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Die Erkldrung der Verfassungswidrigkeit des einzigen Absatzes von Artikel
40 des Gesetzes Nr. 9.279/1996 durch den Obersten Gerichtshof (Supremo
Tribunal Federal — STF) bei der Beurteilung der von der Generalstaatsanwalt-
schaft der Republik eingereichten Klage auf Erklarung der Verfassungswid-
rigkeit Nr. 5.529/DF, die damit begriindet wurde, dass sie durch den zeitlich
begrenzten Charakter der gewerblichen Schutzrechte behindert wurde, der in
Artikel 5, Absatz XXIX der Verfassung von 1988 vorgesehen ist, hat in Bra-
silien eine Reihe von Klagen der Patentinhaber ausgelost, um die Giiltigkeits-
dauer ihrer Patente anzupassen (zu erhohen). Mit dieser Studie wollen wir
aufzeigen, wie sich die brasilianische Justiz, insbesondere der STF, ange-
sichts dieser Klagen verhalten hat und was in Bezug auf die Einschétzung der
Justiz zu diesem Thema fiir die Zukunft zu erwarten ist.

Stichworter: Patente. ADI 5529. Gesetz Nr. 9.279/1996. Dauer der Wirk-
samkeit. Anpassung.
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Zusammenfassung: 1. Einleitung. 2. Die Wirksamkeitsdauer von Patenten
in Brasilien im Lichte des Urteils ADI Nr. 5529 des Obersten Gerichtshofs.
3. Die Urspriinge der Anpassung der Patentlaufzeit in Brasilien. 4. Ein quan-
titativer Blick: Was sind die brasilianischen Entscheidungen zur Laufzeitan-
passung? 5. Die zentrale Rolle des Obersten Gerichtshofs bei der Ausarbei-
tung von Positionen zur Anpassung der Patentlaufzeit in Brasilien 6. Schluss-
folgerungen.

1. Einleitung

In diesem Beitrag wollen wir das aktuelle Szenario der Wirksamkeitsdauer
von Patenttiteln in Brasilien darstellen, wobei wir insbesondere zwei Aspekte
beriicksichtigen: (i) die Verhandlung des Plenums des Obersten Gerichtshofs
(Supremo Tribunal Federal — ,,STF*) Anfang 2021 iiber die Feststellungs-
klage zur Verfassungswidrigkeit Nr. 5.529/DF (,,ADI 5529%); und (ii) der
Versuch insbesondere der Patentinhaber, die Folgen dieses Urteils durch Kla-
gen abzumildern, in denen die Moglichkeit einer Anpassung der Giiltigkeits-
dauer der von ihnen gehaltenen Patente diskutiert wird.

Daher erscheint es zunéchst fiir diese Abhandlung relevant, das Verfahren
ADI 5529 und die Folgen des ergangenen Urteils zu untersuchen, um eine
Darstellung des aktuellen Szenarios der Giiltigkeitsdauer von Patenten in Bra-
silien zu ermoglichen.

Anschlieend gehen wir zum eigentlichen Gegenstand der Studie iiber,
nidmlich der Untersuchung der Versuche von Patentinhabern in Brasilien, die
Folgen des Urteils ADI 5529 durch Klagen abzumildern, die darauf abzielen,
die Wirksamkeitsdauer von Patenten anzupassen, wobei wir — unter Beach-
tung der Grenzen dieser Abhandlung — quantitative Daten zu solchen Klagen
aufzeigen, anhand derer wir Kommentare und erste Uberlegungen dazu an-
stellen konnen, wie sich die Justiz angesichts solcher gerichtlicher Provoka-
tionen verhilt.

In dieser Arbeit bezeichnen wir die Klagen auf Anpassung der Wirksam-
keitsdauer von Patenten mehrfach als ,,PTA*, eine Abkiirzung, die sich zur
Kennzeichnung dieser Klageart eingebiirgert hat und sich aus dem englischen
Ausdruck ,,patent term adjustment® ableitet.

2. Die Wirksamkeitsdauer von Patenten in Brasilien im Lichte des Urteils
ADI Nr. 5529 des Obersten Gerichtshofs

In Brasilien entstand eine ,,Patentgarantie* durch die Bundesverfassung von
1988 (,,CF/882%), die in Unterabschnitt XXIX von Art. 5 vorsieht, dass ,,das
Gesetz den Urhebern gewerblicher Erfindungen ein zeitlich befristetes Privi-
leg fiir deren Nutzung sichert”. Als Reaktion auf diese Bestimmung hat der
Gesetzgeber mit dem Gesetz Nr. 9279 von 1996 (,,Gesetz iiber das gewerbli-
che Eigentum*/,,LPI) in Art. 6 vorgesehen, dass ,,dem Urheber einer
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Erfindung oder eines Gebrauchsmusters das Recht auf ein Patent zugesichert
wird, das sein Eigentum garantiert.

Mit anderen Worten: Sobald dem Inhaber ein Patent erteilt wird (Art. 38
LPI), hat er das Recht, es exklusiv zu verwerten und auch zu verhindern, dass
unbefugte Dritte es verwerten (Art. 42 LPI)*.

Diese Nutzung ist jedoch nicht unbefristet, und dasselbe Gesetz sieht in
Artikel 40 vor, dass dieses AusschlieBlichkeitsrecht fiir Patente® ,,fiir einen
Zeitraum von 20 (zwanzig) Jahren gilt“. Die Gewidhrung eines Ausschlie3-
lichkeitsrechts durch den Staat setzt eine Gegenleistung voraus: Einerseits
wird eine begrenzte Zeit der ausschlieBlichen Nutzung einer Technologie ge-
wihrt, aber danach wird diese Technologie 6ffentlich zugénglich (Art. 78
LPI, einziger Absatz) und kann dann von der gesamten Gesellschaft genutzt
werden®.

Der einzige Absatz dieses Artikels sieht jedoch vor, dass ,,die Wirksam-
keitsdauer des Erfindungspatents mindestens 10 (zehn) Jahre und des Ge-
brauchsmusterpatents mindestens 7 (sieben) Jahre ab dem Tag der Erteilung
betragen muss, es sei denn, das INPI ist wegen nachgewiesener Rechtshin-
gigkeit oder hoherer Gewalt an der Priifung der Begriindetheit der Anmel-
dung gehindert“. Der Gesetzgeber hat sich mithin dafiir entschieden, dem In-
haber eines Erfindungspatents eine Mindestnutzungsdauer von 10 Jahren zu
garantieren.

Der Inhalt der Vorschrift ist wohlgemerkt darauf zuriickzufiihren, dass
sich der Gesetzgeber bewusst war, dass der Inhaber einer Patentanmeldung
unter der Tragheit — aus welchen Griinden auch immer — der 6ffentlichen Ver-
waltung zu leiden hat’, und daher eine Mindestnutzungsdauer mit Exklusivi-
tat der Erfindung sicherstellen wollte.

Es ist auch wichtig zu erwihnen, dass manchmal gemischte Kriterien an-
genommen wurden, wie im einzigen Absatz von Art. 40 des LPI® festgelegt.

4 Es sei darauf hingewiesen, dass das Recht auf AusschlieBlichkeit erst nach der form-
lichen Erteilung der Anmeldung und des Patents entsteht, siche: FURTADO, Lucas Ro-
cha, Sistema de Propriedade Industrial no Direito Brasileiro, 1. ed. Brasilia: Brasilia
Juridica, 1996, S. 53-54; PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti, Tratado de
Direito Privado, 1. ed. Marcos Alberto Sant'Anna Bitelli, S. 416.

5 Hier beziehen wir uns auf Erfindungspatente.

¢ In diesem Sinne sei daran erinnert, dass ,,[p]atents aim to incentive innovation by
awarding inventors a temporary period of market exclusivity.*“ BUDISH, Eric B.; ROIN,
Benjamin N.; WILLIAMS, Heidi L., Do Fixed Patent Terms Distort Innovation?: Evi-
dence from Cancer Clinical Trials, Stanford Institute for Economic Policy Research,
2013, S. 1. in einem #dhnlichen Sinne im brasilianischen Recht, siche: v.. BARBOSA,
Denis Borges, Uma Introducio a Propriedade Intelectual, 2. ed. Rio de Janeiro: Lu-
men Juris, 2003, S. 111.

7 Wir empfehlen die Lektiire des Artikels, der die Giiltigkeitsdauer von Patenten in
Brasilien analysiert, einschlieBlich einer Untersuchung der Bearbeitungszeit:
RAMUNNO, Pedro Alves Lavacchini, The terms of protection of industrial property:
origin and criticism of the exclusivity time of the Brazilian patent system, Revista de
Direito Empresarial, v. 10, S. 245-272, 2015.

8 BRASILIEN, Gesetz Nr. 9.279, vom 14. Mai 1996.
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Dieses Szenario von Anderungen auf der Grundlage nationaler Rechtsvor-
schriften wurde 1994 durch den Abschluss der Uruguay-Runde und die damit
verbundene Griindung der Welthandelsorganisation (WTO) abgeschwicht.
Der Einfluss der WTO auf die Organisation der lokalen Systeme zum Schutz
des geistigen Eigentums ist weitgehend auf den Status des Ubereinkommens
iiber handelsbezogene Aspekte des geistigen Eigentums (TRIPS-Uberein-
kommen)’ als eines der Abkommen zuriickzufiihren, die das konstituierende
Vertragspaket der WTO!? bilden. In Anbetracht dessen und unter Beriicksich-
tigung des Grundsatzes des ,,single undertaking®, mit dem sich die WTO-
Mitglieder verpflichten, die Bestimmungen der die Organisation konstituie-
renden Vertrdge in ihrer Gesamtheit zu akzeptieren, ist evident, dass die
TRIPS-Regeln die Gestaltung des nationalen Rechts in den WTO-Mitglieds-
lindern bestimmen sollten'’.

Wihrend des Verfahrens zur Internalisierung der TRIPS-Bestimmungen
fiir den nationalen Geltungsbereich wurde der Auslegung von Art. 33'? be-
sondere Aufmerksamkeit gewidmet. Die in der genannten Bestimmung ent-
haltene Regel legt einen Mindestparameter fiir die Giiltigkeit des Patents fest,
der das riickwirkende Kriterium beriicksichtigt (d.h. 20 Jahre ab der Anmel-
dung). Obwohl das TRIPS-Abkommen also eine Mindestlaufzeit von 20 Jah-
ren ab dem Anmeldetag vorschreibt, verbietet es nicht die Festlegung einer
langeren Wirksamkeitsdauer oder die Anwendung eines anderen als des riick-
wirkenden Kriteriums.

Im Mai 2016 reichte die Generalstaatsanwaltschaft (,,PGR*) beim STF das
Verfahren ADI 5529 ein, um die Verfassungswidrigkeit des einzigen Absat-
zes von Art. 40 des LPI festzustellen, mit dem Hauptargument, dass die Ver-
langerung der Giiltigkeitsdauer durch dieses Instrument die Nutzung von Er-
findungen, die Gegenstand von Patenten sind, fiir einen Zeitraum legitimiere,
der iiber den gesetzlich zuldssigen hinausgehe. Nach Ansicht des Kligers
sollte der STF priifen, ob der einzige Absatz von Art. 40 des IPL verfassungs-
gemal ist, insbesondere unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass Punkt
XXIX von Art. 5 der CF/88 eindeutig besagt, dass das Recht auf ausschlief3-
liche Nutzung von Technologien, die Gegenstand von Patenten sind, zeitlich
begrenzt ist.

Wie LOUREIRO und DI SESSA betonen, gewann das Urteil {iber die ge-
nannte Klage mit dem Ausbruch der durch COVID-19 ausgelosten Pandemie,
die eine ernste Gesundheitskrise ausldste, an Dynamik, da die ,,Verldngerung

® WTO, Annex 1C: Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights.

19 LAMPREIA, Luiz Felipe Palmeira, Resultados da Rodada Uruguai: uma tentativa
de sintese, Estudos Avancados, v. 9, n. 23, S. 247-260, 1995.

' KENNEDY, Kevin, The 2005 TRIPS Extension for the Least-Developed Count-
ries: A Failure of the Single Undertaking Approach?, The International Lawyer, v. 40,
n. 3, S. 683-700, 2006.

12 Der offizielle portugiesische Text von Artikel 33 des TRIPS-Ubereinkommens lau-
tet libersetzt: ,,Die Laufzeit des Patents darf nicht weniger als 20 Jahre ab dem Anmel-
detag betragen.*
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der Giiltigkeitsdauer von Patenten fiir pharmazeutische Produkte und Verfah-
ren sowie fiir Gerdte und/oder Materialien zur Verwendung im Gesundheits-
wesen theoretisch den Zugang zu lebenswichtigen Medikamenten zur Be-
kiampfung der Pandemie behindern konnte*!?.

Das Verfahren ADI 5529 wiederum hatte erst im April 2021 begonnen, als
der berichterstattende Richter MINISTRO DIAS TOFFOLI sein Votum ab-
gab, der Klage stattzugeben und damit die Verfassungswidrigkeit der Rechts-
vorschrift festzustellen, wobei er von der Mehrheit seiner Kollegen unter-
stiitzt wurde!*-1°,

Nach Ansicht des berichterstattenden Richters verstoft der einzige Absatz
von Art. 40 des LPI trotz des notorischen und unbestreitbaren backlog'® der
fiir die Priifung von Patentanmeldungen zustéindigen Bundesbehdrde!” gegen
die Grundsitze der Rechtssicherheit (CF/88, Art. 5, caput), der sozialen Funk-
tion des Eigentums (CF/88, Art. 5, XXIII und XXIX), die angemessene Dauer
des Verwaltungsverfahrens (CF/88, Art. 5, LXXVIII), die Effizienz der 6f-
fentlichen Verwaltung (CF/88, Art. 37), den freien Wettbewerb (CF/88, Art.
170), die Befristung des gewerblichen (geistigen) Eigentums (CF/88, Art. 5,
XXIX) und das Grundrecht auf Gesundheit (CF/88, Art. 6 und 196 ff.).

In Anbetracht der Auswirkungen der genannten Entscheidung hat der
Oberste Gerichtshof die Wirkungen der Entscheidung moduliert. Die Modu-
lation von gerichtlichen Entscheidungen ist als Instrument im brasilianischen
Rechtssystem von grofiter Bedeutung, da sie Rechtssicherheit schafft, indem
sie die Wirksamkeit von Gerichtsentscheidungen unter Beriicksichtigung der
praktischen Auswirkungen einer Gerichtsentscheidung auf die Gesellschaft
anpasst'®.

Der Oberste Gerichtshof entschied mehrheitlich, dass die Verfassungswid-
rigkeit des einzigen Absatzes von Art. 40 des IPL sofort und ohne Riickwir-
kung in Kraft tritt, es sei denn, es handelt sich um (i) vor Gericht angefochtene
Patente, vorausgesetzt, die Klagen wurden bis zum 7. April 2021

13 LOUREIRO, Claudio Franga; DI SESSA, Victor Amaral Abreu, Agdo Direta de In-
constitucionalidade (ADI) 5529 e o Ajuste de Prazo de Patente.

14 Der Prozess endete eigentlich erst am 12.05.2021, als das Gericht begann, iiber die
,»Modulation* der Auswirkungen der Entscheidung (s. Fn. 18) zu diskutieren.

5 Im Anschluss an das Urteil wurde am 26.08.2021 das Gesetz Nr. 14.195 von 2021
verdffentlicht, mit dem der einzige Absatz von Artikel 40 des LPI ausdriicklich aufge-
hoben wurde.

16 Backlog ist die Anzahl der Patentanmeldungen, die zur Priifung anstehen, aber
mangels Kapazitidten der Behorde nicht zeitnah bearbeitet werden konnen.

!7 In Brasilien ist nach dem Gesetz Nr. 5.648 aus dem Jahr 1970 das Nationale Institut
fiir gewerbliches Eigentum (,,INPI*) gegriindet worden, was als Bundesbehorde fiir die
Priifung und Erteilung von gewerblichen Schutzrechten, wie z. B. Patenten, zustindig
ist.

18 Zur Modulation im brasilianischen Recht siche: ABBOUD, Georges, Processo
Constitucional Brasileiro, 4. Aufl. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019; und AR-
RUDA ALVIM, Teresa, Modulacio: na alteracio da jurisprudéncia firme ou de pre-
cedentes vinculantes, 2. Aufl. Sdo Paulo: Thomson Reuters, Revista dos Tribunais,
2021.
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eingereicht'?; oder (ii) Patenttitel, die sich auf pharmazeutische Produkte und
Verfahren sowie Gesundheitsgeridte und/oder -materialien beziehen und mit
einer auf dem genannten Gesetzesartikel basierenden Wirkungsdauer erteilt
wurden.

Dies stellt auch das derzeitige Szenario in Brasilien in Bezug auf die Giil-
tigkeitsdauer von Patenten dar, d.h. jetzt, wie in Art. 40 des LPI, caput, vor-
gesehen, haben Patente eine Giiltigkeitsdauer von hochstens 20 Jahren, deren
Fristbeginn der Anmeldetag ist, unabhdngig von dem Datum, an dem der Titel
schlieBlich erteilt wird.

3. Die Urspriinge der Anpassung der Patentlaufzeit in Brasilien

Wie festgestellt, schreibt das TRIPS-Abkommen eine Mindestlaufzeit von 20
Jahren ab dem Anmeldetag vor und verbietet weder die Festlegung einer ldn-
geren Laufzeit noch die Anwendung eines anderen Kriteriums als der Riick-
wirkung. In Anbetracht dessen ist darauf hinzuweisen, dass mehrere Rechts-
ordnungen in der durch das TRIPS-Ubereinkommen herbeigefiihrten Harmo-
nisierung eine gute Gelegenheit gesehen haben, ihr Patenterteilungssystem
neu zu gestalten. Wie ERGENZINGER JUNIOR?® feststellt, hat die Giiltig-
keit des TRIPS-Ubereinkommens die USA dazu veranlasst, mehrere Ande-
rungen an ihrem Patentsystem vorzunehmen, darunter die Einfithrung des
Kriteriums der Riickwirkung von 20 Jahren ab dem Anmeldetag.

Diese MaBBnahmen, die in erster Linie darauf abzielten, das US-System an
die Anforderungen des TRIPS-Ubereinkommens anzupassen, wurden kriti-
siert, weil sie moglicherweise zu einer Verkiirzung der Zeit fiihrten, die einem
Erfinder zur Verfiigung steht, um die Patentlaufzeit zu nutzen - ein Grund,
weshalb mit dem American Inventors Protection Act (,,AIPA*) die Moglich-
keit eingefiihrt wurde, eine Verldngerung der Patentlaufzeit zu beantragen,
wenn das US-Patentamt mehr als drei Jahre fiir die Erteilung des Patentbriefs
benotigt.

In diesem Zusammenhang ist es wichtig, darauf hinzuweisen, dass die Be-
stimmung zur Anpassung der Patentlaufzeit nicht dazu gefiihrt hat, dass das
US-System nach dem TRIPS-Abkommen die gemischten Kriterien (d. h. Be-
ginn der Laufzeit ab dem Erteilungs- oder Anmeldetag in Abhdngigkeit von
bestimmten Bedingungen) iibernommen hat. Die Anderungen durch das
AIPA haben es den USA ermdglicht, ein System beizubehalten, das der riick-
wirkenden Logik folgt (d. h. Beginn der Laufzeit ab dem Anmeldetag), aber
den Patentinhabern eine Rechtsvorschrift an die Hand gegeben, die ihnen die

% An diesem Tag erlieB der Minister im Rahmen von ADI 5529 auf Antrag des PGR
in einem der kritischen Momente der Pandemie monokratisch eine einstweilige Verfii-
gung zur Aussetzung der Wirksamkeit des einzigen Absatzes von Art. 40 des LPI fiir
Patente, die sich auf pharmazeutische Produkte und Verfahren sowie Ausriistungen
und/oder Materialien zur Verwendung im Gesundheitswesen beziehen.

20 ERGENZINGER JR, Edward R, The American Inventor’s Protection Act: a Legis-
lative History, Wake Forest Intellectual Property Law Journal, v. 7,n. 1, S. 145-172,
2006.
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Moglichkeit gibt, die ihnen im Falle einer unangemessenen Verzogerung
durch das mit der Priifung beauftragte Verwaltungsorgan die Moglichkeit ei-
ner Wiedereinsetzung in die Frist im Einzelfall sichert.

Im Vergleich dazu gibt es in Brasilien keine ausdriicklich zuldssigen
Rechtsvorschriften fiir die Anpassung der Patentlaufzeit. Obwohl eine solche
Bestimmung in einem Land, das fiir seine Verzégerungen bei der Erteilung
von Patenten beriichtigt ist?!, mdglicherweise wiinschenswert wire, wurde
das Fehlen einer solchen Anpassung aus Sicht der Patentinhaber durch die
Annahme der im einzigen Absatz von Art. 40 des LPI vorgesehenen gemisch-
ten Kriterien kompensiert. In Anbetracht der Tatsache, dass die Gesetzgebung
eine Mindestlaufzeit von 10 Jahren fiir Patente garantierte, wurde diese Mal3-
nahme bereits als ausreichend angesehen, um die Interessen der Patentinhaber
zu schiitzen.

In der bereits erwdhnten Entscheidung ADI 5529 stellte der STF jedoch
fest, dass die Anwendung der gemischten Kriterien nicht mit dem GR/88 ver-
einbar ist. Diese Situation brachte eine radikale Anderung des Status quo des
brasilianischen Patentsystems mit sich, das darauthin nur noch auf das riick-
wirkende Kriterium abstellen konnte.

Es ist daher versténdlich, dass die Entscheidung in der Rechtssache ADI
5529 bei Patentinhabern groBes Unbehagen ausgeldst hat*?. Dies gilt insbe-
sondere fiir die Inhaber von Patenten flir pharmazeutische und medizinische
Anwendungen, da diese von der Modulation der Auswirkungen der Entschei-
dung nicht betroffen waren und die Bedingungen ihrer Patente den EX-tunc-
Effekten bzw. der Riickwirkung unterlagen.

Angesichts dieses Szenarios gingen in der zweiten Jahreshélfte 2021 bei
der Justiz die ersten Klagen ein, die auf eine Anpassung der Giiltigkeitsdauer
brasilianischer Patente abzielten. Diese Klagewelle begann am 30. Juli, als
Johnson & Johnson einen Antrag auf Laufzeitverldngerung fiir sein Medika-
ment Stelara® einreichte. Bis Ende 2021 wurden insgesamt 25 Klagen einge-
reicht, die alle Arzneimittelpatente betrafen.

Auch wenn es die bereits erwdhnte Gesetzesliicke gab, die die Verldnge-
rung der Patentlaufzeit ausdriicklich erlaubte, konnte ihr Fehlen die Aufstel-
lung einer These in Bezug auf die Anpassung der Patentlaufzeit nicht verhin-
dern. Die Grundlagen dieser rechtlichen Argumentation umfassen

2l Diesbeziiglich stellen SCHULTZ, Mark; MADIGAN, Kevin, The Long Wait for
Innovation: the Global Patent Pendency Problem, Arlington: Center for the Protec-
tion of Intellectual Property, 2016. fest, dass zwischen den Jahren 2008 und 2015 brasi-
lianische Patente im Durchschnitt 10,1 Jahre nach der Anmeldung erteilt wurden. Es ist
jedoch anzumerken, dass sich dieses Bild verbessert hat, auch wenn es noch weit vom
Idealzustand entfernt ist. Nach Angaben der WIPO fiir das Jahr 2021 dauert es in Brasi-
lien durchschnittlich 60 Monate, bis eine endgiiltige Entscheidung iiber eine Patentan-
meldung ergeht. Weitere Daten finden Sie unter: WIPO, World Intellectual Property
Indicators 2022, Genf: WIPO, World Intellectual Property Indicators 2022, Geneva:
World Intellectual Property Organization, 2022.

22 DI SESSA, Luiz Felipe; BRANCHER, Paulo; ALMEIDA JUNIOR, José Roberto
de, As consequéncias da ADI 5529 para os titulares de patentes.
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verfassungsrechtliche, in Zusammenhang mit der sonstigen geschriebenen
Rechtsordnung stehende und international-rechtliche Griinde.

Was die verfassungsrechtliche Argumentation anbelangt, so werden vor
allem zwei Bestimmungen angefiihrt: (i) das Grundrecht des Erfinders auf
zeitweilige Exklusivitét seiner Erfindungen (Art. 5, XXIX) und (ii) die Pflicht
der o6ffentlichen Verwaltung, effizient zu handeln (Art. 37). Der Verweis auf
Art. 37 ist besonders wichtig, weil er die Effizienz der Verwaltung betont, ein
Punkt, der in ADI 5529 hervorgehoben wurde, auch in der Abstimmung, die
bei dieser Gelegenheit stattfand?’.

Was die im Zusammenhang mit der sonstigen geschriebenen Rechtsord-
nung stehende Grundlage fiir die Anpassung der Patentlaufzeit betrifft, so ist
der grundlegende Punkt, auf den sich diese These stiitzt, die Festlegung von
Fristen, innerhalb derer die 6ffentliche Verwaltung ihre Handlungen vorneh-
men muss. In diesem Zusammenhang werden hiufig zwei Normen angefiihrt:
(i) Art. 49 des Gesetzes Nr. 9.784/99%* | der den Verwaltungsprozess auf fo-
deraler Ebene regelt, und (ii) Art. 224 des LPI, der eine allgemeine Frist fiir
die Durchfiihrung von Handlungen im Bereich des gewerblichen Eigentums
festlegt.

Zwischen den genannten Vorschriften besteht eine starke Harmonie. Wih-
rend Art. 49 des Gesetzes 9.784/99 bestimmt, dass die Handlung innerhalb
von 30 Tagen nach Abschluss des Verfahrens vorgenommen werden muss,
wobei diese Frist um weitere 30 Tage verldngert werden kann, legt Art. 224
des LPI eine allgemeine Frist von 60 Tagen fiir die Vornahme von Handlun-
gen in Verwaltungsverfahren in Bezug auf gewerbliches Eigentum fest. Es
sei jedoch darauf hingewiesen, dass es sich bei dieser Frist in Art. 224 im
Wesentlichen um eine subsididre Vorschrift handelt, die nicht angewendet
werden kann, wenn es eine anders lautende spezifische Bestimmung gibt.

23 Es lohnt sich, einen Teil des siegreichen Votums von Min. Dias Toffoli hervorzu-
heben: ,,Ich wiederhole diese Feststellungen in der vorliegenden Abstimmung und fiige
weitere hinzu, die hier alle in einem obiter dictum und als Appell an die féderale 6ffent-
liche Verwaltung dargelegt werden, damit die Behdrden wirksame Anstrengungen un-
ternehmen, um die Verfassungswidrigkeit bei der Analyse von Patentanmeldungen zu
iberwinden. Die Empfehlungen lauten wie folgt: a) Das Nationale Institut fiir gewerbli-
ches Eigentum sollte (i) die Einstellung von Beamten fortsetzen, um einen der groflen
Nachfrage der Behorde angemessenen Mitarbeiterstab zusammenzustellen; (i) den MaB-
nahmen zur Wiederherstellung/Restaurierung von Dokumenten Vorrang einriumen, um
Patentanmeldungen weiterzuleiten, die sich aufgrund der Unleserlichkeit von Dokumen-
ten noch in der Phase der vorldufigen formalen Priifung befinden; (iii) der Entwicklung
und Umsetzung von technologischen Losungen Vorrang einrdumen, die es der Behdrde
ermoglichen, die Vielzahl von Patentanmeldungen zu kontrollieren sowie Prozesse zu
automatisieren und zu optimieren; (iv) die Standardisierung der technischen Verfahren
fiir die Patentpriifung zu priorisieren, um diese Verfahren zu optimieren und zu vermei-
den, dass gleiche Themen von verschiedenen Priifern ungleich behandelt werden; (v)
weiterhin Anstrengungen zu unternehmen, um die Ziele des von der Institution im Jahr
2019 aufgestellten Plans zur Bekdmpfung des Patentriickstaus wirksam zu erreichen [.
..]“. BRASILIEN, Rechtssache 1054432-34.2021.4.01.3400 — Johnson & Johnson vs.
INPI, S. 102-103.

24 BRASILIEN, Gesetz Nr. 9.784, vom 29. Januar 1999.
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Was schlieBlich die internationalen Grundlagen betrifft, die die These von
der Fristanpassung stiitzen, so ist der wichtigste Punkt Art. 62.2 des TRIPS-
Abkommens. Diese Bestimmung ist besonders wichtig, weil sie vorsieht, dass
die WTO-Mitglieder dafiir sorgen miissen, dass die Inhaber von Rechten des
geistigen Eigentums in Fillen, in denen die Erteilung einer Konzession bean-
tragt wird, diese Privilegien flir einen angemessenen Zeitraum in Anspruch
nehmen konnen?’.

In Bezug auf diese internationale Norm lassen sich zwei grundlegende
Uberlegungen anstellen. Erstens kann man sagen, dass der einzige Absatz von
Art. 40 eine gewisse Garantie fiir die Einhaltung der Bestimmungen des
TRIPS-Ubereinkommens darstellt, da dem Patentinhaber ein vollstindiger
Schutz fiir mindestens zehn Jahre garantiert wird. Nach der Entscheidung in
der Sache ADI 5529 wurde diese Garantie aufgehoben. Zweitens ist anzu-
merken, dass die brasilianischen obersten Gerichte zwar nie eine endgiiltige
Position zu dieser Frage eingenommen haben, dass aber ein relevanter Teil
der Doktrin?® sich gegen die direkte Anwendbarkeit des TRIPS-Abkommens
ausspricht — vor allem aufgrund der Einstufung des TRIPS-Abkommens als
»Vertragswerk®.

Nach der Darstellung der Rechtsgrundlage, die die PTA-Klagen in Brasi-
lien stiitzt, stellen wir nun die quantitative Erhebung vor, die durchgefiihrt
wurde, um anschlieend das Verhalten der Justiz angesichts dieser Forderung
der Patentinhaber zu diskutieren.

4. Ein quantitativer Blick: Was sind die brasilianischen Entscheidungen
zur Laufzeitanpassung?

Wie im vorangegangenen Abschnitt erwédhnt, begann in der zweiten Halfte
des Jahres 2021 die Einreichung von Klagen, die eine Anpassung (Erh6hung)
der Laufzeit von Patenten fordern.

Alle Patente, die Gegenstand dieser Klagen sind, beziehen sich auf phar-
mazeutische Technologien. Bis Oktober 2023 wurden insgesamt 51 Klagen
auf Entschiddigung filir ungerechtfertigte Verzogerungen durch die 6ffentliche
Verwaltung eingereicht. Die Klagen sind zeitlich wie folgt verteilt:

25 Unter den Bedingungen von Art. 62.2, in verbis: ,,Where the acquisition of an in-
tellectual property right is subject to the right being granted or registered, Members shall
ensure that the procedures for grant or registration, subject to compliance with the sub-
stantive conditions for acquisition of the right, permit the granting or registration of the
right within a reasonable period of time so as to avoid unwarranted curtailment of the
period of protection®. WTO, Annex 1C: Agreement on Trade-Related Aspects of Intel-
lectual Property Rights, S. 28.

26 Als Beispiel kann angefiihrt werden: BARBOSA, Denis Borges, Propriedade In-
telectual - A Aplicacio Do Acordo Trips, 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2005. e
BASSO, Maristela, A protegdo da propriedade intelectual e o direito internacional atual,
Revista de Informacio Legislativa, v. 41, n. 162, S. 287-309, 2004.
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Zeitliche Verteilung der eingereichten PTA-Klagen
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In Bezug auf den Beklagten in solchen Verfahren féllt auf, dass nicht immer
nur das INPI angegeben ist. GeméB Art. 229-C des LPI, der erst im August
2021 aufgehoben wurde, bedurften Patentanmeldungen fiir pharmazeutische
Produkte und Verfahren der vorherigen Zustimmung der Nationalen Gesund-
heitsaufsichtsbehorde (ANVISA), bei der es hdufig zu Verzégerungen bei der
Erteilung der Zustimmung kam. Daher wird die ANVISA manchmal auch als
Beklagte in PTA-Klagen genannt.

Bevor wir zu den anderen Aspekten der Analyse iibergehen, sei darauf
hingewiesen, dass alle bei der Justiz eingereichten PTA-Klagen bei der Bun-
desgerichtsbarkeit eingereicht wurden, genauer bei der Gerichtsabteilung der
Bundeshauptstadt Brasilia. Die einstimmige Wahl des Gerichts in Brasilia hat
erhebliche Auswirkungen auf den Aufbau der nationalen Rechtsprechung in
Bezug auf das PTA, da alle erstinstanzlichen Entscheidungen vom Gericht in
Brasilia getroffen werden und die entsprechenden Berufungen vom Bundes-
regionalgericht fiir die erste Region (TRF-1) behandelt werden. Durch die
Konzentration solcher Klagen auf ein einziges Gericht wird erwartet, dass
sich das TRF-1 als paradigmatische Instanz etablieren wird, in der brasiliani-
sche Priazedenzfille zu diesem Thema geschaffen werden, zumindest bis auf
weiteres. Zur Veranschaulichung wird im Folgenden die derzeitige Vertei-

lung der Gerichtsbarkeiten dargestellt, die fiir die Entscheidung von PTA-
Klagen zusténdig sind:
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Anzahl der PTA-Fille, die jedem Bundesrichter ("Vara
Federal") zugewiesen wurden

1* Vara Federal
2% Vara Federal —m—
3% Vara Federal
4* Vara Federal m—s—
5% Vara Federal
6* Vara Federal
7‘l Va]‘a Federal r _________________________________________________________________________________________________|
8" Vara Federal m———
92 Vara Federal e ——
13* Vara Federal
14* Vara Federal m— —
16* Vara Federal
20* Vara Federal
21* Vara Federal
22* Vara Federal

6 8 10 12

o
N
IS

B Anzahl PTA-Fille

Nachdem wir die zentrale Rolle erdrtert haben, die diese Rechtsprechung fiir
die nédchsten Schritte des PTA in Brasilien spielen wird, werden wir nun die
Stichprobe der Entscheidungen zu diesem Thema erortern.

Zunichst ist es wichtig zu sagen, dass von den 51 gefundenen Klagen 24
Antrige auf vorldufigen Rechtsschutz in erster Instanz enthalten, d.h. es wird
verlangt, dass die endgiiltige Regelung (d.h. die Entschiadigung fiir die Pa-
tentlaufzeit) vorlaufig gewéhrt wird, basierend auf Art. 300, caput der aktu-
ellen Zivilprozessordnung. Damit eine solche einstweilige Verfligung zulés-
sig ist, miissen drei Voraussetzungen gleichzeitig vorliegen: (1) Elemente, die
die Wahrscheinlichkeit des Anspruchs belegen, (ii) die konkrete Gefahr eines
Schadens oder die Gefidhrdung des niitzlichen Ergebnisses des Verfahrens
(Unwirksamkeit/-wirtschaftlichkeit des bedrohten Vermogenswerts) und (iii)
die Moglichkeit, die Wirkungen der einstweiligen Verfiigung riickgéngig zu
machen.

In dem fiir die vorliegende Untersuchung zugrunde gelegten Zeitrahmen
wurden in den untersuchten Verfahren 24 Antrige in erster Instanz auf Erlass
einer einstweiligen Verfligung gestellt. In dieser Stichprobe wurden 16 An-
trage auf Erlass einer einstweiligen Verfligung durch Einzelrichter abgelehnt
und 5 Antrage bewilligt, so dass 3 Antrdge noch vom zustdndigen Gericht
gepriift werden miissen.
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Ergebnis von Antragen auf vorldufigen Rechtsschutz in
PTA-Verfahren

Laufend

12% Stattgegeben

21%
= Stattgegeben

= Abgewiesen

Abgewiesen Laufend
67%

Quelle: Grafik auf der Grundlage der von den Patentinhabern erhobenen Daten erstellt
(2023).

Bei der Analyse der Entscheidungen iiber Antridge auf Erlass einer einstwei-
ligen Verfiigung ist es wichtig, den prozessualen Zeitpunkt hervorzuheben,
zu dem der Richter eine solche Entscheidung treffen muss. Im Falle einer
Entscheidung tiber die Vorwegnahme des endgiiltigen Rechtsschutzes kann
der Richter nicht auf die endgiiltige und abschlieBende Erkenntnis, wie nach
einem vollumfinglichen Verfahren, zuriickgreifen und muss daher sein Urteil
auf der Grundlage einer Erkenntnis féllen, die auf der Wahrscheinlichkeit des
geltend gemachten Rechts beruht, und zwar auf der Grundlage dessen, was
der Kldger vorgetragen hat. In Anbetracht dieser Besonderheit ist es wichtig,
dass der Klager das Vorgetragene 1.S.v. Belegen prima facie glaubhaft macht,
die den Richter davon iiberzeugen, dass sein Recht wahrscheinlich ist.

In Anbetracht der obigen Ausfiihrungen gibt es eine bemerkenswerte Wie-
derholung hinsichtlich der von den Kligern vorgebrachten Griinde fiir die
Anpassung. Zum Nachweis der Wahrscheinlichkeit des Anspruchs wird hau-
fig die notorische Verspitung der Verwaltungsbehorde bei der Priifung der
Patentierbarkeit der Erfindung angefiihrt. Zur Gefahr eines Schadens wird an-
gefiihrt, dass die Verweigerung vorldufigen Rechtsschutzes den Patentinha-
ber in eine duBlerst ungeschiitzte Marktposition bringt, in der er die Verwer-
tung der Erfindung durch Dritte nicht verhindern kann.

In diesem Sinne ist festzustellen, dass die Entscheidungen tiber die Vor-
wegnahme der Wirkungen der Unterlassungsverfiigung fast ausschlielich
Rechts- und keine Tatsachenfragen behandeln. So vertrat der Bundesrichter
Waldemar Claudio de Carvalho beispielsweise in einem Fall, in dem es um
die Anpassung der Patentlaufzeit des Medikaments Stelara® ging, die Auf-
fassung, dass die einstweilige Verfligung, mit der die Anpassung der Laufzeit
gewidhrt wird, unangemessen wire, da die Justiz die Funktion des
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Gesetzgebers iibernehmen und selbst eine nicht vorhandene Bestimmung in
die Gesetzgebung aufnehmen wiirde?’.

Im Gegensatz dazu vertrat die Bundesrichterin Daniele Maranhao bei der
Priifung der Berufung gegen die erstinstanzliche Entscheidung, mit der die
Vorwegnahme der Anpassung der Patentlaufzeit fiir das Medikament Sim-
poni® abgelehnt wurde, die Auffassung, dass sich die Justiz nicht in die Rolle
des Gesetzgebers begibt, sondern die Verletzung des subjektiven Rechts eines
Biirgers bzw. einer Privatperson, die durch die ungerechtfertigte Verzogerung
eines Verwaltungsverfahrens beeintriichtigt wurde?®, wiedergutmacht. Dar-
iiber hinaus betonte sie die Relevanz des periculum in mora, das fiir ein aus-
laufendes Patent gilt, wenn die Anpassung nicht vorweggenommen wird?’.

In Bezug auf die Entscheidungen iiber die Gewéhrung vorldufigen Rechts-
schutzes ist es wichtig festzustellen, dass eine bemerkenswerte Diskrepanz
zwischen der Zeitspanne zwischen der Formulierung des Antrags auf Erlass
einer einstweiligen Verfiigung und der gerichtlichen Entscheidung iiber die
Bewilligung oder Ablehnung des Antrags besteht. Dieser Kontrast wird be-
sonders deutlich, wenn man beispielsweise den Antrag auf einstweiligen
Rechtsschutz in der Simponi®-Klage vergleicht, wo der Antrag auf einstwei-
lige Verfiigung in nur 2 Tagen gepriift wurde, wiahrend der gleiche Antrag in
der Brintellix®-Klage 241 Tage nach seiner Einreichung gepriift und bewil-
ligt wurde.

In der Praxis spiegelt diese Verzogerung bei der Priifung von Antrdgen auf
Erlass einer einstweiligen Verfiigung das Zogern der Justiz in dieser Angele-
genheit wider, die es vorzieht, den Verlauf des Rechtsstreits (der Klage) ab-
zuwarten und damit eine ausfiihrliche Diskussion durch Interventionen des

?7 In diesem Zusammenhang ist es wichtig, den folgenden Auszug aus dieser Ent-
scheidung hervorzuheben: ,,[...] es wird gefolgert, dass es in Ermangelung einer aus-
driicklichen gesetzlichen Bestimmung (in Anbetracht der anerkannten Verfassungswid-
rigkeit des zitierten Absatzes) nicht den anderen Organen der Judikative obliegt, solche
Parameter unter dem Vorwand, eine angebliche Gesetzesliicke zu schlieBBen, erneut zu
priifen, mit der Folge als positiver Gesetzgeber zu handeln, was ihnen verboten ist, oder
gar die vom Plenum des Obersten Gerichtshofs getroffene Entscheidung zu tiberpriifen*.
BRASILIEN, Verfahren 1054432-34.2021.4.01.3400 - Johnson & Johnson v. INPI, S. 4.

28 Bemerkenswert ist der folgende Auszug aus der Entscheidung, mit der einem ,,Ag-
ravo de Instrumento® (Rechtsmittel gegen abweisende Entscheidung wegen blof3 formel-
ler Mingel) die aufschiebende Wirkung zuerkannt wurde: ,,In der Tat hat dieses Gericht
ein gefestigtes Verstindnis in dem Sinne, dass die ungerechtfertigte Verzogerung bei der
Bearbeitung und Entscheidung von Verwaltungsverfahren eine Verletzung des subjekti-
ven Rechts der verwalteten Partei darstellt, die in eklatanter Weise gegen die Grundsétze
der Effizienz und der angemessenen Dauer des Verfahrens verstoft, was von der Justiz
behoben werden kann, die dafiir eine angemessene Frist fiir die Verwaltung festlegen
kann®“. BRASILIEN, Agravo de Instrumento 1028430-42.2021.4.01.0000 - Johnson &
Johnson v. INPI, S. 3.

2 Aus derselben Entscheidung, auf die im vorhergehenden Punkt Bezug genommen
wurde, ist der folgende Auszug entnommen: ,,[...] ich weise darauf hin, dass die Beendi-
gung des Patents zu diesem Verfahrenszeitpunkt und ohne Analyse des kontradiktori-
schen Verfahrens in der Tat einen irreversiblen Schaden fiir die Partei verursachen kann
[...]“. Ibid., S. 7.
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INPI und etwaiger amici curiae der Gewdhrung von einstweiligen Verfiigun-
gen inaudita altera parte vorzieht.

Bei der Analyse der Begriindetheit fillt die Stichprobe wesentlich kleiner
aus, da nur in 4 der analysierten Fille Urteile ergangen sind. Alle diese Urteile
wurden ohne Vorlage von Beweisen gefillt (sieche Art. 355, I, CPC), d.h. bei
der Urteilsverkiindung erkannten die Richter an, dass die von den Parteien zu
den Akten gegebenen Dokumente fiir die Bildung ihres endgiiltigen Urteils
ausreichen wiirden.

Diese Entscheidung fiir die Anwendung von Art. 355, I, CPC erlaubt es
uns zu beurteilen, dass die Richter den Sachverhalt (d.h. die Verspatung des
INPI bei der Patentpriifung) als eindeutig bewertbar ansehen — ohne die Not-
wendigkeit eines Sachverstandigengutachtens zum Nachweis der Griinde, die
zu einer solchen Verspatung fiihrten. Zumindest in Bezug auf die bereits ent-
schiedenen Klagen zeigt sich also, dass die ratio decidendi viel mehr auf der
Erorterung von Rechtsfragen als auf dem Sachzusammenhang an sich beruht.

Nach diesen ersten Uberlegungen ist es wichtig, darauf hinzuweisen, dass
in allen bisher ergangenen Urteilen die Antrdge auf Anpassung abgewiesen
wurden. In diesem Zusammenhang ist es wichtig, darauf hinzuweisen, dass
die Griinde, die diesen Schlussfolgerungen zugrunde liegen, den Argumen-
ten, die fiir die Ablehnung der einstweiligen Verfligung akzeptiert wurden,
sehr dhnlich sind.

Insbesondere gibt es drei wiederkehrende Argumente, die die Unbegriin-
detheit der Antridge untermauern: (1) die Fristanpassung wiirde gegen die Ent-
scheidung des STF in ADI 5529 iiber die Verfassungswidrigkeit versto3en;
(11) die Fristanpassung hingt von einer fritheren gesetzgeberischen Aktivitit
ab, die sie ausdriicklich erlaubt; (iii) kraft Art. 44 des LPI kénnten Unterneh-
men von der langen Patentpriifung profitieren; und (iv) das soziale Interesse
sollte das Patentschutzsystem leiten und die Gesellschaft wiirde durch lédnge-
res Bestehen von pharmazeutischen Patenten geschadigt.

Unter qualitativen Gesichtspunkten ist jedoch ein wichtiger Vorbehalt an-
zubringen. Die im vorangegangenen Absatz genannten Argumente wurden in
6 der 7 Entscheidungen, mit denen die Klage zuriickgewiesen wurde, ange-
fiihrt — die einzige Entscheidung, in der solche Argumente nicht erwidhnt wer-
den (Rechtssache Nr. 1074941-83.2021.4.01.3400), stiitzt sich ausschlieflich
auf die Anwendung der Verjihrungsfrist’’. Die 6 Entscheidungen, die sich
auf die vorgenannten Griinde beziehen, sind durch die 6., 9., 14. und 20. Varas
Federais des Distrito Federal (Bundesgerichtsbezirk von Brasilia) ergangen.

Chronologisch gesehen war die 14. Vara Federal fiir die Verkiindung der
ersten drei Urteile zur Ablehnung des Anpassungsantrags verantwortlich, ge-
folgt von der Entscheidung der 4. Vara Federal (basierend auf der Verjdh-
rungsthese) und nur ein Jahr nach der ersten Stellungnahme des Richters der

39 In diesem Fall geht es um das Patent fiir die Technologie, die fiir das Medikament
OFEV® verwendet wird. Das Urteil wurde von Bundesrichter Itagiba Catta Preta Neto
gefillt. BRASILIEN, Rechtssache 1074941-83.2021.4.01.3400 - Boehringer Ingelheim
vs. INPI.
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14. Vara Federal folgten die Richter der 6., 9. und 20. Varas Federais diesem
Standpunkt.

Daher ist der beobachtete Trend ein guter Hinweis auf die Auffassung der
14. Vara Federal, die sich in den Entscheidungen der 6., 9. und 20. Varas
Federais widerspiegelt. Es ldsst sich jedoch nicht schliissig sagen, dass sie
sich auch in den anderen Varas Federais widerspiegeln wird, wenn diese iiber
PTA-Klagen zu entscheiden haben. Tatsdchlich besteht bei den Richtern er-
hebliches Zogern, das Problem anzugehen, ohne dass von den obersten Ge-
richten klarere Anweisungen zur Zuléssigkeit einer Einzelfallanpassung im
Lichte der aus der ADI 5529 folgenden Schlussfolgerung gegeben werden. In
diesem Sinne ist angesichts der Verteilung der Fille in erster Instanz davon
auszugehen, dass die Position der 7. und 22. Varas Federais des Distrito Fe-
deral fiir die Feststellung der Zuléssigkeit des PTA in Brasilien besonders
entscheidend sein wird.

Allerdings wurden schon Berufungen eingelegt, als Folge der Entschei-
dungen der ersten Instanz, die den Klagen nicht stattgegeben haben, und zwar
gegen 6 der 7 bisher ergangenen Urteile. Und es wird erwartet, dass bald auch
eine siebte Berufung eingelegt wird. Daher wird erwartet, dass die Stellungs-
nahme des TRF-1 im Berufungsverfahren in naher Zukunft die PTA-Klagen
in Brasilien beeinflussen wird.

Im April 2023 hat der TRF-1 zum ersten Mal iiber eine PTA-Klage ent-
schieden, durch seine 5. Kammer. Bei dieser Gelegenheit folgte das Gremium
der Berichterstatterin, Bundesrichterin Daniele Maranhao, und lehnte die Be-
rufung ab. Die Griinde stiitzten sich zu einem grofen Teil auf die oben dar-
gelegten vier Argumentationsstrange, zusitzlichzu den Griinden, die in den
Féllen vor dem STF debatiert werden, und die wir im Folgenden darstellen.

5. Die zentrale Rolle des Obersten Gerichtshofs bei der Ausarbeitung von
Positionen zur Anpassung der Patentlaufzeit in Brasilien

In Anbetracht der Relevanz der vor Gericht vorgetragenen Rechte und des
wirtschaftlichen Wertes, der auf dem Spiel steht, ist es nicht iiberraschend,
dass die Diskussion iiber die Zulédssigkeit der PTA-These schlieBlich die
Grenzen des Bundesgerichts sprengte.

Mittels vier ,,Reclamagdes Constitutionais* (Rcl)*! wurde der STF aufge-
fordert, sich zur Anpassungsthese zu dulern. Konkret wurde der STF ersucht,

31 Die ,,Reclamagdo“ (im Folgenden: ,Beschwerde* genannt) ist ein autonomes
Rechtmittel bei vermeintlicher Abweichung einer gerichtlichen Entscheidung vom Ver-
stdndnis bzw. der Wertung einer spezifischen hochstrichterlichen Entscheidung. Sie ist
eine verfassungsrechtlich vorgesehene MaBlnahme, mit der die Zustédndigkeit eines Ge-
richts gewahrt und die Autoritdt seiner Entscheidungen gewéhrleistet werden soll. Im
Falle des STF ist die Beschwerde ausdriicklich in Art. 102, I, ,,1* der CF/88 vorgesehen:
»Art. 102: Der Oberste Gerichtshof ist in erster Linie fiir die Wahrung der Verfassung
zustdndig, und zwar fiir: I - Prozess und Urteil, urspriinglich: [...] 1) die Beschwerde zur
Wahrung seiner Zusténdigkeit und Gewahrleistung der Autoritét seiner Entscheidungen
BRASILIEN, Verfassung, s/p.
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festzustellen, ob die fallweise Gewéhrung der Anpassung bzw. Verlédngerung
gegen die ratio decidendi der ADI 5529 verstosst oder nicht. Drei vorge-
nannte Beschwerden stellen Entscheidungen des TRF-1 in Bezug auf vorldu-
figen Rechtsschutz in PTA-Fillen in Frage, wobei Letztere eine Patentverlet-
zungsklage betrifft, die nur am Rande mit der PTA-These zusammenhéngt.
Aus der Analyse dieser Beschwerden lassen sich die prignantesten Positionen
zur Zuléssigkeit der Anpassung ableiten.

Die erste beim STF eingereichte Beschwerde war Rcl 50.546. Damals be-
antragte das INPI die Aufhebung der Entscheidung des TRF-1, die eine einst-
weilige Verfiigung zum Schutz der Giiltigkeit des Patents fiir das Medikament
Simponi® erlassen hatte. Das INPI stiitzte sich darauf, dass es unmoglich sei,
einer Erfindung im pharmazeutischen Bereich eine Exklusivitit von mehr als
20 Jahren ab dem Anmeldetag zu gewéhren, da eine solche Verldngerung ge-
gen die ex tunc-Wirkung von ADI 5529 verstof3en wiirde.

In einer monokratischen Entscheidung wies Min. Ricardo Lewandowski
die vom INPI vorgebrachte Argumentation zuriick und wies die Beschwerde
auf der Grundlage von Art. 21, § 1 der Geschiftsordnung des STF ab. Zur
Begriindung seiner Entscheidung machte der Richter auf einen Unterschied
in der Argumentation des STF in ADI 5529 und der angefochtenen Entschei-
dung aufmerksam. U.a. wies er darauf hin, dass sich beide Entscheidungen
zwar auf die Verlangerung der Patentlaufzeit {iber die 20 Jahre hinaus bezie-
hen, die durch das retrospektive Kriterium berechnet werden, ADI 5529 je-
doch die automatische Verldngerung (d.h. die Anwendung des gemischten
Kriteriums) verbiete — was in der Entscheidung des TRF-1 nicht der Fall ge-
wesen sei®?,

Obwohl die Ablehnung von Rcl 50.546 durch Min. Lewandowski auf ei-
nem formalen Erfordernis beruhte (d.h. auf dem Fehlen einer strikten Uber-
einstimmung zwischen der beanstandeten Entscheidung und dem paradigma-
tischen Grundsatz), fithrt die Argumentation, die zur Anwendung dieser Re-
gel fiihrte, zu der Schlussfolgerung, dass ein relevanter Unterschied zwischen
der Ratio von ADI 5529 und der These besteht, auf die die Anpassungsan-
trage sich stiitzen.

32 In diesem Zusammenhang ist der folgende Auszug aus der monokratischen Ent-
scheidung von Min. Ricardo Lewandowski hervorzuheben: ,,[...] obwohl der Petent die
Giiltigkeitsdauer des fraglichen Patents auf die Bestimmung stiitzt, die durch das in die-
ser Beschwerde aufgefiihrte Paradigma als verfassungswidrig beurteilt wird, beschriankt
sich die beanstandete Entscheidung, gestiitzt auf die allgemeine Vorsorgebefugnis des
Gerichts und um den Untergang des Rechts des Begiinstigten zu vermeiden, darauf, die
Wirkungen des Beschlusses, der das Ende des besagten Patents festlegte, bis zur Stel-
lungsnahme des INPI in der Sache auszusetzen. Mit anderen Worten, der angefochtene
Rechtsakt legte nicht fest, dass die Giiltigkeitsdauer des Erfindungspatents aufgrund der
verspiteten Erteilung durch den Antragsteller weitere 10 (zehn) Jahre ab dem Datum der
Erteilung anhalten wiirde. Anders ausgedriickt, ich wiederhole, hat der Rechtsakt die
Wirkungen des Beschlusses, der das Ende des genannten Patents festlegte, lediglich bis
zur AuBerung der Beklagten zum Sachverhalt ausgesetzt. BRASILIEN, Beschwerde
(,Reclamagao®) 50.546 - Johnson & Johnson v. INPI, S. 22.
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Allerdings muss betont werden, dass gegen diese monokratische Entschei-
dung von Min. Lewandowski Berufung eingelegt wurde. Daher muss die An-
gelegenheit dem Gremium zur Analyse vorgelegt, bevor eine endgiiltige Ent-
scheidung iiber die Beschwerde getroffen werden kann.

Bei der Analyse der zweiten beim STF eingereichten Beschwerde (Rcl
53.181) ist festzustellen, dass die beanstandete Entscheidung der Entschei-
dung in Rcl 50.546 sehr dhnlich ist, da es sich um eine Entscheidung des TRF-
1 handelt, die die beantragte einstweilige Verfiigung zur Wahrung der Giil-
tigkeit des Patents flir das Arzneimittel Alektos® gewéhrte. In diesem Fall
war Beschwerdefiihrer nicht das INPI, sondern das Unternehmen EMS, der
Hersteller des Generikums von Alektos®, das in der PTA-Klage als Streithel-
fer des INPI zugelassen worden war.

Die Darstellung von EMS stiitzte sich hauptsachlich auf die Tatsache, dass
das TRF-1 sich unterschiedslos mit der Modulation der Wirkungen von ADI
5529 befasst hatte — ohne die Ausnahmen vom Auftreten von Ex-nunc-Wir-
kungen zu beriicksichtigen, zu denen Patente im Bereich der pharmazeuti-
schen Technologien und der medizinischen Verwendung gehoren. Dartiber
hinaus wies EMS darauf hin, dass die beanstandete Entscheidung den Patent-
inhaber so behandelt, als sei er aufgrund der administrativen Verzégerung
,.hilflos“ — und damit den Schutz von Art. 44 des IPL missachtet. Schlief3lich
betont die Beschwerdefiihrerin, dass die Gewéhrung einer Laufzeitanpassung
von der Festlegung objektiver Kriterien durch den Gesetzgeber abhéngt und
das Gericht die gesetzgeberische Tatigkeit nicht an sich reilen darf.

Min. Dias Toffoli, der Berichterstatter fiir ADI 5529, war fiir die Anhérung
der von EMS eingereichten Beschwerde zustdndig. Als Berichterstatter der
paradigmatischen Entscheidung ist es sicher, dass die von Min. Toffoli gedu-
Berte Argumentation einen besonderen Einfluss auf die Denkweise bei zu-
kiinftigen Entscheidungen in dieser Angelegenheit haben wird. Es sei jedoch
darauf hingewiesen, dass der genannte Richter eine Entscheidung getroffen
hat, die im Gegensatz zu der von Min. Ricardo Lewandowski in Rcl. 50.546
getroffenen Feststellung steht.

In seiner Begriindung stellte Richter Toffoli fest, dass ein klarer Zusam-
menhang zwischen der beanstandeten Entscheidung und der Wirksamkeit
von ADI 5529 bestehe, so dass das Kriterium der ,,strikten Einhaltung* gemaf3
Art. 21, § 1 der Geschéftsordnung des STF iiberwunden und die Beschwerde
gepriift werden konne.

In der Sache stiitzte sich der Standpunkt von Richter Toffoli auf drei
grundlegende Punkte: (i) der Inhaber der Patentanmeldung sei im Falle einer
administrativen Verzdgerung nicht hilflos; (i1) die Gewdhrung einer eventu-
ellen Verzogerungsentschiadigung durch das INPI hinge von der Tétigkeit des
Gesetzgebers ab, objektive Kriterien aufzustellen, die eine Vorhersehbarkeit
der zu verldngernden Frist ermdglichen, und (iii) in der angefochtenen Ent-
scheidung seien die Patente, die von der Modulation ausgeschlossen waren
(z.B. Patente im pharmazeutischen Bereich), nicht beriicksichtigt worden.



28

DBJV-Mitteilungen Nr. 1 /2023

Dies vorausgeschickt und unter besonderer Beriicksichtigung von Punkt
(111) ist es wichtig festzustellen, dass es einen Unterschied zwischen den in
Rcl 50.546 und Rcl 53.181 beanstandeten Entscheidungen gibt: Wéhrend die
erste der beanstandeten Entscheidungen anerkannte, dass pharmazeutische
Patente von der Modulation ausgeschlossen seien, und sich in ihrer Begriin-
dung auf andere Faktoren stiitzte, behandelt die beanstandete Entscheidung
im zweiten Verfahren die Modulation der Wirkungen von ADI 5529 unter-
schiedslos. Zur Verdeutlichung wird die nachstehende Vergleichstabelle an-

geboten:

Angefochtene Entscheidung im Rcl
50.546
(Al n°® 1028430-42.2021.4.01.0000)

Angefochtene Entscheidung im Rcl
53.181
(AIn°1011696-79.2022.4.01.0000)

,.Ich stelle ferner klar, dass, obwohl
die Modulation der Wirkungen
pharmazeutische Produkte und
Verfahren zunichst von der 10-
jAhrigen Laufzeit ab der Ertei-
lung des Patents ausschlieft, es
notwendig ist, den konkreten Fall
und die Tatsachen zu analysieren,
die zu der Verzogerung bei der Er-
teilung der Registrierung gefiihrt ha-
ben, was die Notwendigkeit eines
ordnungsgeméflen  kontradiktori-
schen Verfahrens durch die geschéa-
digte Partei begriindet. Trotz dieses
Ausschlusses weise ich darauf hin,
dass_die Beendigung des Patents
zu__diesem Verfahrenszeitpunkt
und ohne die Analyse des kontra-
diktorischen Verfahrens in der
Tat zu einem irreversiblen Scha-

»Andererseits ist es wichtig, darauf
hinzuweisen, dass die Entscheidung
des Obersten Gerichtshofs im Ver-
fahren ADI 5529, durch die Erkla-
rung der Verfassungswidrigkeit des
einzigen Absatzes von Artikel 40
des Gesetzes 9. 279/1996, die Wir-
kungen der hier betroffenen Ent-
scheidung modifiziert und ihr ex
nunc_Wirkungen verlichen hat,
,ab der Verdffentlichung des Proto-
kolls dieser Entscheidung, um die
auf der Grundlage der Rechtsvor-
schrift gewidhrten Fristverldngerun-
gen aufrechtzuerhalten und somit
die Giiltigkeit der bereits erteilten
und aufgrund der erwédhnten Vor-
schrift noch in Kraft befindlichen
Patente aufrechtzuerhalten‘, wie im
vorliegenden Fall, in dem das er-

den fiir die Partei fithren kann,

wihnte Patent am 27. Juni 2017

denn selbst wenn ihre Forderung
spiter als begriindet beurteilt wird,
sind die Daten in Bezug auf ihre
Produkte bereits nicht mehr ge-
schiitzt“** (Hervorhebung hinzuge-
fiigt).

[sic] erteilt wurde, also vor dem
Datum der Entscheidung, die im
Mai 2021 erging*** (Hervorhebung
hinzugefiigt).

33 BRASILIEN, Agravo de Instrumento 1028430-42.2021.4.01.0000 - Johnson &

Johnson v. INPI, S. 6-7.

34 BRASILIEN, Agravo de Instrumento 1011696-79.2022.4.01.0000 - Hypera & Faes

v. INPI, S. 11.
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Somit ist es moglich, zu verstehen, dass es in jeder der beanstandeten Ent-
scheidungen spezifische und unterschiedliche Faktoren gibt, die zu den bei-
den gegensitzlichen Ansétzen der Richter Lewandowski und Toffoli gefiihrt
haben, und dass sie daher keine miteinander an sich unvereinbare Argumen-
tation darstellen.

Die dritte der beim STF eingereichten Beschwerden ist Rel 56.378, in der
das Pharmaunternehmen Bristol-Myers Squibb (BMS) die Entscheidung des
brasilianischen Bundesgerichts (TRF-1) anfechtet, mit der eine einstweilige
Verfiigung zum Schutz der Giiltigkeit seines Patents fiir das Medikament Eli-
quis® abgelehnt wurde. Die vorliegende Beschwerde folgt also einer umge-
kehrten Logik im Vergleich zu den vorangegangenen, da der Patentinhaber
die Authebung der Entscheidung iiber die Ablehnung der einstweiligen Ver-
fligung anstrebt.

Zunichst ist festzustellen, dass die von BMS angefochtene Entscheidung
eindeutig von der Argumentation des Richters Toffoli in seiner Entscheidung
in Rcl 53.181 beeinflusst wurde, da mehrfach auf die Begriindung des Rich-
ters verwiesen wird>>. Diese Erwihnung spiegelt den Einfluss der Position
des STF und die progressive Auslegung der Rechtsprechung zu Antragen auf
Anpassung der Patentdauer wider.

Was die von BMS in Rcl 56.378 vorgebrachten Argumente betrifft, so liegt
der Schwerpunkt auf der Behauptung, die angefochtene Entscheidung habe
die in ADI 5529 festgelegten Grenzen der ratio decidendi iiberschritten. Das
Unternehmen macht geltend, dass, obwohl die Verfassungswidrigkeit der An-
wendung des prospektiven Kriteriums (Art. 40, einziger Absatz, des LPI) zu-
gegeben wurde, die fallweise Anpassung der Patentlaufzeit aufgrund von
Verzogerungen, die ausschlieBlich dem INPI zuzuschreiben sind, keine An-
wendung des prospektiven Kriteriums darstelle und sogar eine Mallnahme
sei, die durch das Votum mehrerer Richter zum Zeitpunkt des oben genannten
ADI vorgeschlagen wurde.

Der berichterstattende Richter fiir diese Beschwerde war Richter Luiz Fux,
der bei der ADI 5529 eine abweichende Stimme abgegeben hatte. In einer
monokratischen Entscheidung iiber den Antrag auf Erlass einer einstweiligen
Verfiigung akzeptierte Richter Fux die von BMS vorgebrachten Griinde. In
seinen Ausfiihrungen wies der Richter erneut darauf hin, dass ein klarer Un-
terschied zwischen der in ADI 5529 fiir verfassungswidrig erklarten

35 In diesem Zusammenhang sei auf den folgenden Auszug aus der Entscheidung des
Bundesrichters Souza Prudente hingewiesen: ,,Wie man sieht, wurde die Entscheidung
in dem oben erwdhnten Agravo Interno Nr. 1011696-79.2022.4.01.0000, der einen &hn-
lichen Anspruch wie den in den vorliegenden Akten geltend gemachten zum Gegenstand
hat, vom Obersten Gerichtshof im Rahmen der oben genannten Beschwerde
Nr. 53.181/DF ausdriicklich aufgehoben, was es nicht erlaubt, dem im urspriinglichen
Antrag formulierten Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verfiigung stattzugeben, in
Widerspruch zum betreffenden Urteil, was in diesem Fall nicht zulédssig ist“. BRASI-
LIEN, Agravo de Instrumento 1032740-57.2022.4.01.0000 - Bristol-Myers Squibb v.
INPL S. 7.
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Angelegenheit und der durch die PTA-Aktionen eingefiihrten Anpassungs-
these bestehe.

In seinen Ausfithrungen stellt Min. Fux die Unterscheidung zwischen der
Begriindung des ADI und der These der PTA-Verfahren in den Mittelpunkt
seines Votums — anders als in der Rechtssache Rcl 50.546, wo Min. Le-
wandowski die Fortfiihrung der Beschwerde wegen Fehlens einer formellen
Voraussetzung und nicht wegen mangelnder Begriindetheit oder Schliissig-
keit an sich ablehnte. Wie im vorangegangenen Absatz erwéhnt, bezog sich
die Entscheidung von Richter Fux jedoch nur auf den Antrag auf Erlass einer
einstweiligen Verfligung und wurde dann dem Ersten Ausschuss des STF vor-
gelegt, der in einer virtuellen Sitzung zwischen dem 9. und 16. Dezember
2022 die Entscheidung von Richter Fux ablehnte und sie in der Folge aufthob.

Die Aufthebung der Entscheidung von Min. Fux wurde von Min. Dias Tof-
foli vorgschlagen, als er Berichterstatter von ADI 5529 und Rel 53.181
wurde. Bei dieser Gelegenheit wurde die abweichende Meinung von Min.
Toffoli dadurch betont, dass in der heutigen Gesetzgebung keine Rechtsin-
strumente enthalten sind, die objektive Kriterien zur Anpassung der Giiltig-
keitsdauer ermdglichen — Argumente, die bereits bei der Rcl-53.181 vorge-
bracht wurden. Angesichts dieser Umkehrung des urspriinglichen Verstind-
nisses wies Berichterstatter Min. Luiz Fux die Beschwerde von BMS als un-
begriindet ab. Daraus kann gefolgert werden, dass die Position von Min. Dias
Toffoli unter seinen Kollegen im STF an Boden gewonnen hat — was eine
Ablehnung der These bedeuten konnte, die Laufzeit von Patenten unabhéngig
von einer spezifischen Gesetzgebungstitigkeit (die objektive Kriterien fiir die
PTA bréchte) zu ermdglichen.

SchlieBlich gibt es Rel 59.091, die bisher letzte Beschwerde, die im Zu-
sammenhang mit der PTA-These beim STF eingereicht wurde. Deren Be-
richterstatter ist wieder Min. Luiz Fux. Anders als bei fritheren Beschwerden
entstand Rcl 59.091 jedoch aus einer Verletzungsklage, die zu dem Schluss
kam, dass das Patent fiir das Medikament Xarelto® verletzt worden sei, ob-
wohl das Patent fiir den Wirkstoff (Rivaroxaban) bereits abgelaufen war auf-
grund des ADI 5529. Allerdings gibt es noch keine Entscheidung zu Rcl
59.091, weder endgiiltig noch vorldufig. Daher werden etwaige Beitrédge, die

3¢ In diesem Zusammenhang ist der folgende Auszug aus der Entscheidung von Min.
Luiz Fux besonders aufschlussreich: ,,In der Tat kann man die Moglichkeit einer verlan-
gerten und unbefristeten Verldngerung, die die in ADI 5.529 fiir verfassungswidrig er-
klarte Bestimmung zulieB3, nicht mit gelegentlichen Verldngerungen fiir eine bestimmte
Dauer gleichsetzen, die sich aus dem eventuellen Nachweis eines ausschlieBlichen Ver-
schuldens des nationalen Patentamts oder eines anderen staatlichen Organs ergeben. In
diesem Szenario scheint die gerichtliche Entscheidung, die auf der Grundlage des oben
genannten ADI-Urteils jegliche Absicht der Verldngerung der Laufzeit von Patenten ab-
lehnt, die von diesem Obersten Gerichtshof in dem paradigmatischen Prazedenzfall auf-
gestellte These, die den Gebrauch des Beschwerdeweges (CPC, Art. 988, III und §4)
erlaubt, unangemessen anzuwenden‘. BRASILIEN, Beschwerde 56.378 - Bristol-Myers
Squibb v. INPI, S. 14-15.
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sich aus dieser Beschwerde zur rechtswissenschaftlichen Entwicklung zu
PTA ergeben, erwartet.

6. Schlussfolgerungen

In Anbetracht all dessen, was wir beobachten konnten, haben wir festgestellt,
dass sich aus der Erklidrung der Verfassungswidrigkeit des einzigen Absatzes
von Art. 40 des IPL und der Mitte 2021 von Patentinhabern begonnenen Be-
wegung zur Anpassung bzw. Verlangerung der Giiltigkeitsdauer ihrer Patente
durch Klagen vor den Bundesgerichten, insbesondere im Distrito Federal,
eine Stromung herausbilden konnte, die auf die Verweigerung der These der
PTA abstellt, zumindest durch einige ersten Instanzgerichten, wobei jedoch
die Entwicklung des Themas in der ndchsthohere Instanz, das Bundesgericht
der ersten Region (TRF-1), noch am Anfang ist, und eine gegenteilige Stro-
mung durchaus moglich ist.

Was wiederum den STF betrifft, dessen Verstindnis sicherlich die Auffas-
sung und Entscheidung der Bundesgerichte beeinflussen kann, scheint es al-
lerdings verfriiht, vorhersagen zu konnen, wie die Endlosung des STF ausse-
hen wird. Man kann jedoch feststellen, dass die Auslegung von Minister Dias
Toffoli wertgeschitzt wird, die eine Unvereinbarkeit zwischen die Begriin-
dung von der Entscheidung im ADI 5529 und der Einzelfall-Anpassung der
Patentlaufzeit sieht.
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