoavel duracdo do processo, abordada em relacdo ao
Judiciario no tépico 5.1, também deverd estar presente no ambito dos processos
administrativos. Na tramitacdo de um pedido de patente no INPI, como ja visto,
tempo é um fator de extrema importancia para o requerente, para a concorréncia,
para a sociedade e para o proprio Estado, enquanto consumidor dos produtos e
processos subsumidos pelo monopdlio.

A patente de invencdo vigorard por vinte anos contados da data do

144

depdsito™™", porém, ela podera ter vigéncia superior a este periodo se for concedida

% Conforme disposto no laudo pericial depreende-se que: “(...) registro em direito autoral,

diferentemente da propriedade industrial, € providéncia meramente facultativa e ndo constitutiva de
direito. A certiddo de registro da Biblioteca Nacional ndo se reveste das caracteristicas de titulo
aquisitivo de direito com efeito erga omnes. O registro alcanca tdo somente o texto ou o audiovisual
individualmente depositado. E a prova de anterioridade funciona apenas contra reproducdes
comerciais daquele escrito ou daquele audiovisual depositado. A presunc¢do ndo se irradia a nenhum
outro roteiro — de outro programa — ou de nenhuma outra obra. (...) A anterioridade sem originalidade
nenhum significado possui” (CADE, 2000, p. 123-124).
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apos os dez primeiros anos que o titular a requereu ao INPI. Isso ocorre porque, nos
termos da lei, o prazo de vigéncia ndo sera inferior a dez anos para a patente de
invencdo, a contar da data de concessdo*®.

Em se tratando do direito de acesso aos medicamentos, quando diante de
pedidos de patente dentro deste campo tecnoldgico, a morosidade administrativa
gera prejuizos imediatos a saude publica. Esta situacdo € preocupante

principalmente porque o “backlog”*®

total do INPI (estoque de pedidos) tem
aumentado ao longo dos anos: 158.018 pedidos pendentes de decisao final em
2007; 175.028 em 2008; 187.448 em 2009; 196.976 em 2010; 198.381 em 2011;
200.461 em 2012; 217.222 em 2013; 224.760 em 2014; 242.151 em 2015 e 243.820
em 2016 (INPI, AECON, 2017).

Mas apenas o “backlog” — pensado enquanto pedidos pendentes de decisao
final — ndo é suficiente para perceber o cenério. Nos Estados Unidos, por exemplo, o
“backlog”, em fevereiro de 2017, é de 547.418, ou seja, maior do que o do INPI. No
entanto, a grande diferenca esta situada no tempo médio de deciséo (deferimento,
indeferimento ou arquivamento) destes pedidos de patente. Enquanto que nos
Estados Unidos o tempo médio é de 25,7 meses, no Brasil, o tempo médio é de 10,8
anos (USPTO, 2017; Agéncia Estado, 2017). Ou seja, muitas patentes ja estao
sendo concedidas com prazo acima de vinte anos de vigéncia no territorio brasileiro
(v. JANNUZZ| et VASCONCELLOS, 2013).

Essa morosidade é explicada, em alguma medida, caso adentremos na
realidade das instituicbes de PIl. Abaixo, € possivel perceber, além de outras
informacdes, a quantidade de pedidos de depdésitos de patentes, de 2011 a 2015, no
Brasil (separados entre depdsitos nacionais e de estrangeiros) contrastada com o
mesmo dado do IP5 (cinco maiores escritérios de Pl do mundo, tendo sido retirado

unicamente o escritorio europeu da listagem — EPO):

1“4 v/ artigo 40, caput, da LPI.

145 v/ paragrafo tnico do artigo 40, da LPI.
146 Segundo Abrantes (2011, p. 119) “ndo ha, contudo, um critério exato para se definir o que seria
um prazo normal de exame e o0 que seria computado como backlog ou atraso. Deve-se ter em conta
gue o periodo de sigilo de um pedido de patente € de 18 meses contados da data de
depdsito/prioridade (artigo 30 da LPI) e que o pedido somente € examinado uma vez tendo solicitado
0 pedido de exame, o que podera ser feito dentro do prazo de 36 meses contados da data de
depodsito do pedido. (...) Considerando um prazo de 12 meses para se encerrar todas as etapas
administrativas até a decisao, isto equivaleria a um periodo de tempo de cerca de 48 (36+12) meses
apos o deposito para o INPI emitir uma decisédo final de deferimento ou indeferimento”.
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Tabela 1 — Staff dos Escritérios de Pl x N° de Depésitos de Pedidos de Patentes™’

Escritérios de Pl (Lista Staff em Examinadores R Examinadores Examinadores Examinadores De.pési.tos DePés.itos % depositos
dos IP5* - exceto EPO) numeros de Patentes (Pl) Kl ontes ("Design") Marcas (Recurso) e alicstionssiioslcs estrangeiros**
(Mu) patentes patentes**
2015
USPTO (Estados Unidos) 12.667 8,977 (inclui "plants") 184 456 288.335 301.075 51,08%
SIPO (China) 14.003 1.812 248 292 968.251 133.613 12,13%
KIPO (Coreia do Sul) 1.600 843 159 106 167.273 46.421 21,72%
JPO (Japdo) 2.821 1.702 48 138 387 258.839 59.882 18,79%
Brasil {959 | 237 (Diretoria de Patentes) | e [ 7344 25699 | 77,77%
0
USPTO (Estados Unidos) 12.450 9,145 (inclui "plants") 157 429 285.096 293.706 50,74%
SIPO (China) 12.912 1.855 244 278 801.135 127.042 13,69%
KIPO (Coreia do Sul) 1.568 813 159 99 164.073 46.219 21,98%
JPO (Japdo) 2.837 1.702 49 142 387 265.959 60.030 18,41%
Brasil . 1026 | | é : | 7395 | 25787 | 7771%
0
USPTO (Estados Unidos) 11.773 7928 (inclui "plants") 123 409 287.831 283.781 49,65%
SIPO (China) 11.306 2010 251 232 704.936 120.200 14,57%
KIPO (Coreia do Sul) 1.568 812 160 99 159.978 44611 21,81%
JPO (Japdo) 2.852 1.701 51 146 387 271.731 56.705 17,27%
Brasil [ 1084 | % ;’ [ 7974 26075 | 7658%
0
USPTO (Estados Unidos) 11.531 7831 (inclui "plants") 104 386 268.782 274.033 50,48%
SIPO (China) 9.755 2058 260 262 535.313 117.464 17,99%
KIPO (Coreia do Sul) 1.579 813 145 99 148.136 40.779 21,59%
JPO (Japdo) 2.880 1.713 51 147 387 287.013 55.783 16,27%
Brasil . 907 | 5 E | 7808 | 25724 | 76,71%
0
USPTO (Estados Unidos) 10.210 6690 (inclui "plants") 96 378 247.750 255.832 50,80%
SIPO (China) 8.284 2112 270 275 415.829 110.583 21,01%
KIPO (Coreia do Sul) 1.576 794 134 99 138.034 40.890 22,85%
JPO (Japdo) 2.895 1.711 51 148 387 287.580 55.030 16,06%
Brasil . 939 | ‘; } 5 : | 7797 . 24055 | 7552%

*Sdo0 os cinco maiores escritorios de Propriedade Intelectual do Mundo (EPO, USPTO, SIPO, KIPO e JPO).

**N3o inclui "plant applications".

Pela listagem acima € possivel perceber questfes interessantes. A China, por
exemplo, aumentou enormemente a sua quantidade de funcionarios ao longo do
periodo para conseguir responder ao aumento de depdsitos. Além disso, enquanto
gue quase 88% (em 2015) dos depdsitos de patentes na China sao de nacionais, no
Brasil, quase 78% (em 2015) dos depoésitos sao de estrangeiros.

O INPI possui hoje 1057 servidores (Brasil, 2017). No entanto, sdo apenas
288 examinadores de patentes em primeira instancia (INPI, 2017, p. 8). Assim,
considerando ndo apenas 0s novos depdsitos feitos anualmente, como também o
estoque de pedidos existente (“backlog”), sera possivel perceber uma distor¢ao

entre o nimero de pedidos que cabe ao examinador brasileiro analisar.

147 Elaboracé@o propria. Como visto na metodologia, os dados com o quantitativo de servidores do

INPI foi retirado dos relatérios anuais da prestagdo de contas ao TCU (2011-2015). Apenas no
relatério de 2015 esta disponivel o nimero de servidores por area finalistica da instituicdo. O nimero
de depdsitos, por ano, foi pesquisado no “site” do INPI (em estatisticas). Por fim, os dados relativos
ao IP5 foram consultados nos relatérios anuais preparados em conjunto pelas instituices (IP5
Statistics Report 2011 — 2015).
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Enquanto que no INPI ha aproximadamente 748 pedidos de patentes por
examinador, no USPTO (o escritorio de patentes e de marcas dos Estados Unidos)
sao 67,1 pedidos por examinador. Ou seja, 0 examinador de patentes brasileiro tem
mais de 11 vezes o numero de pedidos para analisar do que o americano.
Atualmente sdo 326 examinadores de patentes no INPI*® (INPI, 2017, p. 33),
enquanto que nos Estados Unidos, eles possuem 8.151 examinadores (USPTO,
2017).

Apenas para atender exclusivamente ao aumento no numero de depdésitos
anuais, considerando as estimativas atuais, € sugerida a contratacdo, a cada
periodo de cinco anos, de 80 (oitenta) examinadores de patentes (INPI, 2017, p. 10).
Este numero, no entanto, ndo considera a evasao de servidores, ja que a média
anual de evasdes ou aposentadorias para “Pesquisadores em PI” (examinadores de
patentes) é de 13,75 por ano (média entre 2004 e 2016) (INPI, 2017, p. 9).

No caso em andlise, tendo em vista que o processo administrativo do INPI
ficou sobrestado por uma determinacdo do Poder Judiciario a pedido da Eli Lilly, ndo
ha como enquadrar a sua demora ao “backlog” institucional. Assim, neste caso em
especifico, o desfecho do processo administrativo ficou irremediavelmente atrelado
ao desfecho do processo judicial. Ou seja, do depésito feito pela Eli Lilly no INPI, em
21 de junho de 1993, até o transito em julgado da supracitada decisdo do STJ, em
08 de setembro de 2011, tem-se o decurso de aproximadamente 18 (dezoito) anos
e 5 (cinco) meses para que houvesse uma definicdo sobre o pedido de patente.

Ainda olhando para a linha do tempo dos processos no Capitulo 2, é
importante frisar que por mais que o antigo Codigo de Propriedade Industrial - CPI
(Lei n® 5.772/1971) ndo considerasse como privilegiaveis os produtos ou processos
guimico-farmacéuticos, o INPI ndo poderia indeferir de plano o pedido, pois haviam
prazos previstos em lei que deveriam ser observados antes do exame do pedido de
privilégio (v. artigos 18 a 20 do CPI).

A possibilidade do exame acaba coincidindo, assim, com a adeséo ao TRIPS
pelo Brasil e com o avento da nova LPI, o que gerou um aparente conflito de leis no
tempo. O que se pode dizer a luz desse caso é que a implementacdo de acordos
que atinjam direitos deve ser feita com mais cuidado e com mais clareza para que

nao haja tanto embate sobre a lei que sera aplicada a espécie. Essa displicéncia, no

'8 Este nimero aumentou com a realizacéo de concursos publicos nos ultimos anos. E importante

salientar, no entanto, que estes novos examinadores ainda estdo em treinamento.
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caso brasileiro, resultou em inseguranca juridica e propiciou que agentes dotados de
intengbes anticompetitivas tivessem “munigéo” para pb-las em pratica.

Analisando o processo administrativo do CADE, também €& possivel perceber
uma longa duracdo até a decisdo que conclui pela ocorréncia de “sham litigation”.
Da representagdo, em 10 de setembro de 2007, até a decisdo, em 24 de junho de
2015, tem-se o decurso de aproximadamente 7 (sete) anos e 9 (nove) meses.

Esta longa tramitacdo do processo administrativo ndo é um dado isolado. O
tempo meédio de tramitacdo dos processos administrativos para imposicao de
sanc¢fes administrativas por infracdes a ordem econdmica julgados pelo CADE, em
2016, foi de 7,39 anos™*. Porém, em outros tipos de processos, como para analise
de ato de concentracdo econémica, o tempo médio de conclusdo, em 2016, foi de
27,6 dias'®. O estoque total de processos no CADE, em 2016, foi de 305 (278 na
Superintendéncia-Geral e 27 no Tribunal Administrativo) (CADE, 2017).

Assim, apesar do decurso de mais de sete anos para a decisdo no presente
estudo de caso, percebe-se que desde que o processo foi distribuido a conselheira
relatora, em 03 de setembro de 2014, até a decisdo, em 24 de junho de 2015, o
lapso temporal foi de nove meses e vinte dois dias, ou seja, o “gargalo”
aparentemente esta localizado nas etapas anteriores ao Tribunal Administrativo.

Este “gargalo” possivelmente pode ser explicado, assim como no caso do
INPI, pela falta de servidores''. O CADE, como um todo, tem 199 (cento e noventa
e nove) servidores (Brasil, 2017), sendo que 130 (cento e trinta) estdo na area
finalistica, dos quais, apenas 30 (trinta) sdo economistas (informac&o verbal)*®*?. Em
2015, dos 349 funcionarios do CADE, apenas 121 deles eram funcionarios sem
atribuicbes administrativas (“non-administrative staff’). Dos quais apenas 17% era
composto por economistas e 56% por advogados (GCR, 2016). A titulo de
comparacao, vale analisar a realidade da autoridade concorrencial brasileira com a

de outros paises:

% No entanto, considerando gue o CADE tem priorizado a conclusdo dos processos mais antigos,

houve reflexos diretos no tempo médio dos processos julgados em 2016.
%0 Em 2011, ano anterior & entrada em vigor da nova lei, o tempo médio foi de 154 dias (CADE,
2015).
B Ha gue se considerar também a mudanga legislativa que alterou substancialmente o sistema
brasileiro de defesa da concorréncia.
%2 Informac&o fornecida pelo Conselheiro do CADE Jo&o Paulo de Resende no Seminario Grupo de
Direito, Economia e Concorréncia (Gdec) — 5 anos da Nova Lei de Defesa da Concorréncia:
aprendizados e desafios, no Rio de Janeiro, em 26 de maio de 2017.
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Tabela 2 — Comparacdo entre Autoridades Concorrenciais por Pais 153

" Média de Orgamento Razdo % orgcamento

Autoridade concorrencial por pais* St’aff )| ST 1~M St{zfj" nao.- idade do (em milhdes Orgamento  gasto com
numeros de Populagdo administrativo staff de €) / PIB ** salario
2016 (Relativo ao ano de 2015)

EUA (Federal Trade Comission) 1162 581 317 42,25 €111,00 15,70 65%
EUA (Dep. of Justice, Antitrust Div.) 697 541 n/informado € 144,00 = 60%
Japdo 6,55 744 42 € 85,50 21,66 75%
Alemanha 4,25 150 44 € 28,80 9,51 81%
Reino Unido 9,16 226 41 € 35,00 13,58 74%
Franga 3,01 134 E €19,88 9,12 79%
india 0,08 103 € 24,00 12,76 9,45%

Italia 4,82 97 € 46,80 28,53 75%
: : h :

Coreia do Sul 535 10,57 475 45 €80,40 64,78 35%
Russia 3260 22,66 2133 36 €67,43 54,81 70%
Australia 780 32,77 780 37 €47,90 39,71 39%
México 384 3,05 263 32 €24,40 23,68 80%
Turquia 340 4,34 122 334 €20,30 31,39 51%
Africa do Sul n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado
Colémbia 1200 24,88 81 36 €6,80 25,85 27%
Chile 120 6,76 120 36 €10,50 48,41 55%
EUA (Federal Trade Comission) 1043 5.45 300 44 €103,80 18,04 64%
EUA (Dep. of Justice, Antitrust Div.) 666 350 n/informado €122,80 60%
Japdo 799 6,22 712 40 € 65,60 13,60 85%
Alemanha 333 4,11 149 42 € 25,80 9,36 82%
Franga 201 3,16 136 39 €20,20 9,69 75%
Reino Unido (Comp. Commission) 18.81 60%
Reino Unido (Office of Fair Trading) 53%

36,38 50%

Russia

Italia 4,39 83 43 €58,80 36,48 61%
india n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado
Canadd 386 11,06 201 41 €30,80 21,71 63%
Australia 744 32,60 308 35 € 64,00 53,53 44%
Coreia do Sul 519 10,39 381 41 €64,40 67,73 36%
México 252 2,09 211 26 €12,80 13,87 78%
Turquia 341 4,57 144 34 €20,30 33,09 51%
Africa do Sul 163 3,08 105 34 €19,50 63,27 59%
Colémbia n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado n/informado
Chile 92 5,31 78 37 €6,30 30,55 83%

* Foram excluidos da analise os seguintes paises do G20 pela auséncia de dados comparativos: China, Ardbia Saudita, Argentina e Indonésia.
**Razdo é orgamento dividido por milhdo de PIB nominal.

*** Amaior parte dos saldrios veio de outras partes do orgamento brasileiro, em decorréncia da aprovacdo da Lei n2 12.529/2011.

1538 Elaboracéo propria. Como visto na metodologia, escolheu-se comparar o CADE brasileiro com as

autoridades concorrenciais dos paises integrantes do G20. No entanto, alguns paises tiveram que ser
excluidos da andlise por ndo existirem dados disponiveis no “Global Competition Review”, tais quais:
Argentina, China, Indonésia e Arabia Saudita. Optou-se também por incluir Chile e Colémbia. O corte
historico de analise (que consiste nos anos de 2013 e 2016) se deu em razdo de 2016 ser o Ultimo
relatério de analise comparativa disponivel na “Global Competition Review” e de 2013 ser o primeiro
ano em que aparece apenas o0 CADE como autoridade concorrencial brasileira. Nos anos anteriores
também eram estudados os dados da SDE (Secretaria de Direito Econdmico) e da SEAE (Secretaria
de Acompanhamento Econdmico). Os paises foram listados em consonancia com a ordem do
“ranking” do Banco Mundial de PIB Nominal de 2015 e 2012, respectivamente.
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Primeiramente, ha que se dizer que existe uma tendéncia de que quanto
maior o orcamento destinado a autoridade concorrencial, melhor sera a instituicdo
no “enforcement”. H4 uma ampla relacéo entre o numero de funcionarios em uma
instituicdo da concorréncia, o orcamento e o desempenho. As instituicbes com mais
dinheiro costumam trazer os maiores casos, obtém os melhores resultados e tém
maior influéncia no “enforcement” concorrencial do mundo (GCR, 2016)**.

Obviamente que esta generalizacdo ndo € estanque. A Colébmbia, por
exemplo, em que pese o baixo orgamento, possui impressionantes casos na luta
contra os cartéis e possui campanhas bem-sucedidas direcionadas aos cidadaos. O
Brasil, de igual maneira, possui um orgamento baixo comparado aos demais paises,
mas vem continuamente, especialmente desde 2012 (com a mudanca legal),
melhorando o seu desempenho institucional (GCR, 2016 et 2013).

A tabela acima, no entanto, mostra que na relacdo entre namero de
funcionéarios da autoridade concorrencial pela populacdo do pais em milh&o, no ano
de 2015, a excec¢do da india que tem o menor nimero (0,08), o Brasil possui o
segundo menor numero (1,69).

De igual maneira, ainda considerando 2015, na razdo entre 0 orcamento da
autoridade concorrencial por milhdo de PIB nominal, o Brasil, na listagem
apresentada, esta em ultimo lugar do “ranking”, pois a cada €1 milhdo de PIB, o
Brasil gasta apenas €5,60 com o orcamento do CADE. O Chile, a Colémbia, o
México e a Coreia do Sul, por exemplo, apresentam razdes significativamente
superiores: 48,41; 25,85; 23,68 e 64,78.

Assim, se comparado apenas 0 orcamento, a autoridade concorrencial da
Colébmbia tem orcamento menor que o CADE, porém, quando estabelecida a razédo
com o tamanho da economia do pais, a luz do PIB nominal, a Colbmbia supera o
Brasil.

O CADE é a unica autarquia federal brasileira que ndo possui carreira propria.
Apesar da acumulacdo de tarefas, possui um corpo técnico reduzido que é

composto por servidores cedidos. Apesar do desempenho da autoridade

124 A “Global Competition Review” avalia o desempenho das autoridades concorrenciais do mundo em

“elite”, “very good”, “good” e “fair”. No ano de 2016 (relativo aos dados de 2015) os paises acima
listados foram avaliados da seguinte forma: “elite” (Franga, Alemanha, Coreia do Sul e Estados
Unidos), “very good” (Japao, Australia, Brasil e Reino Unido); “good” (Canada, Italia, Chile, Colédmbia,
México, Russia, Turquia); “fair’ (india).
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concorrencial estar melhorando desde a mudanca da lei, ndo se pode ignorar a
relacdo entre mao-de-obra qualificada e adequada prestacdo do servico publico a
sociedade.

Dessa forma, para a exceléncia da prestacdo dos servi¢cos publicos de modo
geral, é imperativo o quantitativo adequado de funcionarios em consonancia com o
volume de trabalho, além, obviamente, da formacdo profissional adequada. Dos
quadros comparativos listados acima se percebe que instituicdes céleres, além de
possuirem um robusto orcamento, observam essa relagcéo diretamente proporcional.
Assim, na experiéncia brasileira, é possivel inferir que existe a necessidade de
fortalecimento das instituicbes para que elas tenham condicbes de atender aos

anseios sociais.
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Conclusdes

A prestacdo de servigos pelas instituicdes publicas, em que pese a expertise
técnica notadamente existente, ndo estd atendendo ao preceito constitucional da
razoavel duracdo do processo e esta gerando incertezas juridicas prejudiciais a
concorréncia, ao erario e a efetivacédo do direito a saude pelo Estado.

Esta conclusdo pode ser extraida da analise do caso concreto tendo em vista
o longo lapso temporal na tramitagdo dos processos administrativos (INPI e CADE) e
judiciais, que alcancou, até agora, a duracdo de aproximadamente 18 (dezoito)
anos e 5 (cinco) meses para que houvesse uma definicdo sobre o pedido de
patente e de aproximadamente 7 (sete) anos e 9 (hove) meses da representacao
ao CADE até a deciséo.

Como exposto no trabalho, o fortalecimento do quadro de funcionarios no
ambito das instituicdes, considerando as comparacfes feitas com instituicbes
similares de outros paises, é imprescindivel para equilibrar a relacdo entre volume
de trabalho e numero de funcionarios. Aumentar o orcamento das instituicdes
tampouco representa mero aumento do gasto publico, pois recrudescer a
capacidade de trabalho com eficiéncia reflete em um incremento na arrecadacao por
estas instituicdes (e.g. taxas de depdsito, multas, pagamento de custas).

A eficiéncia do servico publico é imprescindivel para que condutas predatérias
sejam desencorajadas e, se empreendidas, produzam o menor dano possivel a
sociedade. Neste trabalho, em vista da empresa ter capital fechado (sociedade
limitada), ndo foi possivel afirmar se a multa aplicada pelo CADE foi proporcional ao
dano causado.

O caso concreto também possibilitou refletir sobre a ratificacdo de acordos
internacionais. No caso do Acordo TRIPS, o despreparo para lidar com as questdes
transitorias foi latente e gerou muita inseguranca juridica para os requerentes de
patentes e para a concorréncia. A mudanca do antigo Cdodigo da Propriedade
Industrial para a nova lei (LPI) gerou aparentes conflitos de lei no tempo e situacdes
gue comportavam muitas interpretacdes divergentes.

Assim, esse aprendizado deve ser levado pelo Estado brasileiro para
situagdes futuras de transicéo de diplomas normativos, para que haja o menor dano

possivel a coletividade, em especial, quando se trata da tutela de direito tdo sensivel
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como € o direito de acesso aos medicamentos - que reflete na efetivagéo do direito a
saude e a vida.

No caso em questdo, em que houve pratica de “forum shopping” no bojo da
estratégia de litigancia predatoria, depreende-se que € a propria lei que permite que
a acdo em face do INPI seja proposta tanto no Rio de Janeiro (onde o INPI esta, em
sua maioria, situado) quanto em Brasilia (onde € a sede legal). Assim, uma mudanca
legislativa para que a sede legal do INPI seja o Rio de Janeiro sera capaz de limitar
a pratica da escolha abusiva de foro.

Por outro lado, a LPI prevé que o Poder Judiciario fica autorizado a criar
juizos especiais para dirimir questdes relativas a propriedade intelectual (artigo 241,
LPI). A adequada aplicacédo deste dispositivo pode resultar em juizos mais afinados
na aplicacdo da legislacdo técnica, o que resultara em uma jurisprudéncia mais
coerente e na diminui¢cdo das incertezas juridicas.

Também ficou demonstrado que o Judiciario deve verificar atentamente a real
necessidade de tutelas de urgéncia em casos que envolvam propriedade intelectual,
pois, se pode haver dano a parte autora ao aguardar o desfecho processual, se esta
estiver de ma-fé, os danos a sociedade serdo muito maiores, em especial, no caso
de patentes de medicamento.

A andlise das compras publicas federais, na modalidade licitatoria pregéo,
também gerou a oportunidade de trabalhar com o “Comprasnet” e identificar
diversas oportunidades de melhoria neste sistema. Primeiramente, ha que dizer que
a impossibilidade de acessar as diferentes modalidades licitatérias
concomitantemente para calcular o total que o governo federal gasta com cada
medicamento dificulta tremendamente o controle social. Além disso, o cadastro de
um mesmo item, com mais de um codigo de material, dificulta ainda mais o trabalho
de pesquisa.

Em que pese os problemas do “Comprasnet”, foi possivel verificar que no
periodo de vigéncia dos direitos de comercializagdo exclusiva do “Gemzar”
concedido pela Justica Federal do DF a Eli Lilly houve apenas uma compra federal
por pregao identificada em que a Sandoz (Unica concorrente da Eli Lilly no mercado
a época) foi prejudicada por ter tido o seu registro cancelado. Poréem, ha que se

considerar as compras em que a concorrente sequer teve a oportunidade de
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participar, bem como os demais concorrentes que nao ingressaram no mercado por
inexistir um desfecho sobre a concesséo (ou néo) do pedido de patente.

No processo do INPI, concorrentes atravessaram peticbes para saber o
andamento processual do pedido de patente da Eli Lilly. Assim, a indefinicdo no
tempo representa também uma barreira de entrada a concorréncia. A entrada
massiva de novas empresas pos-suspensdo da liminar pelo STJ demonstra que,
mesmo diante da litigancia predatéria do particular, o Estado deve ser célere em seu
poder de resposta para minimizar os danos causados.

Um adequado funcionamento do sistema de freios e contrapesos € de grande
importancia para mitigar a ocorréncia de praticas predatérias como a “sham
litigation”. A morosa tramitacdo dos procedimentos administrativos e judiciais no bojo
das instituicbes publicas envolvidas na “sham” € um fator a mais para arrefecer os

danos a concorréncia e a sociedade.
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Recomendacdes e Perspectivas

e Para realizar uma analise ampla institucional do pedido de monopdlio (pos-
patente e por declaracdo de comercializagdo exclusiva), este trabalho focou no
medicamento oncologico “cloridrato de gencitabina”. Assim, recomenda-se para
trabalhos futuros expandir a mesma metodologia para incluir outros medicamentos
essenciais para verificar ndo apenas 0s prejuizos gerados ao erario, como também,
novas oportunidades de melhoria no sistema de propriedade industrial brasileiro.

e O presente estudo focou em um Unico caso, mas revelou fortes indicios de
que as instituicbes acabam néo trabalhando harmonicamente em prol do bem
comum. O Estado delineado “a priori” para que cada Poder trabalhe no ambito de
sua competéncia, na pratica, ocorrem situacbes de “transbordamentos” que
requerem estudos a luz dos “checks and balances”. Em que pese existir a tutela
constitucional de que lesdes e ameacas a direitos poderdo ser submetidas a
apreciacdo do Poder Judiciario, ndo se pode ignorar que certas matérias técnicas
sdo mais bem compreendidas pelos 6rgdos técnicos (seja o CADE no caso de
direito concorrencial, seja o INPI, no caso de PIl). O apelo da justica ao caso
concreto pode, em realidade, gerar injusticas se, por exemplo, o juiz da causa nao
possuir a formacédo para avaliar estes direitos especiais. Aparentes conflitos de
competéncia, no caso das patentes farmacéuticas, também podem ser observados
entre o INPI e a Anvisa, mas o tema nao foi abordado neste trabalho ja que nao
houve anuéncia prévia da Anvisa no caso norteador.

e Recomenda-se estudos futuros da jurisprudéncia do CADE sobre PI. Um
anico caso revelou a riqueza de detalhes existente em um processo administrativo.
Dessa forma, um estudo sistematizado sera capaz de mostrar a mudanca da visédo
do CADE sobre o tema no tempo, tendéncias futuras e oportunidades de melhoria.

e Nos termos da LPI (artigo 239), o Poder Executivo fica autorizado a promover
as necessarias transformacdes no INPI, para assegurar a autarquia autonomia
financeira e administrativa, podendo esta: contratar pessoal técnico e administrativo
mediante concurso publico; e fixar tabela de salarios para os seus funcionarios,
sujeita a aprovacdo do Ministério a que estiver vinculado o INPI. Tais despesas
correriam por conta de recursos proprios do INPI. A implementacdo deste dispositivo
poderia auxiliar no combate ao “backlog” através da contratacdo de servidores e na

retencdo da mao-de-obra através de um salario mais atrativo.
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e Por fim, para estudar politicas publicas de saude faz-se imprescindivel
melhorias nas bases de dados das compras do governo (seja federal, estadual ou
municipal). A transparéncia das compras publicas, como visto, acaba sendo
ofuscada pelas limitacdes dos sistemas de compras, que sao ferramentas dificeis de
manusear, incompletas e que nao guardam interfaces entre as bases dos diferentes

entes federativos.
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