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Da Nocao pE SPC (SUPPLEMENTARY PROTECTION CERTIFICATE)

O SPC constitui-se em mecanismo de extensio do prazo de ex-
ploragao da patente, existente em alguns paises'. Tal instrumento
tem por fungdo prética assegurar ao detentor de uma patente, con-
cedida em setores sujeitos a regulacio sanitéria (agroquimicos, far-
macéuticos, alimentos, etc.) que, acaso fique impedido de explo-
rar imediatamente o seu invento pelo tempo necessario a obter a
licenca de comercializacio do érgao de regulagdo sanitaria local,
seja o seu prazo de exploracio estendido por um perfodo propor-

1. O Impadoc registra extensdes de patente por SPC no dmbito da EPO, por forca do
Avrtigo 63 do tratado EPC, e Regulamento EEC 1768/92 de 19 de Junho de 1992),
nos EUA, na Australia e (por forca de deciséo judicial), no Brasil. O Impadoc, base
de dados internacional de patentes, estabelece uma sistemética especifica para os SPC,
que pode ser encontrada em httpy//www.european-patent-office.org/news/epidos-
news/source/epd_2_01/4_2_01_e.him#spccodes#specodes

2. Também ha uniformidade de nomenclatura no tocante aos érgdos profissionais da ad-
vocacia especializada, como se [¢ no relatdrio do Chartered Institute of Patent Attor-
neys, em http://www.cipa.org.uk/pages/info-papers-phar: “To compensate for the short
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cional ao que aguardou a concessao dos érgaos de vigilincia sani-
taria do seu pafs.

SPC, na prética da OMPI, é um termo genérico, que cobre tanto o
instituto correspondente europeu quanto a versio americana, nas hi-
péteses em que tais patentes podem ser contempladas com certificado
de extensio, pelo tempo perdido junto aos tramites do Food and Drug
Administration (FDA) — equivalente da Anvisa nos E.U.A —, 0 que
traduz hipétese de SPC, na nomenclatura padrdo da OMPF. Com
efeito, a comunicagio oficial da parte americana 8 OMP], no tocan-

effective patent life which pharmaceuticals inevitably have, an extension of the period of
Jegal protection (patent term restoration) has been possible in the USA since 1984 and
in Japan since 1988, Furope has accordingly introduced Supplementary Protection
Certificates (SPCs) for pharmaceuticals which provide a maximum of 13 years legal
protection after the first marketing authorisation in the Furopean Union, subject o a
maximum SPC term of 5 years. The EU Regulation 1768/92 make SPCs available
for patents that are extant in the EU on or after 15t January 1993 in most EU mem-
ber states, but introduction of the provisions was deferred in Spain, Portugal and Gree-
ce until st January 1998".
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ALGUMAS NOTAS A INTERCESSAQ DO SPC E DA PATENTE PIPELINE

te a0 Instituto, confirma que a modalidade correspondente ao institu-

to, nos EUA, € classificavel como SPC’,

No documento internacional pertinente, assim se pronunciou a
parte americana:
Question 3: Please, specify the legal basis for granting SPCs
(national law, regional regulation, etc.).
(a) In the field of medicinal products
(1) Laws United States Code (U.S.C.), Title 35 Patents, Sec-
tions 155, 155A, and 156 on Extension of Patent Term: 35
US.C. § 155
- 156 (2000) and Code of Federal Regulations (C.F.R.) Rules
of Practice in Patent cases, Extension of Patent term: 37 C.F. R.
§ 1.710 - 1.785 (2000)".

DA ELAaBORACAO DO SPC Nos EUA

Cabe aqui o relato das razées de politica ptblica que levaram de-
terminados paises a adotar o SPC, com vistas ao reequilibrio de
seus interesses relativos as patentes nos setores regulados.

A idéia de conceder um instrumento que possibilitasse a extensao da
protecao temporéria para 0s detentores de patentes em setores regu-
lados, que tiveram seu exercicio debilitado pela morosa atuacio da
agéncia reguladora, for derivada da politica piblica do presidente
Carter em 1978. O entendimento de extensio foi embasado Conse-
lho of Commerce and Trade, conjuntamente com a divisao Anti-trus-
te através de Bill Baxter, e com o Departamento de Justica norte-
americano, resultou na bill - S.255 (98th Congress, 2d Session)".

O projeto foi abragado pelo Deputado Henry Waxman, que era o
presidente da comissio de Satide do congresso, e em 1984 foi
aprovado através da Lei 98-417°,

A primeira parte do diploma legal tem o simples objetivo de favore-
cer a concorréncia na inddstnia farmacéutica, permitindo a minoracio
dos pregos, através da limitagio na atuagdo da agéncia reguladora
FDA sobre os experimentos de novas medicagoes sujeitas ao proces-
so mais simplificado de avaliacao (ANDA's), que ficara impedida de
exercer sua atividade livremente, s6 sendo permitida a requisicao de
bioavailavility studies®. Ou seja, a instituicio dos genéricos.

Para balancear o forte estimulo a producio das medicagdes “gené-
ricas”, a Lel determinava que os pretendentes usuarios do proces-

3. Vide o comunicado oficial americano em https//www.wipo.int/scit/en/mailbox/circu-
larfeirc2505/us.pdf

4. MOSSINGHOFF, Gerald ]. Overview of the Hatch-Waxman Act and Its Impacto n

the Drug Development Process — Food and Law Journal, EUA, p. 188.

Ihidem.

Idem, p. 189.

Lei 98-417

MOSSINGHOFF, Gerald ], p. 190.

Food and Drug Administration Modernization Act, Pub. L. n® 105-115, 111 Stat

2296 (1997)

e

bl

s0 ANDA' deveriam comprovar pelo menos um dos guatro requi-
sitos: [) que a droga ndo estava protegida por patente; II) que havia
uma patente, mas que expirou; IlI) que a patente expirara antes da
entrada do genérico no mercado; ou [V) que a patente nio sera -
fringida, ou que a primeira ¢ invalida’,

De certa forma a Lei tentou minorar os efeitos sofridos pelos de-
tentores pioneiros da patente, pela entrada das medicagoes genéri-
cas no mercado. Entretanto, a Lei ndo logrou éxito em fazé-lo (vide
caso da medicacio Naprosene que, apds um ano do fim do mono-
polio perdeu 75% do seu mercado)®.

O interesse piblico norte-americano envolvido na celeridade de
aprovagao de novos medicamentos influenciou, novamente, a atua-
cao da FDA que em 1997 editou uma portaria’, na qual foi redu-
zido o tempo de averiguacio dos remédios.

Assim, a legislagio norte-americana, através do Hatch-Waxman
Act" concede aos titulares de patentes farmacéuticas uma extensio
do prazo de monopélio, se de fato houve empecilho administrativo
que atravancasse a exposicao no mercado da medicagao protegida.

Tal medida tem como lastro o fato que a simples concessao da pa-
tente ndo permite a livre circulacdo da medicagdo; dependendo a
dltima da aprovacéo junto ao 6rgéo regulador pertinente (FDA),
o que pode demorar um consideravel lastro de tempo''. Este
tempo de prorrogacio que é concedido, nunca superior a cinco
anos, em regra corresponderd ao lastro temporal no qual o pro-
duto ndo pode ser comercializado. Factualmente, o escopo da Lei
foi evitar prejuizo ao particular ante a morosidade do processo
burocrético estatal.

Elucide-se, no entanto, que apds a concessao da prorrogagao, a pa-
tente ndo perdurard por mais de quatorze anos."” A extensao do
prazo da patente Ja concedida, também tem como objetivo minorar
a lesdo sofrida pelo inventor, uma vez que a legislacao permite que
pessoa distinta da detenciio do monopélio efetue testes com o obje-
to patenteado”’. O intuito do governo norte-americano ¢ a tutela do
inventor com o estimulo da concorréncia.

Unm dos exemplos de objeto patentario que gozaram do beneficio
da prorrogacio foi 0 adocante artificial aspartame".

Outra limitagao ¢ que, nos casos de patente de produto, a extensao
se restringira ao uso aprovado ao produto”, Nas patentes de método
de uso'®, a extensdo sera restrita ao que for revindicado na patente,

10. PL 98-417 - http://wwws.house.gov

1. http:/fjoewilson.house.gov/UploadedFiles/ HEALTH%20%20Pharmaceuti-
cal%20Patent%20Term%2 0Extensions%20A%20Brief20Explanation.pdl

12. CRS Report RL30756

13. Elizabeth H. Dickinson “FDA's role in marketing exclusivity determinations”, Food
and Drug Law Journal, 1999, 201,

14. 96 Stat. 2065 (4 Jan 1983); P L 97-414

15. §156, (b), (1) “in the case of a patent which claims a product, be limited to any use
approved for the product”

16. §156, (b), (2) “in the case of a patent which claims a method of using a product, be li-
miled to any use claimed by the patent and approved for the product”.
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e aprovado para uso. Por sua vez, nas patentes de processo” também
se faz necessario observar os limites impostos ao uso autorizado.

Outra caracteristica interessante da legislagio norte-americana, € a
possibilidade do Diretor do USPTO determinar, de oficio, uma
extensio provisoria de um ano ao titular que — em tese — pode
gozar da prerrogativa SPC. Nao obstante, essa extensdo proviso-
ria pode ser prorrogada, a pedido do proprio titular.

Mesmo no caso de extensao provisoria, esta ndo ultrapassaré o prazo
de cinco anos, contados da expiragéio onginal da patente de mvengéo.

Do SPC Europeu
O Council Regulation (EEC) de n® 1.768/92, concede o supple-

mentary prolection certificate aos produtos'® cobertos pela autoriza-
¢do de comercializagio, tendo em vista o escopo da patente.

Portanto, ao contrario da legislacio norte-americana, o processo
para obtengio de um produto ndo é coberto pelo certificado.
Assim, temos uma opcao legislativa na qual algumas reivindicagdes
estarao em dominio piiblico, enquanto outras terdo maior prazo de
exclusiva, tudo dentro do mesmo privilégio.

Assim como nos EUA, o certificado de protecio tera duracio equi-
valente ao tempo despendido junto ao 6rgo fito-saniténio, reduzindo
cinco anos deste tempo. Mas, conforme preceitua o artigo 13", o cer-
tificado ndo traré beneficio superior a cinco anos de duragao.

17. §156, (b), (3) ¢ (a) “in the case of a patent which claims a method of manufactunng
a product, be limited to the method of manufactuning as used to make (...)the approved
product...”

18. Artigo 4°: “Within the limits of the prolection conferred by the basic patent, the protection
conferred by a certificate shall extend only to the product covered by the authorization lo
place the corresponding medicinal product on the market and for any use of the produci as
a medicinal product that has been authorized before the expiry of the cerfificate”.

19, “The cerlificate shall fake effect al the end of the lawful term of the basic patent for a perid
equal to the period which elapsed between the dale on which the application for a basic
palen! was lodged and the date of the first authorization fo place the product on the mar-
kel in the Community reduced by a period of five years.”

2. “Notwithstanding paragraph |, the duration of the certificate may not exceed five years
from the date on which it takes effect.”

20. Vide artigo 15.

21. Tendo sido emendada, pela dltima vez, em 14/12/1994.

Como o certificado gera um direito acessério, caso a patente expi-
re antes de seu prazo pré-determinado (revogacao, anulacdo, aban-
dono...), o certificado seguiré o principal®.

Qutros paises

Com a mesma finalidade indenizaténa dos EUA e da Comunida-
de Européia, a legislagdo japonesa n’ 121/59"', em seu artigo 67,
(2)% ¢ 67, bis, concede a extensio SPC. Seguindo ao paradigma
“Internacional”, o certificado nao ultrapassaré cinco anos.

S6 podera ser pleiteado a concessao do certificado caso o tramite
perante o 6rgao sanitério ultrapassar o periodo de dois anos, e se
estendera pelo prazo exato em que a autorizagio governamental
serviu de empecilho.

Da mesma forma que a legislagao européia, o artigo 68, bis”, da
legislacao japonesa delimita a extensao conferida pelo certiicado
que equivalerd — nunca ultrapassando — ao produto autonzado,
com suas especificagdes.

Também a legislagio autraliana possui um dipositivo bastante.
Contudo, a patente, 14, tem validade inicial de vinte anos, poden-
do ser estendida para 25 anos de vigéncia desde que:

“D(a) at least one pharmaceutical substance per se must be dis-
closed in the patent and in substance fall within the scope of a
claim or claims; and/or

22. “The term of the palent right may be extended, upon application for registration of an ex-
tension, by a period not exceeding five years if, because of the necessity of oblaiing an
approval or other disposition which is governed by provisions in laws intended fo ensure
safely, elc. in the working of the patented invention, and which is provided for in Cabi-
nel Order as being such that, in view of the object of the relevant disposition, proceedings,
elc., a considerable period of lime is required for the proper aclion for the disposition, it
was not possible to work the patented invention for two years or more,”

23. “The effects of the patent right of which the term has been extended {including cases in
which the term is deemed o be extended under Section 67bis(3)] shall not extend to acts
other than the working of the patenled invention concerned in respect of the product
(where, in the disposition concerned, any specific use of such product lo be used was spe-
cified, the product used for such specific use) which was the subject of the disposition as
provided for in Cabinet Order referred to in Section 67(2) and as being the ground for

the registration of the extension”.
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(i)(b) at least one pharmaceutical substances produced by a pro-
cess involving the use of recombinant DNA technology must be
disclosed by the patent and in substance fall within the scope of a
claim or claims of the specification;

(ii) the goods containing or consisting of the substance must be in-
cluded in the Australian Register of Therapeutic Goods

(iii) a minimum of 5 years must have elapsed between the filing
date of the patent and the date of first regulatory approval of the
pharmaceutical substance™.

Da legislacio brasileira

O artigo 2°, da Le1 9.279, destaca que a tutela dos direitos relati-
vos a propriedade industrial efetua-se considerando “interesse so-
clal e o desenvolvimento tecnolégico e economico do Pais”.

Dentro desta concepgao visando o interesse social em estimular a
propriedade industrial, o legislador estabeleceu limites temporais

definidos no artigo 40 da LPL.

Ainda na Lei da Propriedade Industrial, o artigo 229-C nio garantiu
nenhuma benesse a0 administrado que estivesse sujeito a sua especifi-
ca disposicao. A Lei 6.360/76, ao determinar que os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos estariam sujeitos as
normas da vigilncia sanitaria, néo dispos sobre qualquer prazo com-
plementar a vigéncia dos privilégios de invencéio. Da mesma forma, as
Leis 8.080/90 e 9.782/99, néo tém qualquer estipulagio normativa
quanto A concessio de prazo suplementar no tocante aos procedimen-
tos regulatérios existentes sobre o objeto de controle da Anvisa.

Portanto, néo ha qualquer previsio legal no Brasil que correspon-

da a extensao SPC d’alhures.

Com essas consideragoes, percebe-se que o INPI nao pode conce-
der ex officio tal tipo de extensdo, seja pelo principio da legalida-
de”, seja em razao do interesse piblico ser indisponivel:
“A indisponibilidade dos interesses piiblicos significa que sendo in-
feresses qualificados como proprios da coletividade — internos ao
selor pitblico — ndo se encontram a livre disposicdo de quem quer
que seja, por inapropridveis. ) proprio érgdo administrativo que
os representa ndo tem disponibilidade sobre eles, no sentido de que
lhe incumbe apenas curd-los - o que é também um dever - na es-
trita conformidade do que predispuser a inlentio legis”.
“Em suma, o necessdrio — parece-nos — ¢ encarecer que na admi-
nistracdo os bens e os interesses ndo se acham entregues a livre dis-
posicao da vontade do administrador™.

24. Section 70 - http://www.drugterm.com/help.htm

25. MEIRELES, Hely Lopes. Direilo administrativo. Sao Paulo: RT, 1983, 9" ed., p.
60: “Enguanto na administragdo particular é licito fazer tudo o que a lei ndo proibe, na
Administragdo Piiblica s6 ¢ permitido fazer o que a lei autoriza”.

26, MELLO, Celso Anténio Bandeira de. Curso de direilo administrativo. Sio Paulo,
Malheiros, 4" ed., p. 23, 1992.

27. Duncan Curley and Andrew Sharples, ‘Patenting Biotechnology in Europe: The Ethi-
cal Debate Moves On’ Opinion [2002] European Intellectual Property Reports 565.
The Biotech Directive allowed the patenting of higher life forms.

3

Isto posto, constata-se que o ordenamento juridico patrio néo se
coaduna com o SPC.

A analise dos interesses em jogo

No sistema europeu, a analise dos interesses em jogo encontra uma
importante decisdo judicial que precisa a natureza do SPC como
estranho ao balancemento dos interesses da patente”:

To encode an ordre publique provision is to ask patent law to as-
sess the purpose to which the patent 1s put. This is not a function
of patent law. This was made clear by the European Court of Jus-
tice when called on by the Dutch Government to annul the Bio-
tech Directive. Here, the Netherlands Government was, in effect,
‘question[ing] the ethical basis of patenting biotechnology™. In
rejecting the Dutch, the European Court of Justice observed ‘pa-
tent law was not the appropriate framework for [the] regulation of
research or the use in society of patented products™”

Note-se que a propria nogéo de reequilibrio dos interesses em jogo,
como mecanismo de interesse ptiblico (de razoabilidade no sentido
constitucional) é duvidosa:
“In considering the consistency of intellectual property legislation
with the National Competition Principles, the Ergas Committee
“specifically sought from the Australian Copyright Council
(which argued for an extension of the copyright term) evidence
that an extension would confer benefits in excess of the costs it

would mmpose. No such evidence has been provided.” (Ergas
Report, 2000: 83)™*.

CONSIDERACOES SOBRE O INSTITUTO

Em sintese, a patente cobre a exclusiidade da tecnologia reivindi-
cada; o SPC, somente o produto registrado. Como o produto ¢ re-
gistrado alhures, s6 14 a exclusividade seré ampliada, pois néo ha
objeto possivel em face de uma patente emitida no Brasil.

Em segundo lugar, a protegdo suplementar (a legislagio comunita-
ria e nacional evita com énfase chamar a protegao de “patente”) é
eventual, e resulta em cada caso de razoes completamente indepen-
dentes da concessio da patente. S6 ha SPC se o registro sanitrio
demorar. Assim, a natureza desse Certificado ¢ indenizatéria, com-
pensacao de uma mora da Administracao, em propésito absoluta-
mente diverso da concessio patentéria, e nao consequéncia da sim-
ples revelagao da tecnologia ao piblico.

28. Curley and Sharples, above n°7117, 565

29. Ibid 569

30. http://72.14.203.104/search?q=cache:R3ml5wWoH2M]:www.ema.gov.au/agd/
WWAW/rwpattach.nsfVAP/ (AEEBC4E05675B564D2489B776B8B056A) ~
p9342 BHazel %2 BMoir. PDF/%24file/p93%2BHazel %2 BMoir. PDF +)japan+ pa-
tent-+extension + law+ ordre + publiqued&chl=pt- BR&gl = br&ct=clnkéed =3
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Em terceiro lugar, a prorrogagao da patente pipeline em razio do SPC
importana em fazer o piblico e o governo brasileiro indenizar uma de-
sidia ou dificuldades préticas de uma administraio estrangeira.

Em quarto lugar, a economia do artigo 230 ¢ voltada exatamente
as hipdteses em que “o objeto [da patente] ndo tenha sido coloca-
do em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por ter-
ceiro com seu consentimento”.

Pode acontecer que esse retardo seja meramente voluntario; mas
essa hipotese académica empalidece quanto a probabilidade reali-
sitica que o diferimento resulte de retardo no registro sanitério.
Assim, a eventual barreira a entrada no mercado a quo ¢ exatamen-
te compensada aqui pela pipeline.

A QUESTAO DA ACESSORIEDADE DA PATENTE REVALIDADA

Examinemos, aqui, os aspectos relevantes do artigo 230 do
CP1/96 - o instituto chamado patente pipeline — no que toca a ex-
tensdo da patente estrangeira que se pretender revalidar no Brasil.

Efeito das vicissitudes da patente estrangeira

Como ¢ sabido, o primeiro depdsito no exterior, que for um depé-
sito nacional, determina o que ocorrera com a patente pipeline. Se
ao depdsito nao se seguiu patente, nao havera direito a patente bra-
sileira, por falta de um dos trés requisitos essenciais do artigo 230
(depésito, concessio e correspondéncia). Se a patente foi concedi-
da, mas perecer por qualquer razao que seja, antes do seu ingresso
no Brasil, nao havera pipeline.

De outro lado, uma vez ingressada no sistema nacional, o contetido
da patente estrangeira — tal como concedida no pafs de origem —
passa a funcionar como patente nacional. Nao sio mais relevantes as
vicissitudes futuras da patente estrangeira, sejam as que diminuem ou
eliminam o prazo das patentes no pais de ongem, sejam aquelas que
ampliam o prazo inicial da patente. Cessa aqui a acessoriedade, a
nao ser por um importante aspecto, que veremos a seguir.

31. Paul Roubier, Le Droit De La Propriété Industnelle. Sirey. 1952, p. 210.

== B P S SRS T R SRS

A vinculagio permanente entre a patente estrangeira e sua revali-
dacdo nacional — antes e depois da revalidagio — constituia uma
das principais razoes para a critica de tal sistema antes que entras-
se em vigor a CUP:
Le systéme devenait méme dangereux, dans le cas ou les deux
brevets cessaient d’appartenir au méme propriétaire: le brevet
étranger ayant été cédé a un tiers, lequel avait encouru une dé-
chéance dans ce pays, par suite par exemp]e du nnn~paiement
des taxes annuelles, cette déchéance se répercutait sur le brevet
francais, et ainsi on pouvait, par le non-paiement de ses propres
taxes, nuire gravement a un concurrent’’,

A TESE DA INDEPENDENCIA LIMITADA DA PATENTE PIPELINE

Por 1550 mesmo que, em engenhosa e precisa construcao doutri-
néria, os autores alvitram a limitagao dos efeitos posteriores ao in-
gresso no direito nacional da dependéncia da patente estrangeira
apenas aos efeitos da nulidade do titulo convalidado, sem outras
conseqiiéncias”. Tal se daria pela falta de exame dos requisitos
bdsicos de patenteabilidade, confiando a lei brasileira — ao que su-
gerem tais autores — numa delegacdo a autoridade administrativa
estrangeira.

Assim, prosseguem tais autores, a tinica repercussao possivel da

palente estrangeira sobre a nacional, uma vez o titulo tenha sido

admitido no Direito local, é essa falta de requisitos. Respeita-se

assim, na medida maxima do possivel, a regra convencional da in-

dependéncia de patentes.

No dizer de tais autores:
Deveras, afastar a dependéncia importa transformar uma patente
abnormal em normal, o que é invidvel haja vista a exigéncia para
esta do pressuposto da novidade e do exame técnico dos requisitos
de patenteabilidade néo necessarios para o reconhecimento daque-
la. Neste caso, a independéncia podena ser aceita até o ponto em
que ndo significasse a vulneracéo da natureza do instituto pipeline.

32. CLEVE, Clémerson Melin & RECK, Melina Brekenfeld. A repercussio, no regime
da patente de pipeline, da declaracao de nulidade do privilégio ongindrio. Revista da
ABPI, Sio Paulo, Prémio Editorial, n. 66, set/out. 2003, p. 24.
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ALGUMAS NOTAS A INTERCESSAQ DO SPC E DA PATENTE PIPELINE

E, adiante:

Ora, se o legislador brasileiro optou por aceitar o exame dos re-
quisitos de patenteabilidade feito no pais de origem, de modo a
determinar que a publicacio da concessio da patente pipeline
ocorrera sem tal exame pelo INPI, ndo resta outra alternativa
sendo a vinculacio com relagéo 2 validade da patente estrangei-
ra. Logo, se, no pais de origem, houver a anulacio da patente
em virtude da auséncia dos requisitos de patenteabilidade, a pa-
tente pipeline também padecera de nulidade.

Deveras, concedida a patente, no pais de origem, com vicio relativo
a tais requisitos, a sua desconstituigao por nulidade no estrangeiro,
inequivocamente, reflete na esfera interna em relagao a concessao do
pipeline, ensejando a nulidade, com efeitos retroativos®, desta.

Por outro lado, a extingéo da patente, no pais de origem, em vir-
tude de causas que envolvem questdes outras posteriores a conces-
sdo, isto €, que nao envolvem os requisitos de patenteabilidade,
mas sim questdes como caducidade, falta de pagamento de taxas™,
ndo repercutira no Brasil. Quanto a estas maténas, envolvendo
questdes posteriores a concessio, sem nenhuma ligagio com o
exame das condigdes de patenteabilidade, o principio da indepen-
déncia, proclamado na CUP, produzira os efeitos esperados.

Se nio exatamente pelos mesmos fundamentos, mas subscrevemos
tal entendimento. Parece-nos inconstitucional, radicalmente, e con-
tra as obrigagdes internacionais subscritas pelo Brasil, o que os au-
tores denominam o instituto do pipeline.

A prépria junisprudéncia tém visualizado a inconstitucionalidade
do pipeline:

“Assim, o artigo 230 do Cédigo de Propriedade Industrial, ao retirar

direitos dos nacionais, criando monopélio de uso onde havia dominio

piiblico, viola direito adquirido, e incide inconstitucionalmente™.
Mas, admitido que haja algo no artigo 230, compativel com a
Constituigo, preservar-se-4 o mais possivel das normas juridicas
de normalidade pela solugéo de que, uma vez constituida a paten-
te nacional, pela agio do artigo 230, esta se ache infensa a depen-
déncia dai por diante, salvo no que se demonstrar, de raiz, infecta-
da ainda mais por invalidade da patente a quo.

A DURACAO DA PATENTE

Como ocorria normalmente nos séc, XVIII e XIX, antes da Con-
vencao de Panis, a patente brasileira tera seu prazo limitado ao
prazo da patente estrangeira:

33. [Nota do onginal] “Como las causales de nulidad son necesariamente previstas al otor-
gamiento de la palente, y como estamos generalmente ante actos nulos - y no meramente
anulables -, la retroaccion de lo nulidad a la fecha en que la misma ha tenido origen es
necesariamenle previa o confempordnea al olorgamiento de la patente, y esta habrd naci-
da entonces ya viciada de nulidad,” (Cabanellas, op, cit., tomo II, p. 539-40)

34. [Nota do onigina). “En cambio, enlendemos que la omisién del pago de tasas no causa
la nulidad de la patente, pues no impide que el tramite de patentamiento cumpla sus fun-
ciones, sin perjuicio de la responsabilidad de quien ha incumplido con ese pago,” (Caba-
nellas, op, cit., tomo I, p. 553)

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo
o prazo remanescente de protegio no pais onde foi depositado o
primeiro pedido.

Notam Beltran e Chaveau®, falando da pnmeira metade do séc. XIX:

Selon la méme logique, la majorité des lois nationales limitait la
durée du brevet national délivré a un étranger a celle du brevet
étranger correspondant; 1l semblait en effet logique de cesser
d’accorder des droits exclusifs sur le territoire national & une person-
ne qui n'avait plus de droits équivalents dans son pays d ongine.

A redacio da lei é instrutiva: levar-se-4 em conta, para precisar o
termo final da patente pipeline, 0 prazo remanescente de pro-
tecdo no pais onde foi depositado o primeiro pedido.
Nao se trata do prazo legal da lei estrangeira, in abstracto; se o
fosse, a redagdo seria outra, por exemplo, “o prazo previsto na lei
do pais de origem para duragﬁo da paiente“. Assim, se a patente es-
trangeira, antes de seu ingresso no direito patrio, tiver perecido, por
exemplo, por falta de pagamento, nenhum prazo tera a nacional.

Também néo se quer que a patente estrangeira, ap6s sua revalida-
¢éo, continue a determinar o prazo da nacional; a redacao do arti-
20 230 nio ¢ “durando a patente nacional o que vier a durar a pa-
tente estrangeira”. Aqui, leva-se em conta o efetivo tempo de
protecao, que remanescer ao momento do ingresso da patente no sis-
tema juridico nacional, sujeito apenas as vicissitudes por razdes an-
teriores a esse ingresso (por exemplo, a nulidade).

Assim, se a patente estrangeira durar efetivamente cinco anos, con-
tados de seu depdsito no pais de origem, sua duragao no Brasil
disto ndo ultrapassara.

Os privilégios tém prazo final pré-estabelecido

Conforme as ligdes de Silvio Rodrigues”, “enquanto o titular do direi-
to condicional o é apenas de um direito eventual, o titular do direito a
termo, como acabamos de ver, 0 é de um direito futuro, mas diferido”.

San Tiago Dantas®, enfrentando a questao do direito adquindo,
adverte:

“Tal ¢ pois o problema, que sentimos, que o legislador ndo pode
infringi-lo. Além disso, a seguranca coletiva, que, como se sabe, ¢
um dos objetivos, um dos pressupostos da ordem juridica, estaria
inleiramente comprometida se a legislagdo nova fosse capaz de al-
terar radicalmente os resultados da lei antiga e dai entdo foi dedu-
zida essa mdxima: * a lei nova ndo alcangard os fatos pretéritos ™.

35. Apelagio Civel 200.51.01.500712-8, 2" Turma Especializada, Des. André Fontes,
publicado no DOU em 20{'5/2007.

36. Alain Beltran e Sophie Chaveau, Une histoire de la propricté industrielle, WTO, 2001

37. RODRIGUES, Silvio. Direilo Civil - parte geral. Sao Paulo, Saraiva, vol. 1, 2005,
34" ed., p. 257.

38. DANTAS, San Trago. Programa de direilo civil. Rio de Janeiro, Editora Rio, 2* Ti-
ragem, 1979, p.110.
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Para o ambito da propriedade industnial, temos que o titular do di-
reito a termo seria toda a sociedade, que, num determinado dia, sera
contemplada com o domnio piiblico do objeto da exclusividade.

A patente de invencéo nasce com a data de expiragio ja estabele-
cida. Assim, temos um termo resolutivo certo, definido, que outor-
ga aos credores — toda a sociedade — o direito de livremente explo-
rar 0 objeto do prvilégio, ao final de seu monopélio.

Desta forma, impossivel se faz estender o direito do titular origina-
rio — detentor do privilégio — preterindo o direito adquirido de toda
sociedade de, terminado o monopélio, ndo ser obstada com a ex-
clusividade alheia por mais um dia sequer.

Limites de aplicacao da lei estrangeira

Uma consideracio suplementar, quanto ao SPC (em suas verten-
tes naclonais ou regionais) sdo os limites impostos pelo Direito In-
ternacional vigente no Brasil & aplicacio de norma estrangeira.

Naio obstante o direito internacional privado brasileiro apontar
para a le1 do pais de origem — onde foi feito o primeiro depésito da
patente importada — como determinante para qualificar e prescre-
ver uma série de fatores de aplicacio do artigo 230 da Lei
9.279/96, h4 limites objetivos desta aplicacio. Especialmente im-
portante é o limite imposto pelo sistema brasileiro de DIP.

LiMiTES DE APLICACAO SEGUNDO 0 DIP

Quanto a isso, leia-se Luis Olavo Baptista”:
De outro lado, ha manlfestagoes expressas do legislador, em que este
indica certas sﬂuagm as quais no se aplicam as regras de conflito
e, por consequencla, este nao manda ap[lca.r o direito fstrangem E
outras hd, em que, aplicada a regra de conflito, esta é expressamen-
te afastada em favor do direito nacional; sio exemplos o “Interesse
nacional lesado”, ou aqueles decorrentes da reciprocidade.

(...) Como se disse ha pouco, ha principios inerentes a todo sis-
tema juridico que lhe permitem rejeitar os elementos que entram
em choque com suas concepoes.

39, O direilo estrangeiro nos tibunais brasileiros, Revista Forense — Vol, 355 Doutrina, p. 89,

Duas sao as maneiras pelas quais se opera esse repidio: através
das excecoes de ordem piiblica e da fraude a lei. Examinaremos
sucessivamente, uma e outra: {...)

Ela ¢ nocao que se aplica gradualmente, medida pela sensibili-
dade do juiz diante da antinomia entre a lei ou a decisao estran-
geira e 0 nosso sistema juridico. Daf ser um conceito amplo, pro-
tegido quer pelo direito interno, quer pelas regras de Direito
Internacional Piblico. Podemos lembrar a existéncia de certos
principios ndo escritos de Direito Internacional Piblico que im-
pedem negar eficicia a tratados que colidem com eles.

Em seguida, a nogio de Ordem Piblica apresenta as caracteristicas
de operar em primeiro grau, quando se respeita a aplicacao do di-
reito estrangeiro no momento da operago da regra conflitual, e, em
segundo grau, ao se negar a execucio de atos estrangeiros que com
ele choquem. E. essas caracteristicas se integram as suas finalidades.

E quanto a esses principios que nota, uma vez mais, Manstela Basso:

Savigny, o idealizador da “comunidade de direito entre os Esta-
dos independentes”, advertia sobre a necessidade de se buscar
uma restrico a “comunidade juridica internacional”, razio pela
qual teria fixado o principio da ordem piblica: “Em presenca de
certas circunstincias, o juiz deve aplicar exclusivamente o direito
nacional, mesmo quando se deveria aplicar o direito estrangeiro.
Disto decorre uma série de exceges muito importantes cuja de-
terminagdo rigorosa ¢, muitas vezes, a parte mais difial do pro-
blema que nés temos a resolver™.

Vejamos como esse principio pode obstar a aplicacéo da lei do pais
de origem, em seus efeitos no Ambito nacional.

MAJORACAO DE PRAZO ESTRANGEIRO SEM CORRESPONDENCIA
NO DIREITO NACIONAL E CONTRARIO A ORDEM PUBLICA

Mesmo quando extensiveis ao Brasil, as vicissitudes a que a paten-
te pipeline estao vinculadas nao podem incluir certas circunsténcias
idiomaticas ao sistema juridico do pais de ongem, por exemplo,
qualquer prorrogagéo que resulte de retardo ou inadimplemento de
atos governamentais estranhos ao sistema de patentes.

40. Savigny, Tratado de. Direito Romano, paragrafo CCCXLIX.
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Em alguns paises, assegura-se, seja por meio de prorrogacio do
prazo da patente, seja por outros meios (que serdo ou néo qualifi-
cados pela lei nacional como patente; se nio o forem, descabe re-
validagio simplesmente pela doutrina das qualificacdes) um au-
mento do prazo dos direitos do titular da patente, por exemplo,
pelo fato de o drgao registral sanitario ter alongado o exame dos
testes de toxicologia, meio ambiente, etc.

A revalidagio ndo alcanga, porém, esse atos — mesmo de prorrogacio
da patenie -, quando tenham eles a natureza compensatéria ou retribu-
tva de ages do Estado local que tenham retardado a comercializacéo
dos produtos resultantes da patente sem em nada afetar o direito de ex-
clusao, essencial ao privilégio. Coisa diversa se entenderia se tais atos eli-
minassem pro tempore o direito exclusivo, como, por exemplo, a suspen-
sao da patente enquanto se apura a nulidade, com plena liberdade de
0s concorrentes usarem do objeto para a qual se pediu o prvilégio.

Trata-se aqui da execucio de dois dos principios que excluem a
norma de aplicagdo da lei estrangeira. O primeiro é que tal pror-
rogacio ndo encontra correspondéncia no Direito brasileiro.

Nao se aplica, também, a lei estrangeira, por razées paralelas a da
ordem piiblica, quando o instituto ndo tiver correspondéncia no Di-
reito nacional®’,

O segundo ¢ que, ao fazer o competidor nacional ter retardado
seu livre acesso ao mercado nacional, pelo fato de o titular da pa-
tente demorar a ter acesso a mercado estrangeiro por razoes da
Administragao Ptblica (ndo patentaria) desse pais estrangeiro,
faria 0 nacional pagar o preo pela mora de outro Estado. Ha um
6bvio desequilibrio entre os direitos e obrigacdes do titular da pa-
tente em face do Direito Nacional. O que vai claramente contra a
ordem piblica:

Tal como no mecanismo imunolégico dos organismos vivos,

opera a Ordem Piblica pela rejeicio dos corpos estranhos que

possam afetar o equilibrio do sistema em causa.

Trata-se, a evidéncia, de um mecanismo defensivo,  é essa a sua
finalidade. Que a Ordem Ptblica visa defender? E questio que
s6 comporta uma resposta, de ordem geral: a coeréncia do siste-
ma Juridico. Essa coeréncia decorre de uma situacao social que
0 sistema Incorpora e tenta reger, deve reger, operando, nas pa-
lavras do Prof. Dolinger, como “reserva mais aguerrida no sen-
tido do isolamento juridico de cada sistema nacional "

DO PENSAMENTO DOUTRINARIO SOBRE A EXTENSAO DE PATENTES

Gama Cergueira” comentando a possibilidade de prorrogacéo do
prazo de patentes quando conveniente aos interesses nacionais, de
acordo com o artigo 40 do CPI de 1945, explicita:

41. Luiz Olavo Baptista, O direito estrangeiro nos tribunais brasileiros, Revista Forense —
Vol. 355 Doutrina. p. 98.
42. Idem, p. 96.

4

“A prorrogacao do prazo de duracao do privilégio é me-
dida que ndo encontra nenhuma justificativa e que sé
poderd dar lugar a abusos e injusticas. Dir-se-d que a pror-
rogacdo s6 terd lugar excepcionalmente e quando convier aos inte-
resses nacionais. Mas a segunda condicdo destréi a primeira, pois,
sempre que os inferesses nacionais o exigirem, a prorrogacdo po-
derd ser concedida e a medida pouco a pouco perderd o seu card-
ter de excegdo. Além disso, esla condigio reveste-se da férmula do
inferesse nacional, conceito vago, impreciso, flutuante, que com-
porta as mais variadas aplicagdes e as mais arbitrdrias interpreta-
cics. Por outro lado, falar em prorrogacdo do prazo dos
privilégios de invengdo por interesse nacional é verda-
deiro contra-senso. () inieresse nacional, que conslilui funda-
mento para a desapropriacdo da patente (Cédigo, artigo 64), nao
pode servir de fundamento para prorrogar o prazo do privilégio em
beneficio do seu concessiondrio, cujos interesses particulares se
conlrapdem aos nacionais. A coletividade, por sua vez, estd inte-
ressada ndo na prorrogacdo do privilégio, mas na sua extingdo e
na vulgarizagdo das invengdes, para que o uso e a exploragdo des-
tas se tornem livres (Constituicdo, artigo 141, §17). Portanto, se
por inleresses nacionais se enlenderem os interesses da coletivida-
de, o confra-senso da lei ainda ¢ maior. Néao receamos errar
afirmando que os interesses nacionais e os interesses
da coletividade ndo se conciliam nunca com a prorro-
gacdo do prazo dos privilégios, exigindo, ao contrdrio,
a sua extin¢do no prazo normal”. (grifos nossos)
Factualmente, ndo ha quase elaboracio doutriniria sobre a maté-
ria. Indubitavelmente trata-se de instituto que serve de empecilho
a0 pleno acesso a satide, especialmente porque tangencia basica-
mente produtos farmacéuticos, obstando a inteligéncia do artigo 6°

e 196° da Carta Magna.

A REJEICAO DA JURISPRUDENCIA A ACOLHIDA DO SPC

Em andlise aos julgados sobre a matéria, é possivel destacar corren-
te majoritaria entre os doutos magistrados, no sentido de que a ex-
tensio SPC do prazo de vigéncia das patentes nao é permitido.

Alguns deles destacam o conflito na aplicacio da legislagio alien;-

gena com os interesses sociais brasileiros. Sendo vejamos:
“Além disso, tal pretensao atenta frontalmente contra
o interesse publico e a soberania nacional, na medida
em que ndo pode o prazo de uma patente brasileira
ficar ao sabor de decisées administrativas de outros
paises, cujos interesses nem sempre sdo consentdneos
com os nacionais”. (gnifos nossos)

43, GAMA CERQUEIRA, Jodo da. Tratado da propriedade industrial. vol. 11, tomo I,
parte Il, Revista Forense, Rio de Janemo, 1952,

44, Agio ayuzada pelo procedimento ordindrio, autos de n® 2006.51.01.537945-0, 37° Vara
Federal do Rio de Janeiro, Juiza Marcia Nunes de Barros, publicado em 20.04.2007.
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“Sob outro aspecto, pretender a extensao do prazo da pa-
tente de revalidacdo com base em extensdo concedida
em territorio estrangeiro a patente origindria malfere o
principio da independéncia das patentes previsto no
artigo 4 bis da CUP, segundo o qual ‘as patentes requeridas
nos diferentes paises da Unido, por nacionais de paises da unido,
serdo independentes das patentes obtidas para a mesma invengdo
nos oulros paises, membros ou ndo da Unido™. (grifos nossos)

“Também convém salientar que o citado dispositivo, ao tralar do
prazo de vigéncia da patente revalidada no Brasil, instituiu uma
prolegdo apenas pelo prazo remanescente da prolegdo no pais
onde houve o primeiro depésito, observado o prazo mdximo de 20
anos previsto no artigo 40 da mesma lei. (...)

Em consondncia com o principio da qualificagdo que informa o
Direito Internacional Privado, a idéia conceitual do instituto da
patente acolhida pela legislagdo brasileira, indissocidvel das no-
coes de estado da técnica e da novidade, deve se impor ao que é
disposto na lei estrangeira, de modo a afastar uma obriga-
toria correspondéncia biunivoca com o direito alieni-
gena e se distanciar erroneamente do regime juridico
adotado no Brasil para o instituto antes menciona-
do™. (gnfos nossos)

Outros julgados refletem o carater excepcional do sistema patenta-
rio - especialmente nos casos envolvendo pipeline - ndo admitindo
qgue a exlensao alienigena reflita na patente nacional, espccialmen-
te tendo em vista o artigo 40 da LPI:

“Ainda que em exame nao exauriente da matéria,
tenho para mim que o prazo de vigéncia concedido
pelo artigo 230 § 4° da LPI, para a denominada paten-
te pipeline, equivale ao prazo remanescente que a pa-
tente possua na data em que a lei entrou em vigor.

45. Mandado de Seguranca, autos de n° 2004.51.01.534005-6, 37" Vara Federal, Juiza
Marcia Nunes de Barros, publicado em 12/7/2006.

46. Apelagio em Mandado de Seguranga, autos de n” 2003.51.01.540754-7, 2* Turma
Especializada, Rel. André Fontes, publicado em 2/4/2007.

47. Agraw de Instrumento 2004.02.01.012855-5, 2° Turma Especilizada, Juiza Convocada
Sandra Meirim Chalu Barbosa de Campos, publicado em 6/9/2006, decisio unanime.
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Sem contemplar eventual prazo complementar, posle-
riormente, concedido pelo Estado Estrangeiro, mdxime tendo o
mesmo sido concedido mais de trés anos apés a data de depésito
no Brasil, em 31 de janeiro de 2000™. (Grifos nossos)

“O conceito de prazo remanescente, para fins de aplicagdo do ar-
tigo 230 §§ 3° ¢ 4° da LIP, deve se ater, unicamente, ao compu-
to do prazo residual que a patente ainda possa ter no pais de ori-
gem, na data da publicagdo do Decreto que incorporou o TRIPS
(observado o limite maximo permitido de 20 anos),
sem contemplar quaisquer outras circunstancias, tais
como, dala de depésito de patente abandonada ou prazo suple-
mentar eventualmente concedido”™. (grifos nossos)

“Ora, a regra do §4° do artigo 230 incidiu naquele momento es-
pecifico, ocorrido em 15/5/1996 ¢ 15/5/1997, quando a autora
depositou o pedido de patente pipeline, pois admitir prorroga-
¢oes sucessivas de acordo com decisdes administrativas
proferidas em procedimentos que tramitam em reparticoes es-
trangeiras é transformar regra de excecao em regra
geral. Nao é essa interpretacao que deve prevalecer
(...)Prorrogacées posteriores nao devem ser considera-
das em fungdo do principio da independéncia das patentes™”.

Recentemente, em 23/5/2007, a 12 Turma especializada, por una-
nimidade, também vedou a extensio de patentes na modalidade
SPC, na Apelagio em Mandado de Seguranca n°
2001.02.01.001333-7, em acérdao que ainda nao for publicado.

Contudo, tal posicio jurisprudencial néo é unénime, havendo um
julgado que concedeu esta forma de extensao, em sede de Agravo
Regimental 2004.02.01.012859-2, em trimite na 1* Turma Es-
pecializada do Tribunal Regional Federal, por maioria:
“No que diz respeito a patente PI 1100057-0, verifica-se que a pa-
tente européia correspondente - n° EP 0 252 504 B1, foi conced;-

48. Apelacio Civel 2005.51.01.507479-8, 2* Turma Especializada, Des. Messod Azu-
lay, publicado em 13/3/2007, deciséo unénime.

49. Acio ajuizada pelo procedimento ordindrio de n” 2004.51.01.537418-2, 35" Vara Fe-
deral, Jufz Guilherme Bollorini Pereira, publicado no em 10/5/2007.
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ALGUMAS NOTAS A INTERCESSAO DO SPC E DA PATENTE PIPELINE

daem 9/7/1987 (fl. 122) com vigéncia até 9/7/2007. Apés, houve
uma suplementacao da protecdo inicial para o periodo de 10/7/2007
até 25/6/2011 (fls. 173/175), conforme Extrato do Registro da
Reparticio Alemd de Fatentes no processo n” 196 75 035.5.
Assim, considerando a data do depésito no Brasil - 30/9/1996 - ¢ o
termo final da protecdo no exterior - 25/6/201 1, verifica-se que a pa-
tente pipeline em questdo conta com um prazo remanescenie de pro-
tecdo no pais de origem de 14 anos, 8 meses e 23 dias (contados da
data do depésito no Brasil), inferior, portanto, ao prazo limite de
vinte anos estabelecido no artigo 40 da LPI”.

Outrossim, constata-se que a Justica Federal especializada, como
regra, nega a extensio oriunda de um SPC alienigena. Ha mani-
festacdes do parquet federal que também coadunam com a posigao
majoritiria na jurisprudéncia citada; exemplificando:
“A interpretacdo sistemdtica dos mencionados dispositivos, consi-
derando a excepcionalidade da protegdo ora examinada, leva a
inegdvel conclusdo que a contagem do referido prazo de protegdo
tem inicio com o primeiro depésito no exterior, e ndo com o depé-
sito do pedido pipeline no Brasil.
Considerando que a data do depésito nos EUA foi 30/5/86 -

como afirmado pela prépria impetrante —, o prazo de protegdo de

50. Mandado de seguranca 2000.02.01.050211-3, cuja ordem foi denegada em primeira
instincia no juizo da 14* Vara Federal do Rio de Janeiro, Juiza Monique Calmon de
Almeida Biolchini, em 17/3/2000, ora sujeito a recurso em tramite na |* Turma

NO-010

sua patente brasileira deve findar-se em 30/5/2006, exatamente
como determinado pela autoridade coatora. Estender a prote-
cdo até o ano de 2009, em razao do que foi assegura-
do a patente original com base na legislacao norte-
americana, importa, sem divida, ofensa a sistemdtica

da Lei 9.279/96™. (gnfos nossos)

ConcLusio

O SPC nio influi em nada na patente nacional:

— nao sendo patente, ¢ irrelevante para os efeitos do artigo 230, em
sua aplicado restrita;

— sendo posterior 2 admissao da patente estrangeira como nacional,
estara fora do escopo do pipeline; esse prazo suplementar néo re-
manescia a data do ingresso do titulo estrangeiro como nacional.

Conclui-se, pois, que este instituto no merece aplicacio no nosso
ordenamento seja pela falta de previsao, seja porque seus pressu-
postos nao tém correspondéncia no Direito brasileiro, ou mesmo
porque viola o principio da independéncia das patentes, que des-
vincula a patente concedida daquela que lhe deu origem.

Especializada do Tribunal Regional Federal da 2° Regido. A Procuradona da Repii-
blica, através do Dr. Gustavo José Tepedino também opinou pela impossibilidade da

extensio SPC.,
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