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RESUMO

Esta pesquisa tem como problema analisar o papel da jurisprudéncia
estadunidense na construcdo de um sistema de protecdo aos dados de testes
através da concessdo de direitos exclusivos. A relevancia do tema se da pelo
impacto que a protecdo aos dados de teste tem no mercado de genéricos, uma vez
que tal protecdo eleva os precos destes medicamentos, mas em contra partida
incentiva economicamente as pesquisas para desenvolvimento de novos produtos
farmacéuticos. A Escolha dos EUA se justifica por ser o primeiro pais a conceder a
protecdo aos dados de testes e pela importancia das decisbes judiciais na
elaboracdo do Direito neste pais. Assim, para tornar possivel o estudo de caso, o
trabalho utilizou como marco teérico a Teoria Argumentativa de Neil MacCormick, na
qual o autor defende que o Direito é argumentativo e através do consequencialismo,
da coeréncia, da universalizabilidade e da analogia é possivel determinar se o juiz
fundamentou devidamente sua decisdo. O caso analisado foi Wendy Dollyn vs. GFK
and Mylan. Tal sentenca discute a responsabilidade da empresa genérica perante a
bula do seu medicamento, uma vez que a lei federal que regulamenta a aprovacgao
dos genéricos nos EUA (Hatch-Waxman Act) exige da empresa genérica que a bula
do seu medicamento deva ser ipsis litteris da bula do medicamento de referéncia.
Esta discusséo se originou depois que um paciente diagnosticado com depresséo
cometeu suicidio apés seis dias de uso da droga paroxetina em sua forma genérica.
Devido a este fato, a esposa do referido paciente entrou com uma acao contra as
empresas GSK (empresa que desenvolveu a droga) e Mylan (empresa responsavel
pela producdo genérica da droga) alegando a responsabilidade de ambas as
empresas em relagdo a omissdo do efeito colateral do suicidio na bula. Dessa
maneira, para compreender os argumentos utilizados pelo juiz a quo, tomou-se
como parametro a classificacdo dos argumentos juridicos estabelecida pelo jurista
Neil MacCormick. Assim, perante o raciocinio elaborado pelo juiz, percebe-se a
utilizacdo da argumentacao dedutiva, de precedentes e a preocupagao em manter
harmonizacao juridico-contextual. Defronte dessas técnicas empregadas pelo juiz,
ele chegou a conclusdo de que a responsabilidade cairia tdo somente sobre a
empresa que desenvolveu a droga, pois esta sim é a Unica legitimada a fazer
qualquer alteragdo na bula do medicamento. Com esse raciocinio, observa-se cada

vez mais a necessidade de protecdo aos dados de testes desenvolvidos pelas



industrias inovadoras, visto que estas sao as responsaveis diretas pelas informagdes
apresentadas na bula do medicamento, bem como pela formula do remédio.
Ademais, 0 incentivo a protecdo das pesquisas desenvolvidas pelas industrias
inovadoras seria uma forma de fomentar o desenvolvimento farmacéutico.

Palavras-chave: protecdo aos dados de teste. Wendy Dollyn vs GFK and Mylan.

Direitos exclusivos.
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1. Introducéao

Nos Estados Unidos da América, para se desenvolver uma nova droga as
industrias farmacéuticas passam por um longo e rigoroso processo de aprovacgao
controlado pela Food and Drug Administration (FDA)!. Neste processo, se realizam
diversos testes que até 1984 ndo tinham nenhum tipo de protecdo, ou seja, as
empresas inovadoras desenvolviam novos medicamentos e apds o fim da patente
ou da exclusividade de mercado do medicamento de referéncia, as empresas
genéricas poderiam ter acesso aos dados coletados durante os testes realizados
com a nova droga para desenvolverem a versdo genérica do principio ativo sem
arcar com nenhum custo da fase experimental do medicamento.

Com isso, criou-se uma lei federal nos EUA, Hatch-Waxman Amendments,
gue comecou a proteger esses dados recolhidos durante os testes realizados com a
nova droga.

Entretanto, criou-se uma nova discussao a cerca disso que se diz respeito a
responsabilidade das empresas genéricas perante os dados elaborados pelas
empresas inovadoras, visto que quando hd um dano gerado pelo medicamento
genérico a um paciente, este dano foi causado por um remédio que teve seu
principio ativo desenvolvido por outra industria. Diante disso, se questiona até que
ponto a empresa genérica pode ser obrigada a arcar com algo que nao foi ela quem
desenvolveu.

Pelo exposto, a pesquisa se concentra no estudo de protecdo a esses dados
de teste para medicamentos de uso humano a fim de compreender se a
responsabilidade do dano causado pelo medicamento genérico pode ser atribuida a
empresa inovadora. Tal probleméatica é bastante discutida nas cortes norte-
americanas, por isso a escolha de um caso recentemente debatido nos EUA (Wendy
Dolin vs. GSK and Mylan).

1 E 0 6rgdo dos EUA responsavel por proteger a salde publica assegurando a seguranca e
efichdcia dos medicamentos para uso humanos e animal, dos produtos bioldgicos, das
adverténcias médicas, dos suplementos alimentares, dos cosméticos e dos produtos que
emitem radiacao.



2. Fundamentacdo tedrica

2.1. Definicdo de protecao aos dados de teste

A protecdo aos dados de teste consiste em proteger as informacfes seguras e
eficazes obtidas pela industria inovadora para evitar que a empresa genérica utilize
esses contelidos para a submissdo do seu medicamento a aprovacéo da FDA?Z.

Nesse sentido, também se entende protecdo aos dados de teste como uma
protecdo as informacdes produzidas pelas industrias farmacéuticas durante a
triagem dos testes clinicos por um determinado periodo para que nenhum terceiro e
nenhuma empresa peca aprovacédo de mercado baseando-se nesses dados durante

esse tempo®.

2.2. Importancia dessa protecao

A protecdo é necesséria, pois as empresas farmacéuticas investem tempo e
dinheiro para gerar dados de testes seguro e eficaz durante a triagem clinica para
aprovacdo do novo quimico no mercado. E preciso proteger esses dados para se
evitar que as empresas genéricas produzam seus medicamentos com base nos

mesmos compostos“.

2.3. Diferenca entre protecdo aos dados de teste e exclusividade de
mercado
A protecdo aos dado de teste evita que as empresas de genéricos utilizem as
informacdes obtidas pela industria inovadora para ter o seu composto aprovado pela
FDA, mas isso ndo impede que durante o periodo de protecdo as empresas de
genéricos faca os seus proprios testes e submeta-os a FDA. Por outro lado, a
exclusividade de mercado impede que a empresa de genéricos submeta qualquer
droga a FDA, independente dela mesma ter produzido os testes clinicos ou utilizado

dos testes da empresa que desenvolveu o principio ativo®.

2 THOMAS, John R.. The Roles of Patents and Regulatory Exclusivities in Pharmaceutical Innovation,
Congressional Research Service, january 2013.

3 CHAKRABARTI, Gargi. Need of Data Exclusivity: Impact on Access to Medicine. National Law
University, India, agosto 2014.

41dem.

5 THOMAS, op. cit.



3. Metodologia
3.1. Tipificagéo

A natureza metodolégica utilizada na pesquisa foi a andlise de decisbes
judiciais. O objetivo dessa metodologia é organizar as informacfes extraidas da
deciséo e analisar a coeréncia decisoria para no fim explicar a interpretacéo que se
teve da decisdo através dos argumentos utilizados pelo julgador®.

Dessa forma, para se atingir esse fim, procedimento para analise de decisbes
requer primeiramente que seja realizada uma pesquisa exploratdria a respeito da
problematica discutida no trabalho. Conforme Roberto Freitas, compreende-se como

pesquisa exploratoria:

“A leitura exploratoria permitira ao pesquisador identificar os elementos
_narrativos textuaisl4 em tor’n_o do tema, os dissensos_ argL_Jmentati\_/os_mais
Importantes no campo teorico e 0sS conceltos, principios ou Institutos
juridicos sobre os quais ha mais disputa”’

Diante disso, o inicio da pesquisa embasou-se na definicdo do termo
“‘protecao aos dados de testes” e a importancia dessa protegdo no ambito juridico,
conforme os autores John R. Thomas e Gargi Chakrabarti®.

Posteriormente, se estabeleceu o recorte institucional, que diz respeito a
escolha do érgéo decisorio pesquisado®. Nesta etapa, foi estudado o sistema juridico
dos EUA para compreender que a decisdo analisada, Wendy Dolin vs. GSF and
Mylan, foi julgada por um juiz federal, por se tratar de uma matéria disciplina em uma
lei federal (Hatch-Waxman Amendments) e em uma Corte Distrital (United States
District Court Northern District of Illinois) que corresponde a primeira instancia da
estrutura hierarquica do Judiciario norte-americano?°.

Ademais, no recorte institucional € necessario esclarecer a pertinéncia
tematica e a relevancia deciséria do caso estudado (FREITAS, 2010). Assim,
justifica-se a escolha da decisdo analisa pelo fato dos EUA serem o primeiro pais a

estabelecer a protecdo aos dados de teste para medicamentos de uso humano. Ha

6 FREITAS FILHO, Roberto. Metodologia de Analise de Deciséo, Univ. JUS, Brasilia, n. 21, p. 1-17,
jul./dez. 2010.

7 FREITAS FILHO, op. cit., p. 8.

8 CHAKRABARTI, op. cit.

THOMAS, op. cit.

9 FREITAS FILHO, op. cit.

10 FINE, Toni M.. Introducéo ao Sistema Juridico Anglo-americano. Wmf Martins Fontes, 2011.



ainda a relevancia da decisao por se tratar de um caso recente que discute um

conflito entre normas estaduais e normas federais.

3.2. Objeto de estudo

Realizados esses estudos preliminares, passou-se a analise da decisao
Wendy Dolin vs. GSF and Mylan. Essa questéo judicial envolve a parte requerente
Sra. Wendy Dolin contra as partes requeridas Smithkline Beecham Corporation
(GlaxosmithKile-GSK) e Mylan, as quais sao fabricantes de medicamentos, sendo
aguela a desenvolvedora da droga hidrocloreto de paroxetina, cujo nome de
referéncia é Paxil, e esta a fabricante da forma genérica dessa substancia.

O problema se desenvolve quando o paciente Stewart Dolin de 35 anos,
marido da queixosa, inicia um tratamento com a droga hidrocloreto de paroxetina, na
forma genérica receitada pelo médico, contra depressédo e ansiedade e apos seis
dias de uso cometeu suicidio. Dado o ocorrido, a Sra. Dolin entra na justica
acusando as empresas GSK e Mylan de negligéncia, uma vez que na bula do
remeédio ndo tinha uma alerta para o efeito colateral acatisia em pacientes acima de
24 anos. Esse efeito € um fendmeno neuroldgico caracterizado por uma profunda
inquietacdo e agitacdo do paciente e, de acordo com a acusacao, esses sintomas
foram apresentados por Sr. Dolin antes do suicidio.

Diante desses fatos, a reclamante alega que a GSK tinha conhecimento sobre
esse risco, mas mesmo assim continuou ocultando-o e promoveu uma versdo da
paroxetina como se fosse segura e eficiente. Por isso, a acusacdo considerada a
empresa GSK negligente por tornar o risco menos relevante do que realmente era.
Ja a empresa Mylan, na visdo da requerente, se torna negligente por ter continuado
a produzir e vender o medicamento sem alertar a comunidade médica dos seus
reais riscos, visto que ela tinha ou deveria ter conhecimento sobre o risco ocultado
pela GSK.

Entretanto, a lei Hatch-Waxman Act, a qual regula o processo de aprovagao
de medicamentos genéricos, estabelece que apds expirar a patente do medicamento
de referéncia o genérico ja pode ser lancado no mercado contanto que sua formula e
bula sejam iguais as do remédio de marca. Dessa forma, a empresa genérica fica

impossibilitada de fazer qualquer alteracdo na bula do medicamento por conta



propria ou advertir a comunidade meédica sobre informacdes contrarias as da bula
original.

Sendo assim, como o erro cometido esta relacionado a bula do farmaco e nao
ao processo de producéo, a responsabilidade pelo dano foi atribuida exclusivamente
a empresa GSK, visto que a Mylan € vedada por lei federal de alterar qualquer
informacao da bula do genérico.

Nesse sentido, o juiz que apesar da GlaxosmithKile ser responsabilizada pela
bula e pela férmula do medicamento, independente de té-lo fabricado ou néo, a lei
compensa esse dever garantindo exclusividade de mercado enquanto houver
patente e permitindo o aumento do prec¢o do produto de marca.

Concluindo o julgado que a empresa culpada € a GSK por ser a responsavel
pela formula e bula de todas as formas da paroxetina e pelo dano ter sido causado

unicamente pela bula defeituosa, ndo pelo processo de produgéo.

3.3. Procedimento metodoldgico

O trabalho utilizou-se da Teoria Argumentativa de Neil MacCormick como
procedimento metodoldgico. Essa teoria entende o Direito como uma disciplina
argumentativa'l. Assim, para Marlon Tomazette (2011. Teoria da Argumentagdo
Juridica, ALEXY, 2005) a argumentacdo é um instrumento essencial a pratica
juridica. Isso se justifica pelo fato da argumentacdo ter uma funcdo persuasiva e
uma funcao pratica, o que significa ter a capacidade de aplicar e interpretar o Direito
de forma persuasiva'?. E é devido ao carater persuasivo das decisdes que surge a
ideia de universalidade da argumentacdo, ou seja, a argumentacdo pode ser
utilizada em casos futuros podendo convencer qualquer instancia decisoria's.

Além disso, Tomazette (2011. Intervencéo Judicial nos Contratos e Aplicacédo dos
principios e das clausulas gerais: o caso do leasing, FREITAS FILHO, 2009), afirma
que a argumentacdo juridica pode ser objeto de apreciacdo critica, vis-a-vis, a

possibilidade de correcédo da coeréncia e da logica interna do discurso. Por essas

1 MACCORMICK, Neil. Retdrica e Estado de Direito. Traducédo Conrado Hiibner. Rio de Janeiro:
Elsevier., 2008, p.19.

12 TOMAZETTE, Marlon. A Teoria Da Argumentacgédo e a Justificacdo Das Decisdes Contra Legem.
Direito e Praxis, Rio de Janeiro: v. 3, n. 2, p.154-171, maio 2011. Disponivel em: <http://www.e-
publicacoes.uerj.br/index.php/revistaceaju/article/view/1877>. Acesso em: 25 agst. 2015. p. 155.

13 MACCORMICK, Neil. Retdrica e Estado de Direito. Tradugdo Conrado Hiibner. Rio de Janeiro:
Elsevier., 2008.



razdes, Tomazette (2011. Teoria da Argumentacdo Juridica, ALEXY, 2005) conclui
que a argumentacéo juridica é um critério de verificacdo da correcdo das decisfes.

Desta feita, extrai-se que a Teoria da Argumentacao juridica surgiu para evitar
arbitrariedades nas decis6es judiciais*. Por isso, torna-se essencial a andlise da
decisdo judicial analisada através de um olhar critico, ou seja, caracterizando os
elementos argumentativos definidos por MacCormick™®.

Um dos elementos argumentativos utilizado na decisdo do caso estudado foi o
consequencialismo, que consiste numa analise feita pelo juiz de um conjunto de
consequéncias relevantes para a justificacdo dos seus argumentos. A consequéncia
analisada na decisdo do magistrado foi o fato de ndo responsabilizar a empresa
Mylan pelo erro da bula assim como previa a legislacdo do estado de lllinois, pois
dessa maneira a empresa estaria infringindo a lei federal Hatch-Waxman
Amendments, bem como as regras estabelecidas pela FDA para a aprovacdo de
mercado de um novo medicamento, que sdo hierarquicamente superiores as leis
estaduais!®. Ao fazer essa andlise, o juiz também se utilizou da interpretacdo em
favor da harmonizacao juridico-contextual, no qual se visualiza que toda norma esta
embutida em um sistema juridico mais amplo e argumentar em prol da
harmonizacao juridica é reconhecer que as situagfes faticas devem ser analisadas a
luz da lei inteira, ou seja, perante todo o ordenamento juridico (leis, principios,
precedentes)!’.

O magistrado em questdo também embasou sua decisdo em precedentes. A
l6gica dos precedentes consiste em aplicar o mesmo judicial entendimento para os
mesmos litigios, a fim de se evitar contradicdes no sistema juridico, fato que seria
contrario a ideia de universalizacdo estabelecida por MacCormick. Mas ao mesmo
tempo em que se defende a universalizacdo, MacCormick entende que o0s
precedentes ndo possuem natureza vinculante, apenas persuasivo, pois pode ser
submetido a correcdo assim como as demais decisdes?®.

Além disso, os textos dos precedentes possuem dois elementos: a ratio decidendi

(a justificativa da decisdo é tomada com base nos dispositivos legais extraidos da

14 TOMAZETTE, op. cit., p. 160.
15 MACCORMICK, op. cit.

16 FINE, op. cit.

17 MACCORMICK, op. cit.

18 |dem. p. 195.



lei) e obter dicta (justificacdo fundamentada em valores e principios que vao além do
caso particula)®®.

No caso concreto, o0 magistrado utilizou-se de um precedente da Suprema Corte
Americana, PLIVA vs. Mensing, no qual a empresa que fabricou a versdo genérica
da substancia metoclopramida foi alvo de duas ag¢bes, nas quais as reclamantes
alegavam que a fabricante deveria ter alertado e esclarecido melhor o risco de
desenvolver, como efeito colateral, a discinesia tardia devido ao uso prolongado da
medicacao.

Como fundamento juridico, as apelantes utilizaram a legislacdo do estado de
Lousiana e Minnesota, onde vivem. Tais legislagbes asseguram que uma vez
conhecida a grave consequéncia que um medicamento pode causar, a empresa que
o fabricou devera alertar sobre o risco e proporcionar a instrucées necessarias para
um uso seguro. Essa medida é adotada tanto para fabricantes de desenvolveram a
droga, quanto para as empresas genericas. Entretanto, a defesa da empresa
genérica alega que por forca de lei federal ela é impossibilitada de alterar a bula do
medicamento, uma vez que a Hatch — Waxman Amendments e o regulamento da
FDA obrigam os fabricates de genéricos a copiarem a bula do medicamento de
referéncia. Contudo, as requerentes nao disccordam do processo de aprovacao de
medicamento genério, mas sim da possibilidade da empresa genérica mudar sua
bula apés a aprovacao do remédio.

Diante disso, a Corte realiza uma interpretacdo baseada na legislacdo dos
estados, na lei federal (The Act) e no regulamento da FDA, buscando uma coeréncia
no sistema juridico para decidir essa controversa entre a lei estadual e a lei federal,
na qual a empresa genérica se viu impossibilitade de agir, pois independente de sua
postura, uma dessas leis seria infringida.

Assim, para decidir qual lei deveria prevalecer, a Suprema Corte utilizou da
Supremacy Clause, a qual prevé que uma lei federal devera ser a lei suprema. Tal
justificacdo caracteriza a argumentacao a partir dos princicipios gerais.

Seguindo a corrente da Hatch — Waxman Amendments e da FDA, a Corte
entendeu que de fato a empresa genérica ndo poderia alterar a bula do
medicamento sem que a empresa inovadora mudasse a sua bula e a FDA

autorizasse mesmo apoés a vigéncia do genérico no mercado.

19 MACCORMICK, op. cit., p. 193 e 194.



Porém, com respaldo nas orientagcbes dadas pela propria FDA, a empresa
genérica deveria ter pedido ajuda pra a agéncia, visto que esta realiza um chamado
changes-being-effected (CBE), o qual permite que os fabricantes de medicamentos
inovadores mudem a bula quando necessario. Assim, se a empresa genérica
procurasse a agéncia, esse processo podera ser instaurado para que a empresa de
referéncia mude sua bula e consequentemente a genérica poderia alterar sua bula.

Por fim, a Corte concluiu que ndo cabe ao Judiciario garantir o direito das
empresas de genérico de mudarem a bula dos remédios de for independente, mas
sim ao Legislativo e a propria FDA, a qual poderia mudar a interpretacdo do seu
regulamento. Dessa forma, diante da previsdo legal agora vigénte, ndo cabe a
fabricante de genérico o dever de alertar sobres os riscos da medicacdo na bula,
mas sim ao fabricante inovador.

De acordo com a sequencia légica apresentada pela Suprema Corte Americana,
entende-se que o elemento presente no texto deste precedente é a ratio decidendi,
pois o entendimento da Corte seria a aplicagao “correta” da norma.

Caracterizadas as fundamentacdes da argumentacéo utilizada no caso Wendy

Dolin vs. GSK and Mylan, resta concluso o procedimento metodoldgico da pesquisa.

4. Resultados e discussodes

Diante da analise das decisdes apresentadas, percebe-se que o Judiciario norte-
americano esta caminhando para uma corrente que isenta a responsabilidade da
empresa de genéricos perante a férmula e a bula de seus medicamentos até nos
casos em que essas empresas tenham conhecimento do risco de gera algum dano
aos pacientes. Essa atitude condiz com o sistema juridico dos EUA, pois |4 as
indUstrias inovadoras recebem beneficios legais por desenvolverem uma nova
droga.

Entretanto, o problema que se pode pensar ap0s a analise desse tema no
Judiciario americano € em que medida essas decisdes judiciais poderdo ou néo
interferir no Brasil, no caso de litigios como os apresentas neste trabalho. Ha duas
razdes para se preocupar com isso. A primeira diz respeito ao fato dos EUA serem
0S pioneiros na protecdo aos dados de teste de medicamentos para uso humano,

assim, as industrias de genéricos podem alegar analogia com o0s casos nhorte-



americanos, mas em um sistema legislativo em que ndo ha nenhuma protecédo aos
dados coletados durante os testes de triagem para aprovacéo das novas drogas?°.
Contudo, a forte influéncia dos EUA no Brasil ndo ocorre apenas devido ao
pioneirismo norte-americano, mas também através dos acordos internacionais
assinados entre os dois paises, como o TRIPS (Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights)?!, o que faz aumentar a influéncia norte-

americana no Judiciario Brasileiro?2.

5. Consideracdes finais

Em relacdo ao caso discutido, compreendeu-se que a empresa genérica de fato
ndo € a responsavel pelas formulas e bulas dos medicamentos de referéncia, visto
que para 0s genéricos serem aprovados ndo € necessario repetir todos os testes
realizados pelo laboratorio de marca, € preciso apenas realizar os testes de
seguranca do produto, os quais variam de pais para pais. Desse modo, essa
responsabilidade € inerente a industria que desenvolveu e fabricou o medicamento
de referéncia, mas para isso, a industria recebe beneficios legais para que ela possa
arcar com esse custo.

Com o aprofundamento nos estudos do objetivo inicial, tem-se agora a
preocupacao da utilizacdo desses argumentos em paises onde ndo ha uma protecéo

aos dados de teste expressamente previstos em lei.

20 DISTRITO FEDERAL. Superior Tribunal de Justica. Agravo Regimental. AGRAVO REGIMENTAL
EM SUSPENSAO DE LIMINAR E DE SENTENCA. TUTELA ANTECIPADA EM SENTENCA.
CUMPRIMENTO. SUSPENSAO DA FABRICAC}AO E COMERCIALIZAQAO DE MEDICAMENTOS
SIMILARES A MEDICAMENTO DE REFERENCIA NO MERCADO. AMEACA DE GRAVE LESAO A
SAUDE E A ECONOMIA PUBLICAS. RISCO A POLITICA PUBLICA DE MEDICAMENTOS
GENERICOS. CONTRACAUTELA DEFERIDA. AGRAVO REGIMENTAL DESPROVIDO. .Suspensao
de Liminar e de Sentenca N° 1.425 - DF (2011/0184444-8). LUNDBECK A/S, LUNDBECK BRASIL
LTDA, AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA —ANVISA.
21 TRIPS é um acordo internacional sobre aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao comércio.
22 CHAKRABARTI, op. cit.
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