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SENTENCA TIPO A N° 231/2011

PROCESSO N° 2008.34.00.016643-4

CLASSE: 1900 - ACAO ORDINARIA/OUTRAS

> AUTORAS:
LUNDBECK BRASIL LTDA

_H. LUNDBECK A/S

- RE: . i
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

> LITISCONSORTES PASSIVAS NECESSARIAS:
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA

RELATORIO

Trata-se de acdo ordinaria com objetivo de determinar a
ANVISA que se abstenha de conceder registro a terceiros nao autorizados
pelas autoras, utilizando-se do dossié submetido por LUNDBECK BRASIL
para obtencdao do registro sanitario do medicamento LEXAPRO (registro n°
1.0475.0044); declarar a nulidade de todo e qualquer registro sanitario
concedido pela ANVISA para medicamentos que explorem ou utilizem o
dossié com resultados de testes e outros dados ndo divulgados, entregues a

ANVISA como requisito para o registro sanitario do medicamento LEXAPRO.

Narra que busca proteger o dossié com resultados de testes
e outros dados ndo divulgados por tratar-se de segredo de industria e ter
exigido grandes investimentos das autoras. Afirma que a iminente utilizagao

do dossié para a pratica de ato administrativo de concessdo de registro
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sanitario para terceiros, concorrentes ndo licenciados, configurara infracao
ao art. 39 do Decreto 1.355/94 e ao art. 195, XIV da Lei 9.279/96, o que
impediria as autoras de reaver investimentos na qualidade, seguranca e
eficacia do LEXAPRO.

Nesse aspecto, realca que tais informacdes nao podem ser
utilizadas por terceiros, nem pela ANVISA, sem prévia autorizacdao das
autoras; a ANVISA sé pode utiliza-las para conceder ou indeferir o registro
sanitdario do préprio LEXAPRO, pois tais informagcdoes referem-se

exclusivamente a ele.

Concedida a antecipacao dos efeitos da tutela (fls. 176/9), a
ANVISA interpés agravo de instrumento, que recebeu o0 n©°
2008.01.00.031461-2 (fls. 383/94). O pedido de efeito suspensivo foi
indeferido (fls. 406/7) e, ao final, foi negado provimento (fls. 1.031/9).

As autoras apresentaram o dossi€, em seis volumes,

arquivados na Secretaria (fl. 358).

Citada, a ANVISA ofereceu resposta, na qual destaca o
papel da autarquia na defesa da salde da populacdo e no exercicio do poder
de policia sanitaria. Sustentou que outras empresas ndo poderiam ter acesso
aos dossiés e testes realizados pela empresa detentora do medicamento de
referéncia, visto que a empresa que deseja o registro para medicamento
similar tem que fazer seus proprios testes (biodisponibilidade relativa,
equivaléncia farmacéutica e o estudo de bioequivaléncia). Donde conclui que
os estudos clinicos ja realizados nao sao necessarios para o registro de
medicamentos genéricos e similares. Diz que sua conduta esta limitada pela
obrigacdo de dar tratamento confidencial as informagdes técnicas,
operacionais, econdomico-financeiras e contabeis que solicitar as empresas e
pessoas fisicas que produzam ou comercializem produtos no ambito da
ANVISA, conforme art. 30 do Decreto 3.029/99. Afirma, ainda, que o
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medicamento genérico, geralmente, é produzido apds a expiracdao ou
renuncia da protecdo patentaria. Realca que, no presente caso, o produto de
referéncia ndo é patenteado, ndo se submetendo aos ditames da Lei n°
9.279/96.

Réplica as fls. 396/405.

A Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos
Genéricos - Pré Genéricos requereu, as fls. 412/32, sua admissao como

assistente da ré.
Seguiu-se manifestacao das partes.

A ANVISA protocolou peticdo realcando que, para a
aprovacao de registro de medicamento genérico ou similar, ndo é necessaria

consulta ao dossié de registro de medicamento de referéncia (fls. 765/6).

As fls. 849/55, foi indeferida a admissao da Associacao
Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos — Pré Genéricos como
assistente da ré; foi indeferido o pedido da autora para compelir a ré a
suspender os registros sanitarios dos medicamentos concedidos por meio da
Resolugao ANVISA RE n© 2.229 de 5/6/2009. Determinou-se as autoras que
requeressem a citacao das empresas que obtiveram registro para producao

de medicamentos genéricos/similares ao LEXAPRO.

As autoras interpuseram embargos de declaracao, os quais
foram acolhidos para esclarecer que a causa de pedir nao envolve as

hipéteses de acesso ao dossié.

Na mesma decisao (fls. 995/8), fixou-se o ponto
controvertido da demanda, consistente em saber se a aceitacao apenas dos
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, para fins de registro de
medicamentos genéricos e similares, pelo fato de se apoiarem em

conclusdes obtidas com base nos testes realizados pelas autoras, para a
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aprovacao do medicamento de referéncia, implicaria a utilizacdo dos dados

confidenciais.

Decidiu-se, ainda, devolver o dossié as autoras, retirando-se
o carater sigiloso do processo. Foi deferida a admissdao da Associacao
Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos — Pré6 Genéricos como

assistente da ré.

A decisao motivou novo agravo de instrumento (n°
2009.01.00.063406-7), por parte das autoras (fls. 1.006/15), ao qual foi
conferido efeito suspensivo, para nao admitir a Associacdo Brasileira das
Industrias de Medicamentos Genéricos - Pré6 Genéricos como assistente da
ré (fls. 1.017/9).

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S/A ofereceu contestacao
e sustentou, em preliminar, a imperiosidade de formacgao de litisconsércio
passivo necessario com 0s outros 154 concorrentes que comercializam
medicamentos contra a depressao, além de caréncia de acdo e da extincao
do direito. No mérito, afirmou ter realizado testes proprios com seu
medicamento, tais como biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia, teste
de equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolucdo comparativa, ndao se
valendo de documentos pertencentes a terceiros. Nega qualquer violacao de
segredo. Destaca os beneficios da concorréncia entre medicamentos para a

saude.

Biosintética Farmacéutica Ltda ofereceu contestacao (fls.

1.238/55), na qual reproduz os termos da contestacdo da litisconsorte Aché.

Fls. 1.319/23: agravo de instrumento no
2009.01.00.050134-0/DF, prejudicado, em razao da perda superveniente do

objeto (admissdo da empresa PRO GENERICOS como assistente da ré).

Réplica as fls. 1.325/35.
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Alegacoes finais da ANVISA as fls. 1.444/53.

As autoras se manifestaram sobre as alegacOes finais da
ANVISA as fls. 1.473/97.

Nova peticao das autoras (fls. 1.693/8), trazendo excertos
de acdo movida por elas contra os laboratérios Aché e Biosintética no Rio de

Janeiro.

As autoras reiteram pedido para determinar a ANVISA a
suspensao dos registros de genéricos e similares ao LEXAPRO, concedidos

sem autorizagao das autoras (fls. 1.751/4).

Decisao de fl. 1.755, determinando o aguardo da prolagao

da sentenca.

E o relatdrio. Decido.

FUNDAMENTACAO

Preliminares

Indefiro os requerimentos formulados pelas rés Aché
Laboratérios Farmacéuticos S/A e Biosintética Farmacéutica Ltda. de “"citacdo
dos outros 154 concorrentes, cujos registros de medicamentos também

estao tendo sua validade questionada na presente acao”.

Ao contrario do alegado nas suas contestacdes, as
litisconsortes nao foram citadas por ser "concorrentes das Autoras na venda
de remédios para tratamento de depressdo”. Foram-no porque obtiveram
registro para producdo de medicamentos genéricos/similares ao LEXAPRO,
nos termos da Resolugao RE n° 2.229, de 06/06/2009, do Diretor Presidente
da ANVISA (fl. 77 e decisao de fl. 855).

E, nos termos do art. 47 do CPC, o juiz devera decidir a lide

de modo uniforme para as empresas que obtiveram registro para produgao
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de medicamentos genéricos e similares ao LEXAPRO, porgue, no curso da
demanda e nos termos do art. 462 do CPC, as autoras pleitearam a
suspensao dos Registros Sanitdrios n° 1.0573.0379, 1.0573.0380 e
1.1213.0402, concedidos pela Resolugcao RE n° 2.229, de 06/06/2009, do
Diretor Presidente da ANVISA (fl. 844). Embora indeferida a pretensao
antecipativa dos efeitos da tutela pela decisdo de fls. 849-50, ela devera ser
reapreciada na sentenca, precedida do contraditério exercido pelas
empresas que obtiveram os registros que as autoras pretendem cassar
(CPC, art. 472).

Rejeito a preliminar de falta de interesse de agir (caréncia
de acdo) arguida pelas rés Aché Laboratorios Farmacéuticos S/A e
Biosintética Farmacéutica Ltda. sob a seguinte alegacdo: Se e quando for
infringido algum segredo industrial das Autoras, elas poderao movimentar a
maquina judiciaria, em face daqueles que o tiverem violado. O que as
Autoras ndo podem é querer litigar ante factum contra todo mundo, com

base em meras ilacdes subjetivas despidas de qualguer prova ou indicio.

N3o procede a alegacdao das rés porque é possivel pleitear
tutela preventiva de interesse ou de direito sob ameaca de violacao,
considerando a ampla garantia de inafastabilidade do controle judicial
prevista no art. 59, XXXV, da Constituicao da Republica: a lei ndo excluira da

apreciacao do Poder Judicidrio lesao ou ameaca a direito.

A mencao das rés a proibicdo de o juiz proferir sentenca
condicional (CPC, art. 460) ensejaria a rejeicao do pedido e ndo a extingao

da relagao processual nos termos do art. 267 do CPC.
MERITO

Assiste razao as autoras.
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Postulam seja determinado “que a ANVISA se abstenha de
conceder registro a terceiros ndo autorizados pelas autoras utilizando-se do
dossié submetido por Lundbeck Brasil para obtencdo do registro sanitario do
medicamento Lexapro (...)" e que seja “declarada a nulidade de todo e
qualquer registro sanitario concedido pela ANVISA para medicamento que
explore ou utilize o dossié com resultados de testes e outros dados ndo
divulgados, que exigiram grandes investimentos das autoras, entregue a

ANVISA como requisito para o registro sanitario do medicamento Lexapro
(...)".

A ANVISA nega, antes de tudo, a quebra do sigilo de
confidencialidade do dossié e a utilizacdao desses dados, afirmando que deles
nao precisa para autorizar o registro do medicamento genérico, porque os
testes de bioequivaléncia e de biodisponibilidade seriam suficientes, ja que a
seguranca, a eficAicia e a qualidade das substdncias contidas nos
medicamentos genéricos e similares ja estariam previamente asseguradas

pelos testes relativos ao medicamento de referéncia.

Observo, desde logo, que nao estd em discussao a simples
vedacao de acesso fisico ou consulta por terceiros ao dossié elaborado pelas
Autoras e sob a guarda da ANVISA e, a partir dai, a utilizacdo dessas
informacdes para produzir e obter registro de medicamentos

genéricos/similares ao medicamento de referéncia produzido pelas autoras.

Esse aspecto restou bem esclarecido em decisdao as fls.
995/8:

“A autora pretende, nesta agao, proibir a autorizagao pela ANVISA
de todo e qualguer medicamento genérico ou similar que tenha como
referéncia o medicamento Lexapro, ainda que os pedidos atendam estrita e
integralmente aos requisitos impostos pela legislagdo, que exige apenas as

provas de bioequivaléncia e de biodisponibilidade.
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Sustenta a autora que a aceitacao dos testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, por ‘basearem-se em’ conclusdes obtidas a partir dos
testes por ela realizados para aprovacao do medicamento de referéncia,
implicaria a ‘utilizacao’ dos seus dados confidenciais, que seria vedado pelo
art. 195, X1V, da Lei 9.279/96.

Pleiteia que a autorizacao para pedidos de registro de
medicamentos genéricos e similares somente seja concedida caso as
empresas interessadas procedam novamente a todos os estudos, ensaios e
testes necessarios para demonstrar que o medicamento atende as exigéncias
minimas de eficicia, qualidade, necessidade e seguranga terapéuticas, nos
termos do art. 16 da Lei 6.360/76, tal como exigido para o deferimento do

registro do medicamento de referéncia.

Vé-se, entdo, que, embora ndo a autora ndo tenha sido explicita
na inicial, a demanda se volta diretamente contra a propria sistematica

adotada para autorizacdo dos medicamentos genéricos e similares.”

Nessa mesma oportunidade foi fixado o ponto controvertido
da demanda, que consiste em “saber se a aceitagdo apenas dos testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade para fins de registro de medicamentos
genéricos e similares, por '‘basearem-se em’ conclusées obtidas a partir dos
testes realizados pela autora para aprovacao do medicamento de referéncia,
implicaria a 'utilizacdo’ dos seus dados confidenciais. Ou, em outros termos,
se o art. 195, XIV, da Lei 9.279/96 constitui dbice a sistematica adotada

pela Lei 6.360/76 para o registro de medicamentos genéricos e similares.”

Inicialmente, é necessario realcar que o direito a protecdao dos
testes e dados submetidos a agéncias governamentais para aprovacao de
medicamento de referéncia estd previsto na Secao 7, art. 39, do “Acordo
sobre aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados ao
comércio”, denominado Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual

Property), integrante do anexo do Decreto n°® 1.355/94, que incorporou ao
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ordenamento juridico brasileiro os resultados da rodada Uruguai de
negociagdes comerciais multilaterais do GATT (General Agreement on Tariffs

and Trade), no @mbito da Organizacao Mundial do Comércio - OMC.

O art. 39, paragrafo 1, desse Acordo, preconiza que “os
Membros protegerdo informacdo confidencial de acordo com o paragrafo 2
abaixo, e informacdo submetida a Governos ou a Agéncias Governamentais,

de acordo com o pardagrafo 3 abaixo.”

O paragrafo 2 define informacao secreta como aquela ndo
conhecida em geral, nem facilmente acessivel a pessoas de circulos que
normalmente lidam com aquele tipo de informacdo; que tenha valor comercial
por ser secreta; e que tenha sido objeto de precaugdes razoaveis para manté-

la secreta.

Por sua vez, o paragrafo 3 do referido artigo, que se aplica

especificamente ao presente caso, determina que:

"3. Os Membros que exijam a apresentagao de resultados de testes
ou outros dados nao divulgados, cuja elaboracdo envolva esforco consideravel,
como condicdo para aprovar a comercializacdo de produtos farmacéuticos ou
de produtos agricolas quimicos que utilizem novas entidades quimicas,
protegerdao esses dados contra seu uso comercial desleal. Ademais, os
Membros adotardao providéncias para impedir que esses dados sejam
divulgados, exceto quando necessario para proteger o publico, ou quando
tenham sido adotadas medidas para assegurar que os dados sejam protegidos

contra o uso comercial desleal”.

Coerente com essa diretriz, foi editada a Lei n® 9.279/96,
que tipifica o crime de concorréncia desleal e, entre outras condutas, prevé, no
art. 195, XIV:

Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem:

(...)
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XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdao, de
resultados de testes ou outros dados nao divulgados, cuja elaboragao
envolva esforco consideravel e que tenham sido apresentados a entidades

governamentais como condigao para aprovar a comercializagao de produtos.

O nulcleo do tipo contempla as acgdes de “divulgar”,

“explorar” ou “utilizar-se”.

Necessario, portanto, verificar se ha ou nao “utilizacdo” pela
ANVISA dos resultados dos testes a ela apresentados pela detentora do
registro do medicamento de referéncia, para aprovacao dos medicamentos

genéricos/similares.

Sustenta a ANVISA que “ao dispensar a apresentacdo de
tais ensaios, em momento algum o 6rgao responsavel pelo registro sanitario
se utilizou, em termos analiticos, comparativos, interpretativos ou
exploratdrios, dos dados fornecidos pela titular do medicamento de
referéncia. Quando muito, houve presuncdo (fundada em critérios de
inferéncia Idgica) de que seria desnecessario e injustificavel exigir a

reapresentacdo destes dados.”
Essa argumentacao, contudo, nao resiste ao crivo da légica.

Ora, se nao houvesse os testes apresentados pela empresa
detentora do medicamento de referéncia, ndo haveria como dispensar os
laboratérios fabricantes de medicamentos genéricos e similares da

apresentacao dos testes de seguranca, eficacia e qualidade.

Logo, os testes relativos ao medicamento de referéncia
fazem parte indissociavel da cadeia causal que permite a dispensa de sua
apresentacao pelos laboratérios fabricantes dos medicamentos genéricos e

similares.
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A analise semantica do verbo “utilizar” também desautoriza
a conclusdo da ANVISA. Conforme o Dicionario Aurélio, esse vocabulo possui
0S seguintes sentidos: empregar com utilidade, aproveitar, valer-se de, ser

util ou proveitoso, ter uso ou préstimo, servir-se.

Todas essas acepcdes amoldam-se a conduta da ANVISA,
pois é inegavel que a ANVISA serviu-se, aproveitou-se, valeu-se dos
resultados dos testes anteriormente apresentados para aprovar o registro

dos medicamentos genéricos e similares.

A norma somente admite a divulgacdo por dérgao
governamental dessas informacgdes confidenciais “quando necessario para
proteger o publico” (*§ 29 O disposto no inciso XIV ndo se aplica quanto a
divulgacdo por orgdo governamental competente para autorizar a

comercializacdo de produto, quando necessario para proteger o publico.”)

No caso, a utilizacdo dos resultados dos testes apresentados
para registro do medicamento de referéncia nao tem como finalidade
proteger o publico, mas, sim, dispensar os laboratérios que pretendem
registrar medicamentos genéricos e similares da apresentacao dos testes
comprobatérios da seguranca, eficacia e qualidade, ordinariamente exigidos

de todos aqueles que pretendam registrar medicamentos novos.

Assim, nao ha dudvida de que a ANVISA valeu-se dos
resultados dos testes realizados pela autoras para autorizar os registros dos

medicamentos genéricos e similares das rés litisconsortes.

Essa situacdo revela inequivoco favorecimento a

concorréncia desleal.

Com efeito, os testes necessarios para a aprovacdao do
registro de um novo medicamento resultam de esforco consideravel e de

manejo e aplicacdo de recursos econdmicos de alto vulto, além de anos de
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pesquisa, para assegurar o cumprimento dos requisitos indispensaveis ao
registro do produto de referéncia, esforco que ndo vem sendo exigido dos

laboratérios que pretendem registrar o medicamento genérico e similar.

Portanto, a utilizacdo do dossié apresentado pela Lundbeck
para obtencao de registro do medicamento Lexapro, contendo as informacgoes
gue revelam o esforco, a pesquisa cientifica, e os testes necessarios para
garantir a seguranca e a eficacia do medicamento de referéncia, para o fim de
registro dos medicamentos genéricos e similares, caracteriza a conduta

tipificada como concorréncia desleal.

Argumenta a ANVISA que a concorréncia desleal é uma
guestao eminentemente de direito privado, e que, por isso, o referido

dispositivo ndo poderia ser aplicado a atuacao do Poder Publico.

Ainda que, sob a dtica da teoria finalista da acdao, a conduta
da ANVISA nado tenha por objetivo favorecer ou patrocinar a concorréncia
desleal, é necessario convir que a atuacdo da ANVISA subsume-se
perfeitamente a hipdétese legal descrita no referido inciso XIV e, ao fim e ao
cabo, resulta em favorecimento a concorréncia desleal. Ademais, a
inaplicabilidade da sangao prevista no referido art. 195 da Lei 9.279/96 nao

torna a conduta legitima.

Nesse ponto, importantes os comentarios de autores
portugueses da Universidade de Coimbra, contidos na obra: “Direito a saude
e qualidade dos medicamentos” (MACHADO, Jonatas e RAPOSO, Vera LUcia,
Editora Almedina, Coimbra, 2010, p. 111/2). Nessa obra se estabelece o
conceito de concorréncia falseada, que decorre da atuacao das autoridades
publicas reguladoras em fungdao do acesso a informacdo “... cuja utilizacéo
nao consentida possa minar a posicao de vantagem comparativa que nelas

se fundamenta e, por essa via, distorcer a concorréncia.”
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Parte-se do principio, prosseguem os autores, de que
mesmo que ndo exista conduta desleal por parte da empresas envolvidas, os
poderes publicos podem, pela sua atuacao, possibilitar a utilizacdo injusta, e
falseadora da concorréncia, da informacdo que lhes é submetida no
procedimento de aprovacao de medicamentos. “A utilizacao, por parte das
autoridades publicas, durante o tempo de duracdo da exclusividade de
dados, das informagoes fornecidas pelas empresas produtoras de
medicamentos de referéncia, sem o respectivo consentimento, para
autorizar a comercializacdo de medicamentos genéricos e similares constitui

uma forma de falsear a concorréncia.”

O que importa destacar € que a autorizacdo do registro dos
medicamentos genéricos e similares, com base nos testes relativos ao
medicamento de referéncia, é concedida “... a custa do esforco desenvolvido
pelas concorrentes, sem o respeito por um prazo razoavel que lhes permita
tirar todos os beneficios econémicos e concorrenciais do esforco
desenvolvido na recolha dos dados obtidos durante as fases de testes. Isso
configura, indiscutivelmente, uma situacao de enriquecimento sem causa,
com o apoio dos poderes publicos, a margem dos principios juridicos ha
muito sedimentados. Quando isso aconteca, as autoridades publicas estdo a
permitir a utilizacao comercial, violando a proibicao do artigo 39°/3 do
Acordo TRIPS (CARVALHO, 2005, P. 392).” (MACHADO, Jonatas e RAPOSO,
Vera Llcia, op. cit., p. 112).

Concluo, portanto, que o procedimento da ANVISA de
autorizar o registro do medicamento genérico e similar, com base nos
resultados dos testes previamente apresentados pelo detentor do
medicamento de referéncia, constitui violacao a diretriz contida no art. 39.3
do anexo do Decreto 1.355/94 e favorecimento a concorréncia desleal,
conforme tipificado no art. 195, XIV, da Lei 9.279/96.
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Decidido esse ponto, a resolucao de outra questdo se impoe.

A legislacdo brasileira nao disciplina o direito de
exclusividade quanto aos resultados dos testes de eficacia, qualidade,
necessidade e seguranca terapéutica ou outros dados apresentados as

autoridades sanitarias para obtencao de registro.

Isto é, ndo esta estabelecido em lei o prazo pelo qual o
titular do direito sobre os testes e dados confidenciais apresentados a
ANVISA para aprovacao de medicamento pode usufruir com exclusividade

dessas informacoes.

Diante dessa omissao legal é que a ANVISA defende o
exercicio da pratica questionada. Argumenta a entidade que a protecdo do
sigilo de tais dados, de que trata o art. 39.3, abre a escolha dos estados
membros o meio de protecdo entre “(a) a simples norma de concorréncia
desleal, (b) o dever de pagar pelo acesso aos dados, e (c) a exclusividade,
inclusive a temporaria”. O Brasil teria optado pela alternativa (a) para a
protecdao dos medicamentos de uso humano e a alternativa (c) apenas para

os produtos farmacéuticos de uso veterinario.

E certo que o Acordo TRIPS reclama a edicdo de norma

interna para lhe dar concretude.

No entanto, o compromisso assumido pelo Brasil por meio
da ratificacdo do Acordo TRIPS nado se limita a propositura de leis visando a
assegurar a eficacia das disposicoes desse Acordo, mas, também, implica na
adocdo por parte de seus oOrgdaos e entidades publicos de praticas

administrativas condizentes com as diretrizes contidas nesse Acordo.

Nesse sentido, ndao pode a ANVISA atuar de forma contraria

as disposicOes desse Acordo, particularmente o art. 39.3, como tem feito na
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aprovacao dos medicamentos genéricos e similares, nem, tampouco, o

Judiciario anuir a tal pratica.

E equivocado, outrossim, o raciocinio de que haveria
possibilidade de escolha entre as medidas protetivas da confidencialidade
dos testes e dados submetidos a agéncias governamentais para aprovacao de
medicamento de referéncia, a permitir que a opcao por uma delas (a adogao
de norma tipificando como crime de concorréncia desleal a utilizacdo sem

autorizacdo de tais dados) excluisse a outra (o direito de exclusividade).

O direito de exclusividade decorre de os testes e dados
confidenciais pertencerem a pessoa que os produziu, tendo ela o direito de
utilizar exclusivamente esses dados sigilosos ou de autorizar seu uso por

outrem.

A proposito, a natureza de propriedade pessoal de tais
dados confidenciais ja foi reconhecida pela Suprema Corte dos Estados

Unidos, no precedente Ruckelshaus v. Monsanto (1986).

Assim, a inexisténcia de norma interna que prescreva
explicitamente o direito de exclusividade nao permite concluir que esse
direito inexiste. A lacuna legislativa ndo € autorizacdo para pratica que

estimule ou consagre a concorréncia desleal.

A Lei n° 6.360/76, ao definir medicamento genérico, no
inciso XXI do art. 3°, com a redacao dada pela Lei n°® 9.787/99, nao
desconheceu a existéncia dos direitos de exclusividade e o fato de que os
genéricos geralmente sdo produzidos apds a expiracao de exercicio desse
direito, in verbis:

“XXI - medicamento similar a um produto de referéncia ou

inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente

produzido apés a expiracdao ou renuncia da protecao patentaria ou de
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outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e

qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;".

Sendo certo, entdo, que existe o direito a utilizacdo
exclusiva dos testes e dados confidenciais apresentados a ANVISA para
aprovacao do medicamento de referéncia, cabe definir qual o prazo para o

exercicio desse direito de utilizacdo exclusiva.

Como ja dito, a legislacdo patria é omissa a respeito.
Todavia, mesmo diante da omissdao da lei o magistrado estd obrigado a
decidir, devendo, para tanto, aplicar a analogia, os costumes e os principios
gerais do direito, além de atender aos fins sociais a que ela se dirige e as
exigéncias do bem comum (arts. 4° e 5° do Decreto-Lei n® 4.657/42, Lei de

Introducédo as normas do Direito Brasileiro).

Tendo por norte tal diretriz, afasto a possibilidade de que o
prazo de protecao dos dados seja perpétuo, pois isso importaria em violagao
dos principios da protecao ao consumidor, da livre iniciativa e da

concorréncia.

O direito de exclusividade dos dados confidenciais é
respeitado em todo o mundo desenvolvido, sendo, em regra, fixado um
prazo determinado para seu exercicio, de modo a possibilitar o retorno do
investimento com a realizacao dos testes clinicos e, com isso, incentivar a

pesquisa cientifica.

Na Comunidade Européia e nos Estados Unidos da América,
a legislacdo prevé direitos exclusivos de comercializacdo por dez e cinco
anos, respectivamente, o que vale dizer que, durante tal periodo, nenhum
medicamento genérico ou similar terd sua comercializagdo autorizada com
base apenas nos testes de bioequivaléncia ou biodisponibilidade ou sem

autorizacdo de quem disponha do registro do medicamento de referéncia.
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Logicamente, ndo se opde o registro aquele medicamento que apresente os
testes completos, i.e., os testes de seguranca, eficacia e qualidade, ou que
obtenha autorizacao do detentor do direito de exclusividade sobre os dados

confidenciais para utiliza-los.

Nesse aspecto, portanto, em que outras legislagoes
conferem protecdo a exclusividade na comercializacdo do medicamento de
referéncia, por prazo determinado, o Brasil peca por nao haver
implementado semelhante regulamentacdo, quando disciplinou a protecao
de informacdo ndo divulgada submetida para aprovacao da comercializagao
de produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotéxicos seus

componentes e afins, nos termos da Lei n® 10.603/2002.

A Medida Provisdria n°® 69, de 26/9/2002, convertida na
referida lei, abarcava, originariamente, em seu art. 19, a protecao contra
uso comercial desleal dos resultados de testes ou outros dados nao
divulgados apresentados as autoridades competentes, como condicdo para
aprovar ou manter o registro para a comercializacdo de produtos
farmacéuticos de uso humano e veterinario, fertilizantes, agrotdxicos, seus
componentes e afins. No entanto, ao converter-se a MP, suprimiu-se o
termo “humano”, deixando-se o segmento dos medicamentos humanos sem

regulamentacdo a respeito do prazo de exercicio do direito de exclusividade.

No entanto, repito, a auséncia de regulamentacdo sobre o
prazo de exercicio do direito de exclusividade nao permite concluir que o

direito inexiste.

A mingua da lacuna legal, entendo que deve ser aplicada
por analogia a Lei n® 10.603/2002, adotando-se para a protecao dos dados
sigilosos apresentados para aprovacao dos medicamentos de uso humano o
mesmo prazo fixado para os medicamentos de uso veterinario, fertilizantes e
agrotoxicos, nos termos do art. 49, in verbis:
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Art. 49 Os prazos de protecao a que se refere o art. 3° serao:

I - para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou
biolégicas, de dez anos contados a partir da concessao do registro ou até a
primeira liberacdao das informacdes em qualquer pais, o que ocorrer primeiro,

garantido no minimo um ano de protecao;

II - para os produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas
ou bioldgicas, de cinco anos contados a partir da concessdo do registro ou
até a primeira liberacdo das informacdes em qualquer pais, o que ocorrer

primeiro, garantido no minimo um ano de protecao;

III - para novos dados exigidos apds a concessao do registro dos
produtos mencionados nos incisos I e II, pelo prazo de protegao
remanescente concedido aos dados do registro correspondente ou um ano

contado a partir da apresentacao dos novos dados, o que ocorrer por ultimo.

§ 1° Para a protecdao estabelecida nesta Lei, considera-se nova
entidade quimica ou biolégica toda molécula ou organismo ainda nao
registrados no Brasil, podendo ser analogos ou homélogos a outra molécula

ou organismo, independentemente de sua finalidade.

Portanto, deve ser respeitado o direito de exclusividade pelo
prazo de dez anos para os produtos que utilizem novas entidades quimicas
ou bioldgicas, e cinco anos para aqueles que ndo as utilizem, considerando-
se nova entidade quimica ou biolégica toda molécula ou organismo nao

registrado no Brasil.

Considerando que o oxalato de escitalopram é uma entidade
guimica nova (cf. fl. 1644/1646 e 1656/60), que nao conta com registro
anterior no Brasil, deve-se considerar como sendo de dez anos o prazo de
exclusividade de comercializagao conferido ao LEXAPRO, sem que se possa
autorizar nesse periodo o registro de medicamentos genéricos e similares

sem autorizagdo das Autoras.
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O registro do LEXAPRO data de 18/9/2002, conforme
Resolugdo - RE n° 1.776 de 16 de setembro de 2002, cujo prazo de
exclusividade de comercializagao expirara, de acordo com a fundamentagao

supra, em 18/9/2012. Assim, nao ha falar em decadéncia.

Firme nas razdoes acima expendidas, concluo que a conduta
da ANVISA, consistente na aceitacao apenas dos testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, para fins de registro de medicamentos genéricos e
similares, pelo fato de se apoiarem em conclusdes obtidas com base nos
testes realizados pelas autoras, para a aprovacao do medicamento de
referéncia, implica a utilizacdo dos dados confidenciais, conduta essa
contraria a diretriz contida no art. 39.3 do anexo do Decreto 1.355/94,
implicando o favorecimento a concorréncia desleal, conforme tipificado no
art. 195, XIV, da Lei 9.279/96, e a violagao do direito de exclusividade dos

dados.

Em face da lacuna da lei, deve-se aplicar por analogia o
prazo de dez anos para protecao a exclusividade dos dados, a contar do
registro, findos os quais os resultados dos testes de seguranca, eficacia e
qualidade do medicamento de referéncia nao mais serdao considerados

confidenciais, nos termos do art. 9° da Lei n® 10.603/2002.

Em vista disso, os registros n%s 1.0573.0379, 1.0573.0380
e 1.1213.0402, concedidos pela Resolucdao - RE n° 2.229 de 5/6/2009 a
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S/A e a BIOSINTETICA
FARMACEUTICA LTDA, deverdo ser anulados, pois concedidos utilizando-se
dos testes e dados confidenciais fornecidos para aprovacao do Lexapro,
enquanto vigente o direito a exclusividade da informacdo. Pela mesma
razao, deve ser impedida a concessao de outros registros que se utilizem
desses mesmos dados, até que seja cumprido o prazo de exclusividade em

guestao.
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Considerando, por fim, a verossimilhanca do direito,
conforme exposto, e o fundado receio de dano irreparavel ou de dificil
reparacao, tendo em vista que a venda dos medicamentos genéricos e
similares ja registrados implica concorréncia desleal, aliado ao fato de que o
direito a exclusividade expira em 18/9/2012 e, consequentemente, sera
ineficaz a pretensdo ora sufragada caso tenha que aguardar o transito em

julgado, entendo cabivel e necessaria a antecipacao dos efeitos da tutela.

DISPOSITIVO

Ante o exposto, JULGO PROCEDENTE O PEDIDO para
determinar a ANVISA que se abstenha de conceder registro a terceiros nao
autorizados pelas Autoras utilizando-se dos resultados dos testes e dados
contidos no dossié submetido por LUNDBECK BRASIL para obtencdo do
registro sanitario do medicamento LEXAPRO (registro n® 1.0475.0044), bem
como declare a nulidade de todo e qualquer registro sanitario concedido com
base nesse dossi€, especialmente os registros sanitarios n°s 1.0573.0379,
1.0573.0380 € 1.1213.0402 (Resolugao — RE n° 2.229 de 5/6/2009).

Concedo a antecipacao dos efeitos da tutela para
suspender, imediatamente, o0s registros sanitarios n° 1.0573.0379,
1.0573.0380 e 1.1213.0402, outorgados pela Resolugao - RE n° 2.229 de
5/6/2009 as litisconsortes passivas necessarias ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S/A e & BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA, sob pena de

multa diaria de R$ 1.000,00 (hum mil reais) pelo descumprimento.

Custas em devolugao. Condeno a ANVISA ao pagamento de
honorarios advocaticios no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), e as
litisconsortes ao pagamento de honorarios no valor de R$ 10.000,00 (dez

mil reais) cada uma.

Publicar. Intimar a ANVISA para imediato cumprimento.
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Corrigir a autuacao: o polo ativo € composto apenas por
Lundbeck Brasil Ltda e H. Lundbeck A/S; as empresas ACHE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS S/A e BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA figurardo como

litisconsortes passivas necessarias.

Comunique-se ao Relator do AI n° 2009.01.00.063406-7,

Desembargador Federal Fagundes de Deus, os termos desta sentenca.

Brasilia, 9 de maio de 2011.

JOSE MARCIO DA SILVEIRA E SILVA
Juiz Federal Substituto da 72 Vara/S]-DF
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