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INFRACAO DE PATENTE: LIMITES DA LICITUDE

DE ATOS PREPARATORIOS DE TERCEIROS E AS

EXCECOES BOLAR E DO USO EXPERIMENTAL

Isabella Bonisolo'
Maria Eduarda dos Santos? e
Daniel Menegucci Pereira®

Introdugao

A medida que o prazo de
protecdo patentdria se aproxima
dofim, surge uma zona de tenséao
juridica e econémica: de umlado,
o titular ainda detém o direito de
impedir o uso nao autorizado;
de outro, agentes de mercado
comegam atos preparatorios
para a livre exploragdo da
tecnologia apds o término da
vigéncia da exclusividade.

Nesse contexto,  certos
atos preparatérios de agentes
mercadoldégicos colocam em
pauta quais os limites entre o
exercicio legitimo do direito
de patente e a liberdade de
iniciativa voltada a futura entrada
no mercado. A definigao juridica
desses limites, especialmente

1 Advogada, sécia no Licks Advogados. Mestre em
Direito Civil pela PUC-Rio. Especialista em Direito
Processual Civil pela FGV; e Especialista em Pro-
priedade Intelectual pela AVM/Céandido Mendes.
isabella.bonisolo@lickslegal.com

2 Advogada no Licks Advogados. Especialista em
Direito Ambiental e do Agronegécio pela PUC-PR.
Pés-graduanda em Direito da Propriedade Intelec-
tual na PUC-Rio. maria.santos@lickslegal.com

3 Estagidrio no Licks Advogados. Graduando
em Direito na Universidade de Sédo Paulo (USP).
daniel.pereira@lickslegal.com
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em relacdo ao  carater
experimental ou econdmico
das condutas, € uma questao
sensivel e que parece carecer
de uniformidade na aplicagdo
da Lei da Propriedade Industrial
(Lei n°9.279/1996 - “LPI").

O artigo 43 da LPI estabelece
hipéteses especificas em que
a exploragdo de uma invengao
patenteada nao constitui
infragdo, entre as quais se
destacam a excecdo para fins
experimentais (inciso II) e a
excecdo Bolar (inciso VII),
voltada a realizagdo de estudos
necessarios a obtencdo de
registro regulatério. Embora
distintas em finalidade e alcance,
ambas desempenham papel
decisivo no periodo de transigao
entre a vigéncia da patente e
o inicio da exploragdo livre da
tecnologia.

A interpretagdo desses dis-
positivos suscita controvérsias
quanto aos limites objetivos e
subjetivos das condutas per-
mitidas: quais atos podem ser
considerados experimentais ou
para fins regulatérios, e quem
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efetivamente pode se benefi-
ciar dessas excecdes? A com-
paragdo com a experiéncia eu-
ropeia®, especialmente diante
da proposta de reforma do EU
Pharma Package®, evidencia
que a duvida nao se restringe
ao contexto nacional, mas
integra um debate mais amplo
sobre a compatibilizagdo entre
a tutela da inovacao protegida

4 A andlise do contexto europeu nao tem por
finalidade apresentar um modelo a ser trans-
plantado, mas examinar como o direito nessa
jurisdicdo tem enfrentado o mesmo problema
estrutural, especialmente por meio das reformas
legislativas recentes voltadas a harmonizagdo e a
ampliacéo do alcance subjetivo da excegéo Bolar.
A perspectiva permite observar de que modo dis-
tintas opgdes normativas buscam compatibilizar a
protecdo patentaria com a liberdade de pesquisa
e a preparagdo regulatdria legitima, fornecendo
subsidios interpretativos para o debate brasileiro.

5 EU pharma package: bolar exemption. Dis-
ponivel em: <https://www.simmons-simmons.
com/en/publications/cljcrnd7o00actpz08oakdisp/
eu-pharma-package-bolar-exemption>. Acesso
em: 24 out. 2025.

6 The New EU “Pharma Package”: The “Bolar”
exemption - A comparison of Commission/Par-
liament/Council positions. Disponivel em: <ht-
tps://www.crowell.com/en/insights/client-alerts/
the-new-eu-pharma-package-the-bolar-exemp-
tion-a-comparison-of-commissionparliamentcoun-
cil-positions>. Acesso em: 23 out. 2025.

7 The pharma package: new EU rules on med-
icines. Disponivel em: <https://www.consilium.

europa.eu/en/policies/pharma-pack/>. Acesso

em: 21 out. 2025.
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e a preparacgdo legitima para a
ampla concorréncia apds prote-
¢ao patentaria.

O presente artigo tem por

objetivo examinar os limites
da licitude das atividades
pré-comerciais de terceiros,

realizadas durante a vigéncia de
patentes, com especial atengéo
as excegdes previstas nos
incisos Il e VIl do artigo 43 da LPI
e a evolucgao recente da doutrina
da excecdo Bolar no direito
europeu. Busca-se compreender
de que modo a “finalidade” do
ato (experimental, regulatéria
ou comercial) e o “sujeito”
que o pratica influenciam sua
qualificagao juridica.

1. O regime juridico brasileiro
dos atos preparatoérios e

das excec¢oes ao direito de
patente

A LPI confere ao titular da
patente o direito de impedir
que terceiros, sem o0 seu
consentimento, produzam, usem,
oferecam a venda, vendam,
importem, exportem, exponham,
tenham em estoque, ocultem ou
empreguem de qualquer modo
a matéria protegida. A redacao
ampla do artigo 42, combinada
com o artigo 184, que prevé como
ilicito qualquer desses atos
praticados durante a vigéncia
da patente, estabelece um
regime de protecdo de natureza
excludente, voltado a assegurar
ao inventor o controle efetivo
sobre a exploragdo econémica
de sua criagao.

A amplitude  normativa
projeta efeitos para além da
comercializagao imediata,
alcangando também condutas
preparatdrias, de carater técnico
ou promocional, que antecedem
o ingresso formal do produto
de terceiros no mercado. E

nesse ponto que se insere a
controvérsia juridica examinada
neste estudo: a definicdo dos
limites entre o uso legitimo de
uma tecnologia patenteada
para fins  de pesquisa,
desenvolvimento ou medidas
regulatérias e os atos que,
embora ndo envolvam venda
direta, caracterizam-se como
ofertas ou utilizagdes indevidas
durante a vigéncia do direito de
exclusividade.

O TISP tem conferido
interpretagcdo ampla aos atos
de exploracdo dispostos na
LPI, reconhecendo que o uso
indevido de uma invengao
patenteada ocorre mesmo antes
da efetiva comercializacdo do
produto. A Corte tem reiterado
que expressoes como “usar’,
“oferecer a venda” e “produzir”

prescindem da efetiva
consumagdo de transagdes
comerciais para caracterizar

o ilicito, abrangendo também
condutas  preparatérias de
natureza econdmica voltadas
a promocao de produtos ainda
protegidos por patente. Assim,
iniciativas como a apresentagao
publica de protétipos ou a
participagdo em feiras técnicas
tém sido consideradas infratoras
quando realizadas antes
da expiracdo do direito de
exclusividade.

Por exemplo, em FOODMATE
v. AGROSULS?, a 12 Vara Regional
de Competéncia Empresarial
e de Conflitos Relacionados a
Arbitragem, do TISP, entendeu
pela legitimidade da ré para
integrar o polo passivo pela
acusacdo de concorréncia
desleal, mesmo que a AGROSUL
ndao tenha fabricado nem
vendido o produto que continha

8 BRASIL. TISP. Agdo ordindria n° 1012784-
04.2024.8.26.0114. 12 Vara Regional de Competén-
cia Empresarial e de Conflitos Relacionados a
Arbitragem.

a tecnologia infratora. O fato
de ela o ter exibido em uma
de suas instalagdes, para fins
de demonstragdo a potenciais
clientes, seria suficiente para
que figurasse no polo passivo da
pretensao da titular do direito.

A extensdo protetiva do
art. 42 da LPI equilibra-se com
as excegoes previstas no artigo
43. Sem essas salvaguardas,
o direito de exclusividade
tenderia a estender-se sobre
qualquer iniciativa técnica ou
preparatéria que envolvesse o
produto patenteado, mesmo
quando desprovida de finalidade
comercial imediata ou futura.

As excegbes, portanto,
cumprem fungdo essencial
de delimitar a fronteira entre
a  exploragdo  econbmica
indevida e o uso legitimo da
invencao para fins de pesquisa,
experimentagdo ou regulagao.
E justamente nessa zona de
intersegdo, entre a vedagao ao
usondoautorizadoealiberdade
cientifica e tecnoldgica, que
se concentram as maiores
incertezas interpretativas do
direito brasileiro, as quais
serdo analisadas a seguir, a luz
dos incisos Il e VIl do artigo 43
da LPI.

1.1. O uso experimental e a
excecao bolar como limites a
exclusividade patentaria

O artigo 43 da LPI estabelece
um conjunto de hipoteses
taxativas em que o uso de
uma invengado patenteada sem
autorizagao prévia ndo constitui
infragdo, funcionando como
um mecanismo de moderagao
do direito de exclusividade.
Essas excegdes tém natureza
estritamente finalistica: buscam
assegurar que a protegdo
conferidaaotitular ndoinviabilize
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atividades de pesquisa,
ensino, experimentagdo ou
regulagdo essenciais ao avanco
tecnolégico e a difusdo do
conhecimento. Entre essas
hipéteses, destacam-se o uso
experimental da invencgéo,
previsto no inciso I, e a excegao
Bolar, do inciso VII.

A excegao prevista no artigo
43, inciso Il, da LPI exclui a
ilicitude dos atos praticados
por terceiros “com finalidade
experimental, relacionados
a estudos ou a pesquisas
cientificas ou tecnoldgicas".
O dispositivo permite que a
invencao seja utilizada para fins
de geragdo de conhecimento,
sem proveito econdémico direto
ou indireto, garantindo o fluxo
de inovacdo durante a vigéncia
da patente. O elemento central
dessa hipdtese é a finalidade do
ato: apenas condutas voltadas
a pesquisa ou a verificagdo
de propriedades  técnicas
podem ser enquadradas como
experimentais.®

OTJSPjaadotouinterpretacao
estrita desse requisito, exigindo
prova concreta de que o uso
da tecnologia tenha carater
cientifico ou tecnoldgico
autdbnomo, desvinculado de
interesses comerciais. No caso
BASF v. Agrialliance”, a Corte
rejeitou a alegagdo de uso
experimental por auséncia de

9 BRASIL. Lei n° 9.279. [Regula direitos e
obrigagdes relativos a propriedade industrial].
Brasilia: Congresso Nacional, 1996. Art. 43, II: "aos
atos praticados por terceiros ndo autorizados, com
finalidade experimental, relacionados a estudos ou
pesquisas cientificas ou tecnoldgicas”

10 CORREA, Juan Ignacio; LAMPING, Matthias.
Implementacion de las flexibilidades del sis-
tema de patentes en paises seleccionados de
Latinoamérica. SMART IP FOR LATIN AMERICA
(SIPLA), Max Planck Institute for Innovation and
Competition, 2021. p. 71 Disponivel em: https://
sipla.ip.mpg.de/fileadmin/Files/Publications/Im-
plementacion_de_Flexibilidades_-_Informe_Final.
pdf. Acesso em: 9 nov. 2025.

11 BRASIL. TJSP, Apelagédo n° 0127448-
30.2012.8.26.0100. 12 Camara Reservada de Direito
Empresarial. Rel. Teixeira Leite, j. em 03/02/2015.
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documentagdo comprobatdria
e pela constatacdo de que
a atividade da empresa era
predominantemente comercial.

Esse precedente exemplifica
que, no Brasil, a aplicacdo da
excecao depende ndo apenas
da natureza técnica da atividade,
mas também da capacidade de
demonstragao de uma finalidade
cientifica legitima, devidamente
documentada.

Ja o inciso VIl desse mesmo
artigo excepciona da protecao
patentaria “os atos praticados
por terceiros ndo autorizados,
relacionados a invenggo
protegida por patente, destinados
exclusivamente a produgédo de
informagoes, dados e resultados
de testes, visando a obtencéo do
registro de comercializaggo, no
Brasil ou em outro pais, para a
exploragdo e comercializagdo do
produto objeto da patente, apds a
expiraggo dos prazos estipulados
no art. 40",

A norma tem origem em
formulagdes estrangeiras
voltadas inicialmente ao setor
farmacéutico, notadamente no
contexto norte-americano e
europeu, em que se buscava
compatibilizar a protegdo a
patente com a autorizagdo
sanitaria de genéricos. Ela foi
incorporada ao direito brasileiro
com alcance mais amplo, voltado
as finalidades regulatérias em
geral. Sua fungédo é permitir que,
ainda durante a vigéncia da
patente,sejamrealizadostestese
estudos necessarios a obtengéao
de registro de comercializagao,

12 BRASIL. Lei n° 9.279. [Regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial].
Brasilia: Congresso Nacional, 1996. Art. 43, ViI:
“aos atos praticados por terceiros ndo autorizados,
relacionados a invengéo protegida por patente,
destinados exclusivamente a produgéo de infor-
magées, dados e resultados de testes, visando a
obtengéo do registro de comercializagéo, no Brasil
ou em outro pais, para a exploragdo e comercializa-
¢do do produto objeto da patente, apds a expiragdo
dos prazos estipulados no art. 40.”

viabilizando a entrada imediata
de concorrentes no mercado
apos o término da protegéo.

Diferentemente  do  uso
experimental previsto no
inciso Il - voltado a geragédo
de conhecimento cientifico
ou tecnolégico -, a excegao
Bolar refere-se exclusivamente
aos atos preparatérios de
natureza administrativa. O TISP
também ja aplicou interpretacao
restrita ao dispositivo,
reconhecendo sua incidéncia
apenas quando comprovada
a finalidade regulatdria
exclusiva e afastando-a quando
identificados  elementos de

promogdo, divulgacdo  ou
prospecgdo  comercial.  Por
exemplo, em Genentech v

Bionovis®, entendeu-se que a
excecao experimental exigia
necessariamente um vinculo
direto com a pesquisa e auséncia
de exploragao econémica.

Em sintese, a excegado
Bolar abrange o uso técnico
e documental necessario
a instrugdgo de processos
regulatérios, mas nao protege
outras condutas preparatérias
que antecipem a exploracdo
econdmica da invencgao
durante a vigéncia do direito de
exclusividade.

A interpretacdo combinada
dos artigos 42 e 43 da LPI
revela o carater tensionado do
sistema de protegdo patentéria
brasileiro. De um lado, o TISP
parece adotar leitura ampla dos
conceitos de “producgado’; “uso”
e "oferta a venda” previstos
no artigo 42, reconhecendo
como potencialmente infratoras
diversas condutas preparatdrias,
ainda que desprovidas de
transagdo comercial efetiva,

13 BRASIL. TJSP, Agravo de Instrumento n°
2237337-78.2018.8.26.0000, 22 Camara Reservada
de Direito Empresarial. Rel. Grava Brazil. j. em
29/04/2019.
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com a comercializacdo de um
produto. De outro, as excegdes
do artigo 43 ora comentadas
estabelecem valvulas de
equilibrio que preservam
exclusivamente a continuidade
da pesquisa cientifica e a
possibilidade de preparagao
regulatéria para o periodo pds-
patente. Nos dois casos, a
genuina finalidade do ato parece
balizar a atuagéo da justica.

A coexisténcia desses dois
vetores impoe ao intérprete o
desafio de identificar o limite
funcional de cada excecédo e o
sujeito legitimado a invoca-la. Se
a licitude do ato pautado no art.
43 depende de sua finalidade,
a controvérsia seguinte sobre o
mesmo dispositivo recai sobre
quem pode efetivamente alegar
essa finalidade.

2. O alcance subjetivo das
excegoes: quem pode se
beneficiar da protecao legal

A andlise das excegdes
ao direito de patente nao se
esgota na identificagéo dos atos
que podem ser considerados
legitimos durante a vigéncia
da protecdo. E igualmente
necessario definir quem esta
autorizado a pratica-los.
Essa dimensdo subjetiva tem
ganhado importancia crescente,
sobretudo diante de situagdes

JOHANSSON
& LANGLOIS

Yedors

www.jl.cl - mail@jl.cl

Chile

em que o uso experimental ou
regulatério da invengdo conta
com a participagao de terceiros,
posicionados em diferentes
pontos da cadeia, como
fornecedores, distribuidores,
laboratérios contratados ou
parceiros de pesquisa.

O problema é particularmente
sensivel nas atividades pré-
comerciais, em que diferentes
agentes interagem na fase
preparatéria a entrada no
mercado. Nesses contextos,
torna-se necessario determinar
se 0 amparo legal se estende
apenas ao executor direto do
ato com cunho experimental ou
regulatdrio, ou também aqueles
que dele participam de forma
indireta.

Ainda que se possa alegar
que o ordenamento juridico
brasileiro ndo dispoe, de forma
expressa, sobre o alcance
subjetivo das excegdes ao direito
de patente, uma interpretagéo
constitucional adequada
é suficiente para resolver
essa questdo. Isso porque o
direito patentario é garantia
constitucional, consagrada no
art. 5°, XXIX, da Constituicdo
Federal, de modo que toda e
qualquer restricdo a esse direito
deve ser expressa, taxativa e
interpretada restritivamente. A
hermenéutica constitucional
impde que limitagbes a

direitos fundamentais sejam
excepcionais e compativeis
com 0s principios da
proporcionalidade e da
razoabilidade, preservando sua
esséncia e finalidade.

Sob esse aspecto, inspirado
na doutrina constitucional suica,
Abboud propbde parametros
adicionais aplicaveis ao
contexto brasileiro, segundo os
quais: (i) a restricdo deve estar
constitucionalmente autorizada;
(ii) deve ser proporcional; (iii)
deve atender ao interesse social,
privilegiando outros direitos
fundamentais; (iv) deve ser
exaustivamente fundamentada;
e (v) deve estar sujeita a ampla
revisdo judicial, sempre que
houver indicios de ilegalidade
ou inconstitucionalidade™.

Portanto, o beneficio das
excecgdes nao pode se estender
a todos os agentes da cadeia
produtiva ou regulatdria,
mas apenas aqueles que
executam  diretamente  os
atos descritos nos incisos
pertinentes da LPI. A ampliagéo
desse alcance subjetivo, para
abranger terceiros indiretos
ou colaboradores secundarios,
configuraria restricdo indevida

14 ABBOUD, Georges. Art. 5° In: ABBOUD, Georges.
Constituicao Federal Comentada - Ed. 2024. Sdo
Paulo (SP):Editora Revista dos Tribunais. 2024. Dis-
ponivel em: https://www.jusbrasil.com.br/doutrina/
constituicao-federal-comentada-ed-2024/3017123277.
Acesso em: 10 de out. de 2025.
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ao direito de patente, carecendo
de amparo legal e contrariando
a leitura constitucional que deve
prevalecer.

Nao ha decisbes expressas
do TISP sobre a definigdo
de quem pode se beneficiar
das excecgbes experimentais
ou regulatérias. As decisOes
existentes, contudo, indicam
que a finalidade efetiva do
ato e a presenga (ou nao)
de interesse econdmico sao
critérios relevantes para a
sua caracterizagao. Embora
predomine uma leitura restritiva
— segundo a qual apenas o
executor direto se beneficia da
excegdo —, essa posi¢ao ainda
decorre de entendimentos
pontuais, e ndao de uma
orientagdo consolidada.

O desafio, portanto, consiste
em compreender como outros
sistemas juridicos tém buscado
equilibrar a protecdo patentaria
e o0 interesse publico na
inovacgao, delimitando de forma
mais precisa o alcance subjetivo
das excegOes. Essa andlise
comparada servira de ponto de
partida para o préximo capitulo,
reforcando que a interpretagédo
constitucional é  suficiente
para  assegurar  coeréncia
e completude ao sistema
brasileiro, sem necessidade
de expansdao indevida das
restricdes ao direito de patente.

15 BRASIL. TJSP. Agdo ordindria n° 1012784-
04.2024.8.26.0114. 12 Vara Regional de Competén-
cia Empresarial e de Conflitos Relacionados a
Arbitragem; BRASIL. TJISP, Apelagédo n° 0127448-
30.2012.8.26.0100. 12 Camara Reservada de Direito
Empresarial. Rel. Teixeira Leite, j. em 03/02/2015;
BRASIL. TJSP, Agravo de Instrumento n° 2237337-
78.2018.8.26.0000, 22 Camara Reservada de Direito
Empresarial. Rel. Grava Brazil. j. em 29/04/2019.
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3. A excecgdo Bolar na Uniao
Europeia e sua reforma no
“EU Pharma Package”

Na Unidao Europeia, embora
o direito positivo reconhega
excegOes analogas as previstas
no artigo 43 da LPIl, o debate
sobre quem pode invoca-las
permaneceu aberto por décadas.

A Excecdo  Bolar foi
incorporada ao ordenamento
da Unido Europeia por meio do
artigo 10(6) da Diretiva 2001/83/
CE', na redacédo conferida pela
Diretiva 2004/27/CE", que regula
a autorizagdo de comercializacao
de medicamentos de uso
humano. A origem da norma
remonta ao esforco de evitar o
chamado “hiato de exclusividade’,
periodo em que, mesmo apds
a expiragdo da patente, o
mercado permaneceria fechado
por auséncia de autorizacao
sanitdria prévia. A criagédo
desse dispositivo nao resolveu
integralmente a tensdo entre o
direito de exclusividade e os atos
preparatérios a comercializagdo
pos-patente, mas  deslocou
a controvérsia para o plano
da interpretacdo subjetiva da
excegdo: quem pode realizar
os atos permitidos e sob quais
condicoes.

O dispositivo estabelece que
“os ensaios e testes necessarios
para a aplicacdo dos paragrafos

a 4 [relativos a autorizagdo
de comercializagdo] ndo serao

16 UNIAO EUROPEIA. Diretiva 2001/83/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de no-
vembro de 2001. Cédigo comunitério relativo aos
medicamentos para uso humano. Jornal Oficial das
Comunidades Europeias, L 311, p. 67-128, 28 nov.
2001. Disponivel em: <https://eur-lex.europa.eu/
eli/dir/2001/83/0j/eng>. Acesso em: 24 out. 2025.

17 UNIAO EUROPEIA. Diretiva 2004/27/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
margo de 2004. Altera a Diretiva 2001/83/CE que
estabelece um cédigo comunitério relativo aos
medicamentos para uso humano. Jornal Oficial da
Unido Europeia, L 136, p. 34-57, 30 abr. 2004. Dis-
ponivel em: <https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/PT/TXT/?uri=CELEX:32004L0027>. Acesso
em: 24 out. 2025.

considerados  contrarios  a
legislagdo de patentes ou de
certificados = complementares
de protecdo”. O legislador
europeu optou por descrever
o tipo de ato protegido sem
definir expressamente quem
pode pratica-lo. Essa escolha
linguistica refletia, a época,
uma preocupagao pragmatica:
garantir que a realizagdo dos
testes essenciais a avaliagcdo
de seguranca e eficacia dos
medicamentos nao fosse
obstada por patentes vigentes,
sem abrir espago para usos
comerciais encobertos.

A formulagdo inicial da
excecdo, contudo, manteve-
se neutra quanto ao alcance
subjetivo, limitando-se a
proteger “os ensaios e testes
necessarios” semespecificarse
a protecao alcancgaria também
os prestadores de servigos,
fornecedores de insumos,
fabricantes de principios ativos
ou demais colaboradores
envolvidos no processo
regulatério. A auséncia de
definicdo subjetiva deu origem
a interpretacdes divergentes

entre os Estados-Membros,
gque passaram a transpor
o dispositivo de maneira

desigual, ora ampliando, ora
restringindo o rol de agentes
abrangidos™.

Em alguns paises, como
Franca e Bélgica, o legislador
adotou uma redacdo restritiva,

18 UNIAO EUROPEIA. Diretiva 2004/27/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31de
margo de 2004. Altera a Diretiva 2001/83/CE que
estabelece um cédigo comunitério relativo aos
medicamentos para uso humano. Jornal Oficial
da Unido Europeia, L 136, p. 39, 30 abr. 2004. Dis-
ponivel em: <https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/PT/TXT/?uri=CELEX:32004L0027>. Acesso
em: 24 out. 2025.

19 EU pharma package: bolar exemption.
Simmons & Simmons LLP. 2023. Disponivel

em: <https://www.simmons-simmons.com/en/
publications/cljcrnd7o00actpz08oakdlisp/eu-phar-
ma-package-bolar-exemption>. Acesso em: 24
out. 2025.
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limitando a excecdo a atos
relacionados a aprovagéo
de medicamentos genéricos
e biossimilares dentro dos
seus respectivos territérios?,
Nesses casos, a garantia de uso
licito conferida pela excegao
Bolar é  tradicionalmente
interpretada em favor do
requerente da autorizagdo de
comercializacdo, sem extensao
clara a terceiros que prestem
servigos, fornegam substancias
ativas ou conduzam ensaios
em nome do titular do pedido?.

Em outras  jurisdigdes,
como no Reino Unido, o
entendimento evoluiu parauma
leitura mais ampla, abrangendo
também atos praticados
por terceiros envolvidos na
cadeia do processo, como
0s responsaveis pelos
procedimentos de autorizagao
ou que atuem fora da Unido
para fins de registro em outros
mercados®,

A diversidade interpretativa
gerou consequéncias praticas
relevantes. De um lado, a
falta de uniformidade exp6s o
setor farmacéutico a um risco
juridico fragmentado, em que
a mesma conduta poderia
ser licita em um Estado e
infratora em outro. De outro,
a neutralidade subjetiva
da norma, ao nao definir
quem pode praticar os atos
excepcionados, manteve viva

20 MIGNOLET, Olivier; JONQUERES, Francois;
THIEBAUT, Estelle; DAEMS, Hannelore. Research
and Bolar exemptions from UPC, Belgian and
French perspectives. In: DESAUNETTES-BAR-
BERO, Luc; DE VISSCHER, Fernand; STROWEL,
Alain; CASSIERS, Vincent (ed.). The Unitary Pat-
ent Package & Unified Patent Court: Problems,
Possible Improvements and Alternatives. Mildo:
Ledizioni, 2023. p. 493-514.

21 EU pharma package: bolar exemption.
Simmons & Simmons LLP. 2023. Disponivel

em: <https://www.simmons-simmons.com/en/
publications/clicrnd7o00actpz08oakdIsp/eu-phar-
ma-package-bolar-exemption>. Acesso em: 24
out. 2025.

22 Idem.

a controvérsia sobre o papel
dos prestadores de servigos,
fornecedores de insumos
e parceiros contratuais,
especialmente no contexto de
atividades transnacionais.

A experiéncia europeia
evidencia que a dificuldade
nao reside apenas em
compatibilizar a exceg¢édo Bolar
com o direito de patente, mas
em determinar quem pode
invoca-la legitimamente. Essa
aparente indefinicdo mostra
que a harmonizagdo material
das excegoes nao elimina, por
sis0, os desafios interpretativos
relativos a sua aplicabilidade
subjetiva.

A persisténcia de
interpretacdes divergentes
sobre a excecado Bolar levou
a Comissdo Europeia a
propor, em abril de 2023, a
reforma do quadro regulatério
farmacéutico por meio
do chamado “EU Pharma
Package"?, composto por
uma nova diretiva e um
novo regulamento sobre
medicamentos de uso humano.
O artigo 85 da proposta de
diretiva** redefine a excecao
Bolar com o objetivo explicito
de uniformizar o seu alcance
material e subjetivo em todos
os Estados-Membros.

A redacgado proposta amplia
a protecdo para abranger
“estudos, ensaios e outras
atividades” conduzidos com
vistasaobtencdodeautorizagao

23 The pharma package: new EU rules on med-
icines. Disponivel em: <https://www.consilium.
europa.eu/en/policies/pharma-pack/>. Acesso
em: 21 out. 2025.

24 UNIAO EUROPEIA. Proposta de Diretiva do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa ao
cédigo da Unido em matéria de medicamen-

tos para uso humano e que revoga a Diretiva
2001/83/CE e a Diretiva 2009/35/CE. Bruxelas,
26 abr. 2023. COM (2023) 192 final. Disponivel
em: <https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/
TXT/?uri=CELEX:52023PC0192>. Acesso em: 22
out. 2025.

de comercializagdo, avaliagdo
de tecnologias em salde
e aprovacdo de prego e
reembolso. Além disso, busca
incluir expressamente terceiros
prestadores de servigos e
fornecedores de insumos como
beneficiarios legitimos, desde
que suas atividades sejam
realizadas exclusivamente para
fins regulatérios.

Embora as trés instituicdes
europeias (Comissao,
Parlamento e Conselho)
concordem com a necessidade
de ampliar o escopo da
excegdo, divergem quanto a
sua extensdao®. O Conselho
da Uniao Europeia propoe
a versdao mais abrangente,
incluindo a participagdo em
licitacbes publicas antes da
expiragdo da patente, desde
que o fornecimento ocorra
apenas apds o seu término. Ja
o Parlamento Europeu introduz
uma proibicdo expressa de
“patent linkage"?%, assegurando
que questoes de propriedade
intelectual nao interfiram nas
decisdes administrativas de
registro ou reembolso.

O propdsito central da
reforma é restaurar a coeréncia
e a previsibilidade do sistema,
garantindo que o mesmo tipo
de conduta receba tratamento
uniforme em toda a Unido. A
defini¢do clara dos beneficiarios

25 CROWELL & MORING LLP. The New EU
“Pharma Package”: The “Bolar” exemption - A
comparison of Commission/Parliament/Council
positions. Disponivel em: <https://www.crowell.
com/en/insights/client-alerts/the-new-eu-phar-
ma-package-the-bolar-exemption-a-compari-
son-of-commissionparliamentcouncil-positions>.
Acesso em: 23 out. 2025.

26 “(...) regra de vinculag&o do registro de comer-
cializagdo do medicamento genérico ao status da
patente do medicamento de referéncia relacionado
(Linkage)" - SANTOS, Ana Carolina Moreira. O
vinculo entre patente e registro de medica-
mentos genéricos (linkage): estudo de caso
de seus efeitos para o acesso a medicamentos
e a industria farmacéutica brasileira. 2015. 168
f. Dissertagdo (Mestrado em Salde Publica) -
Escola Nacional de Salide Publica Sergio Arouca,
Fundagéo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2015.
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e das atividades abrangidas visa
reduzir a inseguranga juridica e
evitarqueaneutralidade subjetiva
originalmente prevista no artigo
10(6) continue a gerar litigios
fragmentados. Ainda assim, a
plena harmonizagdo dependera
da futura transposic¢éo nacional e
da aplicagao judicial consistente.

No Brasil, a delimitacdo
das excecoes decorre
essencialmente da interpretacao
judicial caso a caso, na qual
os tribunais avaliam se o uso
da invengdo teve finalidade
genuinamente experimental
ou regulatéria. Os precedentes
analisados neste estudo
refletem essa  abordagem,
centrada na finalidade do ato
como elemento determinante
para a configuragao (ou nao) da
infragé@o patentaria.

Considerando que o direito
de patente, no contexto
brasileiro, foi algado a categoria
de garantia constitucional (art.
50, XXIX, da Constituicdo), as
restricoes a ele impostas pela
lei devem ser compreendidas
de forma estrita e excepcional,
sempre em favor da preservagao
do nucleo essencial do direito
do titular.

As excecoes previstas no
artigo 43 da LPI representam
hipéteses taxativas, que
ndo admitem interpretagéo
extensiva nem aplicacao
analdgica. Embora o dispositivo
nao indique expressamente
quem sdo os beneficidrios,
uma leitura  constitucional
conduz a conclusdo de que
somente o0s agentes que
executam diretamente  os
atos excepcionados podem
invoca-las legitimamente —
permanecendo excluidos os
demais integrantes da cadeia
que, de modo direto ou indireto,
aufiram vantagens econdmicas
as custas da patente.
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Conclusao

O artigo revelou que o
principal desafio na aplicacdo
das excegbes ao direito de
patente no Brasil ndo estd na
sua existéncia normativa, mas
na aparente falta de clareza
quanto aos sujeitos legitimados
a invoca-las. A comparagao com
o modelo europeu demonstrou
que esse é um problema comum
a diferentes sistemas e que
mesmo ordenamentos mais
maduros vém buscando solu¢des
interpretativas e normativas para
defini-lo com maior precisao.

Fato é que, no Brasil, o direito
patentario foi elevado a categoria
de garantia  constitucional,
conforme previsdo do art. 5°,
XXIX, da Constituicdo Federal.
Assim, quaisquer restricoes a ele
estabelecidas em lei devem ser
interpretadas  restritivamente,
em favor do titular da patente.
Portanto, embora possa se
alegar que o art. 43 da LPI néao
estabelece, expressamente,
guem pode se beneficiar das
excecoes nele previstas, uma
hermenéutica constitucional
conduz a conclusdao de que
apenas o0s terceiros que
praticam diretamente os atos
excepcionados podem invocar
tal beneficio, ficando de fora os
demais agente da cadeia.
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Y

www.vanrell.com.uy

Nesse contexto, a leitura
sistematica dos artigos 42 e
43 da LPI, acompanhados da
interpretacdo hermenéutica da
Constituicdo Federal, oferece
um caminho vidvel para
compatibilizar a prote¢cdo do
titular com os usos legitimos
de natureza experimental ou
regulatéria, sem comprometer
a integridade do sistema de
patentes.

A interpretagdo do art. 43 a
luz da Constituicdo contribui
para maior seguranca juridica
na aplicacdo da lei, permitindo
que empresas e instituicdes
de pesquisa identifiquem com
mais clareza os limites de sua
atuagdo antes do término da
vigéncia da patente, reduzindo a
dependéncia de interpretagdes
casuisticas.
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