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Uso Experimental e Isen¢oes do tipo Bolar

Contexto:

1.

3.

Esta questdo de estudo trata do uso experimental e das isen¢bes do tipo
Bolar como excecao a infracbes de patente.

Muitos paises tém excecdes a infracbes de patente quando o uso da
invencao patenteada tem fins experimentais. Na maioria dos paises, atos
que de outra forma seriam infrativos podem ser isentos como uso
experimental, quando esses atos constituem experimentos "sobre" a
invencao patenteada, por exemplo, para fins de estudar a invencao
reivindicada como parte do processo da elaboracao de aperfeicoamentos
da invencao.

A AIPPI ja estudou anteriormente o uso experimental como defesa contra
a infracao de patente - vide a Resolugao Q105 ("Uso experimental como
defesa contra a alegacdo de infracdo de patente”, Toquio, 1992) (a
Resolucao de Toquio). A Resolucao de Toquio estabeleceu que deve haver
isencdo de infracdo de patente para "atos realizados para fins
experimentais”. A Resolucao definiu tais atos, em parte, como aqueles:

o realizados para fins académicos e sem valor comercial.
o para fins de avaliacdo dos ensinos e validade de uma patente; e

e usem uma invencao patenteada para fazer experimentos (e ndo uso
comercial)

Além de uma isengdo para uso experimental, muitos paises tém leis
especificas que pressupdem isengdes de infracdo quando atos de outra
forma infrativos sdao realizados com o objetivo de desenvolver
medicamentos para revisao regulatoria. Essas disposi¢des sao comumente
conhecidas como isencdes do "tipo Bolar", em referéncia a decisdao de
1984 do Tribunal de Apelagdes dos Estados Unidos para o Circuito Federal
no caso Roche Products, Inc. vs. Bolar Pharmaceutical Co., Inc,, 733 F.2d
858 (1984). Por exemplo, os EUA tém um estatuto que isenta a violagao
“apenas para usos razoavelmente relacionados ao desenvolvimento e a
apresentacao de informagdes ao abrigo de uma lei federal que regula a
fabricacao, utilizagdo ou venda de medicamentos ou produtos biolégicos
veterinarios”. Na Unido Europeia, a Diretiva 2004/27 da UE, Artigo 10 (6),




isenta de violagdo de patente quaisquer atos de “conducao de estudos e
ensaios necessarios” para desenvolver medicamentos genéricos ou
biossimilares.

Em 2008, a AIPPI estudou as isen¢des do tipo Bolar como uma excecao aos
direitos exclusivos de patente aplicaveis a medicamentos e outros
produtos médicos, na Resolucao Q202 ("O impacto das questdes de saude
publica nos direitos exclusivos de patente", Boston, 2008) (a Resolucdo de
Saude Publica). A Resolucao de Saude Publica prop0s uma excecao aos
direitos de um titular de patente, permitindo que uma parte realize, sem a
autorizacdo do titular da patente, atos necessarios para a obtencao de
aprovagoes regulatérias para medicamentos e outros produtos médicos,
como dispositivos médicos, diagndsticos, ferramentas de pesquisa e
similares. A Resolucao de Saude Publica também esclareceu a Resolucao
de Toéquio sobre Q105, estabelecendo que a isengdo para uso
experimental inclui experimentos com fins comerciais.

A AIPPI nao realizou mais estudos sobre o uso experimental ou as isen¢des
do tipo Bolar desde a resolucao de 2008.

A Ultima década testemunhou avancos rapidos na tecnologia e um
aumento significativo na colaboragdo internacional em pesquisa e
desenvolvimento. Desde o inicio da pandemia de Covid, a cooperagdo
mundial entre entidades atingiu um nivel sem precedentes, afetando a
forma como os experimentos sdo conduzidos. Isso é especialmente
verdadeiro para medicamentos, que geralmente estdo sujeitos a estudos
pré-clinicos e ensaios clinicos em varios paises. Essa "globalizacdo" da
pesquisa em certas areas e particularmente no desenvolvimento de
medicamentos, somada a discrepancia entre as leis nacionais que regem
as isencbes de patente, da origem a uma complexidade e incerteza
crescentes sobre o escopo da protecao de patentes e possiveis isen¢des
de patente, tanto para o titular da patente quanto para outros.

A aplicacao consistente e previsivel das isen¢des de uso experimental e do
tipo Bolar é, portanto, um fator importante no avanco da pesquisa em
medicina e saude publica, pois da a investidores, governos e outras partes
interessadas a certeza de que as acdes tomadas por eles ndo infringem os
direitos legitimos dos titulares de patentes.

O Comité Farmacéutico da AIPPI elaborou um conjunto de 19 perguntas e
as enviou aos varios Grupos Nacionais da AIPPI. O Comité recebeu
Relatdrios dos seguintes Grupos e Membros Independentes, em ordem
alfabética: Africa do Sul, Alemanha, Argentina, Australia, Austria, Bélgica,
Brasil, Bulgaria, Canada, Coldmbia, Coreia, Equador, El Salvador, Espanha,
Estados Unidos da América, Filipinas, Finlandia, Franca, Holanda, Hungria,
india, Israel, Italia, Japdo, Malasia, México, Nicardgua, Panama, Peru,



10.

11.

Polonia, Reino Unido, Suécia, Suica, Taipei Chinés (Membros
Independentes), Turquia, Uruguai, Vietna. Foram recebidos 37 Relatorios
no total.

O Comité agradece aos Grupos e Membros Independentes por seus
Relatdrios Uteis e informativos. Todos os Relatorios podem ser acessados
na biblioteca da AIPPl em www.aippi.org. Os Relatorios apresentam visdes
abrangentes das leis, praticas e politicas nacionais e regionais relacionadas
ao uso experimental e as isengdes do tipo Bolar.

No Congresso Mundial AIPPI em Istambul realizado em outubro de 2023,
o tema desta Resolucdo foi debatido em mais detalhes por um Comité de
Estudo dedicado e novamente em uma Sessao Plenaria com a presenga de
todos os membros, apds o que a presente Resolugdo foi adotada pelo
Comité Executivo da AIPPI.

A AIPPI delibera que:

Uso experimental e isencoes do tipo Bolar sdo conceitos diferentes, que
servem propdsitos diferentes.

1.

A isencdo de Uso Experimental é intrinseca ao direito de patentes, pois
tem como objetivo promover o progresso tecnoldgico, permitindo que
inventores realizem experimentos com tecnologias/matérias patenteadas.
A isencdo de Uso Experimental abrange experimentos sobre a matéria da
invengdo, independentemente de o objetivo final dos experimentos ter
algum valor comercial. Isen¢des do tipo Bolar sdo extrinsecas ao direito de
patentes por natureza, pois servem principalmente a outros interesses
publicos, incluindo a facilitacdo de aprovagdes regulatorias e, por fim, a
entrada no mercado de medicamentos genéricos para pacientes.

Embora a isencdo de Uso Experimental seja aplicavel a todas as areas
técnicas, as isen¢des do tipo Bolar sdo concentradas majoritariamente
na area médica e possivelmente em outras areas onde a aprovacao
regulatéria é necessaria para a introducdao de um novo produto no
mercado.

Embora a isencao de Uso Experimental e as isen¢bes do tipo Bolar nao
sejam coextensivas, certas atividades podem se enquadrar no ambito de
ambas as isen¢des, como o desenvolvimento de atividades que apoiem a
aprovacao regulatéria de medicamentos inovadores.


http://www.aippi.org/

Escopo da isencao de Uso Experimental limitado a certas atividades

3. Experimentos realizados em uma invencdao patenteada devem se
enquadrar na isengao de Uso Experimental. A Secao 3.4 da Resolucao de
Téquio afirma que "O uso experimental deve estar sujeito ao principio
predominante de que o uso deve envolver trabalho sobre a matéria da
patente; ..." e a Secao 3.1 da Resolugdo de Toquio estabelece que "... 0 uso
da invencao patenteada realizado para fins académicos e sem valor
comercial" deve ser compreendido nesse contexto.

4. Experimentos realizados com uma ferramenta de pesquisa patenteada (um
dispositivo, substancia ou método destinado ao uso em pesquisa
cientifica) para seu uso reivindicado ou originalmente pretendido nao se
qualificariam para a isen¢do de Uso Experimental, mesmo se usados para
fins experimentais ou ndo comerciais. O uso reivindicado ou originalmente
pretendido da ferramenta de pesquisa patenteada deve ser determinado
a partir do relatério descritivo da patente.

5. As Secles 3.2, 3.3 e 5 da Resolucao de Téquio dispde que:

"3.2: O uso experimental inclui testes para avaliar os ensinamentos da
patente e a validade da patente.

3.3: O uso experimental inclui qualquer uso da invencao patenteada em
uma extensao apropriada para experimentacao (em oOposicao ao uso
comercial) que seja voltado ao propésito de aperfeicoar a invencao ou
fazer avancos sobre a invencao ou encontrar alternativas para a
invencao, mas nao a exploracdo comercial da matéria de qualquer
aperfeicoamento ou avanco.

5: Como o uso experimental € uma excecao aos direitos do titular da
patente; essa excecao deve ser interpretada de forma restrita pelos
tribunais.”

6. Como uma continuacdo da Resolucdo de Téquio, as disposicdes de Uso
Experimental devem isentar de infracbes de uma patente empreendida
para fins experimentais na matéria da invencdo, quando para discernir ou
descobrir:

l. a validade da patente e o escopo da protecao concedida pela
patente;

ll. recursos, propriedades, caracteristicas inerentes ou vantagens da
matéria patenteada;

lll. métodos alternativos de fabricacdo ou uso da matéria patenteada
para o mesmo fim; ou

IV. aperfeicoamentos da matéria patenteada.



A isencao de Uso Experimental pode se estender ao fornecimento e a
outras assisténcias por partes remotas sob certas condicoes:

7. Qualquer pessoa ou entidade que auxilie um terceiro na realizagao de uma
atividade experimental que se enquadre na isencao de Uso Experimental
nao deve ser responsavel por eventual infracdo de patente, mesmo que
haja intencdo comercial do terceiro. Por exemplo, um fornecedor de um
produto patenteado pode ser isentado de infracdo se for capaz de
demonstrar que o produto patenteado é fornecido exclusivamente para
um ato isento. De acordo com o paragrafo 4, a experimentagdo com uma
ferramenta de pesquisa por tal entidade ou pessoa que auxilia um terceiro
para seu uso originalmente reivindicado ou pretendido ndo deve ser um
ato isento.

Onus da prova do uso experimental recai sobre as Partes que apresentam a
defesa da isencao

8. A Secdo 6 da Resolucdo de Toquio, que estabelece que "O 6nus da prova
de uma excecdo de uso experimental deve recair sobre as partes que
apresentam tal excec@o", também deve ser aplicada a pessoas ou
entidades que auxiliam uma terceira parte na realizacado de atos
experimentais, por exemplo, fornecendo materiais ou equipamentos para
iSso.

Escopo das isenc¢oes do tipo Bolar

9. Tipo de Atividades - As isencdes do tipo Bolar devem se aplicar a atos
necessarios para o desenvolvimento de produtos inovadores, biossimilares
e/ou genéricos, que exigem aprovacao regulatoria.

10. Escopo Geografico — As isen¢des do tipo Bolar se aplicam quando o ato
de outra forma infrativo ocorre com o propdsito de gerar dados em apoio
a uma apresentagao para revisao regulatoria, independentemente de a
revisdo regulatoria ocorrer no territério onde os experimentos sao
realizados.

Isencao do tipo Bolar se estende ao fornecimento e outras assisténcias por
partes remotas sob certas condicoes:

11. Fornecimento e Outras Assisténcias por Partes Remotas - Empreiteiros que
auxiliam na realizacdo de atividades de uma terceira parte isenta por uma
isencao do tipo Bolar ndo devem ser responsaveis por infracdo de patente
em razdo de atos de assisténcia prestados em relacao a atividade isenta.
Por exemplo, um fornecedor de um produto patenteado deve ser isentado
de infracdo se for possivel demonstrar que o produto patenteado é




fornecido exclusivamente para um ato ao qual se aplica uma isencao do
tipo Bolar. O 6nus da prova de uma isencao do tipo Bolar deve recair sobre
a parte que apresenta tal isencao.

A Isencao do tipo Bolar nao inclui atividades de estocagem:

12. "Estocagem"” ¢ a fabricacdo de um produto durante o prazo de vigéncia de
uma patente sobre tal produto para a realizacdo de vendas apds a
expiracao da patente em quantidade superior a exigida para fins de revisao
regulatéria. A estocagem nao deve ser coberta pelas isengdes do tipo
Bolar.



