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RESUMO

O mecanismo “mailbox” adveio para operacionalizar a transi¢do das legislagdes de propriedade
industrial consoante o Acordo TRIPS no que tange a concessdo de patentes para produtos
farmacéuticos. Na nova lei estipulou-se como prazo de vigéncia dessas patentes o prazo méaximo de
vinte anos. No entanto, o INPI aplicou a estes casos prazo de vigéncia de dez anos a contar da
concessdo da patente, o que resultou, na pratica, em um periodo de mais de vinte anos de privilégio.
Percebendo o problema gerado, o INPI ingressou com acdo de nulidade em face dos titulares dessas
patentes para que, em Ultima analise, a vigéncia fosse restrita a vinte anos. Neste trabalho objetivou-
se analisar a trajetoria administrativa e judicial do pedido de patente “mailbox” PI19607851-0 —
combinacdo terapéutica para o tratamento de HIV/AIDS — para debater as diferencas doutrinarias
quanto a vigéncia dessa patente a luz da salde publica.

Palavras-chaves: Patente. Politica pablica. Direito a satde.

IMPLICATIONS OF MAILBOX PATENT TERM UNCERTAINTY FOR HEALTHCARE IN
BRAZIL: A CASE STUDY ON A DRUG COMBINATION PATENT FOR THE TREATMENT
OF HIV/AIDS

ABSTRACT

The “mailbox” system stemmed from the need to facilitate the transition of industrial property
legislations in accordance with the TRIPS agreement with respect to the granting of pharmaceutical
product patents. The new law stipulates that the maximum duration of these patents is twenty years.
However, in these cases INPI established a duration of ten years starting from the date a patent is
granted, which resulted, in practice, of a period of exclusivity exceeding twenty years. Realizing the
problem created, INPI filed a nullity suit against the patent owners so that the duration of these
patents were at least restricted to a maximum of twenty years. This paper aims to analyze the
administrative and judicial trajectories of “mailbox” patent application P19607851-0 — a therapeutic
combination for treatment of HIV/AIDS — in order to discuss the doctrinal differences related to the
patent duration and the effects on public health.
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INTRODUCAO

O Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) foi incorporado ao
ordenamento juridico nacional em 01 de janeiro de 1995 quando a lei de propriedade industrial
brasileira (Lei n°® 5.772/1971 - Codigo da Propriedade Industrial) ainda ndo reconhecia como
privilegiaveis as patentes direcionadas a produtos agroquimicos e farmacéuticos.

Na esteira desse acordo, o sistema “mailbox” ou “caixa de correio” foi um mecanismo de transi¢ao
que colocaria em “modo de espera” os pedidos de patentes direcionados a esses produtos, com data
de deposito entre 01 de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, para que 0s paises adequassem a suas
legislacBes nacionais e examinassem esses pedidos nos termos do novo diploma legal, sem prejuizo
ao requisito da novidade.

Com esse novo escopo de patenteabilidade, a partir de 01 de janeiro de 1995, tendo em vista 0
disposto em TRIPS!, requerentes comecaram a depositar no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI) pedidos de patentes “mailbox™ para produtos farmacéuticos e produtos quimicos
para a agricultura. A Medida Provisoria n® 2.006/1999 que resultou na Lei n° 10.196/2001,
promoveu alteracfes na nova lei da propriedade industrial brasileira (Lei n°® 9.2179/1996 — LPI)
com o objetivo de operacionalizar administrativamente esses pedidos de patentes.

A vigéncia da patente de invencdo, nos termos da LPI, é de vinte anos (artigo 40). Excepcionando
essa regra, o paragrafo unico do mesmo artigo define que a patente ndo tera prazo de vigéncia
inferior a dez anos a contar da data de concessao, ressalvada a hipdtese de o INPI estar impedido de
proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca
maior.

Esse paragrafo Unico tem possibilitado a concessdo de patentes pelo INPI com mais de vinte anos
de vigéncia, o que tem gerado efeitos prejudiciais para a sadde publica, como, por exemplo, pelo
atraso na colocacdo do medicamento genérico no mercado (JANNUZZI e VASCONCELLOS,
2013). Tal imbrdglio resultou em acéo direta de inconstitucionalidade em face do dispositivo, além
de projetos de lei visando a sua supressédo (ALMEIDA e VASCONCELLOS, 2014).

Nas disposicOes transitérias e finais da LPI (artigo 229, paragrafo Unico), estipula-se que aos
pedidos de patentes “mailbox” aplicam-se 0s critérios de patenteabilidade da LPI, na data efetiva do
depésito do pedido no Brasil ou da prioridade, se houver, assegurando-se a protecdo a partir da data
da concessdo da patente, pelo prazo remanescente a contar do dia do depdsito no Brasil, limitado ao
prazo previsto no “caput” do artigo 40, ou seja, limitado a0 prazo de vinte anos de vigéncia,
afastando-se a incidéncia do paragrafo Unico.

Ao mesmo tempo, para esses pedidos de patentes de produto “mailbox”, a LPI estipulou que eles
deveriam ser decididos até 31 de dezembro de 2004 (artigo 229-B), o que acabou nédo ocorrendo.

Surgem, assim, divergéncias doutrinarias. A primeira corrente defende que o titular de uma patente
de invencdo ndo deve ser penalizado pelo atraso no processamento de seu pedido de patente pelo
INPI, assim, mesmo no caso das patentes “mailbox”, deve-se aplicar o pardgrafo unico do artigo 40
(ALEXANDRE e MATOS, 2016; ALMEIDA, 2014). A segunda corrente, defendida pela
Advocacia Geral da Unido (AGU, 2013) argumenta que a aplicacdo do paragrafo Unico acarreta em
extensdo indevida do privilégio de exclusividade de uso e representa um adiamento na colocacéao
das patentes referentes a medicamentos e produtos quimicos para a agricultura em dominio publico.

V. artigo 70.8, do Acordo TRIPS.
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Tendo em vista esse complexo historico sobre as patentes “mailbox”, este trabalho objetiva analisar
0 tema a luz de um estudo de caso pratico para que sejam identificados os possiveis efeitos dessas
visdes doutrinarias para a industria da satde e suas implicac6es no campo da saude publica.

METODOLOGIA
O método consiste em um estudo de caso a partir da patente “mailbox” PI19607851-0, referente a

99 13

combinacdo farmacéutica dos medicamentos “abacavir”’, “zidovudina” ¢ “lamivudina”, utilizados
no tratamento de HIV/AIDS.

Para tanto, foi analisado o processo de concessao da patente no INPI e o desdobramento do caso no
Tribunal Regional Federal da 22 Regido (TRF2).

A correlagdo da patente brasileira P19607851-0 com o medicamento essencial Abacavir +
Lamivudina (OMS, 2015) foi feita a partir da busca de familia no INPADOC das patentes de
referéncia do medicamento citadas no Orange Book.

RESULTADOS E DISCUSSAO
A tramitag@o administrativa do pedido de patente “mailbox” PI9607851-0

O pedido de patente P19607851-0 foi depositado em 28/03/1996 por “The Wellcome Foundation
Limited” sob o titulo “combinacdo que compreende dois compostos, formulagdo farmacéutica,
processo para o tratamento ou a prevencédo de sintomas ou efeitos de uma infecgdo por HIV em um
animal infectado, utilizagdo e embalagem para um paciente”.

O pedido refere-se a combinacGes terapéuticas de trés drogas: 1592U89, zidovudina e 3TC. O
tratamento com zidovudina em pacientes assintomaticos infectados com HIV prolonga o intervalo
isento da doenca e, no caso de pacientes sintomaticos, retarda a morte. O agente terapéutico
1592U89 ou abacavir apresenta uma atividade potente contra o HIV e baixa toxicidade. O 3TC ou
lamivudina apresenta atividade anti-HIV e citoxicidade mais baixa.

No entanto, a combinacdo das trés drogas produz efeitos sinérgicos pois ao atuarem sobre a mesma
molécula propiciam uma supressao viral mais completa anti-HIV, por periodo de tempo mais
prolongado, limitam a emergéncia de mutantes de HIV resistentes a drogas e permitem um
gerenciamento melhor das toxicidades relacionadas com a droga.

Tendo a anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o entendimento, pelo
INPI, de que o pedido atendia aos requisitos de patenteabilidade®, em 18 de agosto de 2008 foi
deferido o pedido de patente de invengdo sob o titulo, modificado pelo requerente, “combinagdo e

formulagdo farmacéutica”, que foi publicado na Revista da Propriedade Industrial n® 1965, de
02/09/2008.

A carta patente trouxe como prazo de validade o interregno de dez anos, contados a partir de 25 de
fevereiro de 2009 (data em que a carta foi exarada). Ou seja, o INPI aplicou a regra do paragrafo
Unico do artigo 40 da LPI e ndo a disposi¢do do “caput” deste dispositivo legal. Pela regra do
“caput” , como o deposito se deu em 28/03/1996, a patente deveria viger até 28/03/2016.

% Novidade, atividade inventiva e aplicac&o industrial.
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No entanto, com a aplicacédo do paragrafo Unico do artigo 40 pelo INPI, tendo em vista que a carta
patente foi expedida em 25/02/2009, a patente deverd viger até 25/02/2019. Trata-se de um periodo
de protecao de 2 anos, 10 meses e 29 dias a mais do que pela aplicagao do “caput” do artigo.

No entanto, com o entendimento da AGU, exarado em 05/09/2013, que se percebeu que as patentes
“mailbox” estavam tendo o mesmo tratamento rotineiro que os demais pedidos de depdsitos de
patentes (ALMEIDA, 2014, p. 29). Esses pedidos ndo chegaram a receber, por exemplo, uma
numeracdo sequencial diferenciada, o que pode ter contribuido para a ndo aplicacdo da ressalva
prevista no paragrafo unico do artigo 229, das disposic¢Ges transitorias e finais da LPI, que, como
visto acima, elide a aplicacdo do paragrafo Unico do artigo 40 da LPI.

Assim, inicia-se uma longa trajetdria na Justica Federal, onde o INPI propde acdo de nulidade em
face do titular desta patente “mailbox” (e de outras®), almejando: I- a declaragdo de nulidade porque
a concessao contrariou o pardgrafo Unico do artigo 229 da LPI; 1l- alternativamente, a decretagdo de
nulidade parcial da patente para que seja adequada a vigéncia ao “caput” do artigo 40 da LPI; III-
subsidiariamente, caso ndo se entenda como caso de nulidade que seja determinada a corre¢cdo do
ato administrativo concessorio para adequacdo da vigéncia da patente aos termos do “caput” do
artigo 40 da LPI.

A acao de nulidade da patente “mailbox” P19607851-0

O processo levado a cabo pelo INPI na Justica Federal pode ser identificado pelo n°
2013.51.01.132356-9. Em primeira instancia, o INPI ndo obteve éxito e, em conformidade com a
primeira corrente doutrinéria, o juiz federal, da 25 Vara Federal do Rio de Janeiro, entendeu que
ndo haveria qualquer davida interpretativa se o INPI tivesse cumprido a norma da LPI que
determinou que a autarquia deveria decidir os pedidos de patentes “mailbox” até 31 de dezembro de
2004.

Assim, considerando o principio da confianca legitima, o magistrado entendeu que 0s réus apds
tanto tempo com seus depositos de patentes sendo apreciados tém todos os motivos para crer que
seus direitos valeriam por 10 anos a contar da concessdo da patente, afinal o INPI ndo tentaria punir
os particulares pela sua imensa demora e falta de estrutura para apreciacdo de requerimentos
administrativos, por mais especificos que sejam. Dessa forma, em 01 de abril de 2014, os pedidos
do INPI foram julgados improcedentes.

Buscando a reforma da sentenca de primeiro grau, o INPI apelou e obteve éxito em acérddo da
Turma Especializada de Propriedade Industrial do Tribunal Regional Federal da 22 Regido (TRF2)
que julgou procedente, em 28 de abril de 2015, o pedido de invalidacdo parcial do registro da
patente em discussdo, de modo a determinar a retificagdo dos seus prazos de vigéncia a luz do
“caput” do artigo 40 da LPI. Segundo ementa da turma, o principio da confianca legitima, que ¢é
corolario do principio da seguranca juridica, deve ser ponderado com o principio da legalidade e
sopesado com o interesse publico inerente ao deferimento e manutencdo dos privilégios sobre
patentes.

A confianca legitima tem sua origem na situacdo de elevado e extremo teor social, que ndo permite
que o individuo sofra com a sanc¢do do Estado em sua esfera juridica, por manifesta ignorancia da
lei. Este ndo seria o caso dos recorridos, pois, ainda conforme a turma, “a proeminéncia técnica

® S&0 240 patentes no total.
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excepcional de um laboratério ndo permite que se lhe atribuam ignorancia como € proprio da pessoa
natural, para se eximir de cumprir a lei”.

A decisdo néo foi unanime. No voto divergente, em linhas gerais, o desembargador* entendeu que a
extensdo sO ocorreu pela demora além do razoavel para a expedi¢do do titulo pelo INPI. Além
disso, nos termos do voto, cumpridos todos os requisitos pelo requerente da patente, inexistindo ma-
fé de sua parte e vindo a patente a ser concedida, é legitimo e razoavel que ele espere e confie que o
direito vigorara pelo prazo estabelecido no titulo.

Nos votos reformadores alguns pontos merecem destaque. O desembargador federal André Fontes
salienta que ndo merece prosperar a alegacdo de que o paragrafo Unico do artigo 40 da LPI é uma
“compensagdo” pelo atraso do INPI na apreciagdo dos requerimentos de patente. Primeiro, porque
as titulares ndo demonstraram que tiveram qualquer prejuizo decorrente do lapso levado para
finalizacdo do procedimento administrativo, sendo que nesse periodo os titulares puderam explorar
a exclusividade sobre uso das inveng6es, podendo opor, inclusive, tais privilégios perante terceiros.
Além disso, ao ser estipulado prazo ao exame do INPI dos pedidos de patentes “mailbox™ (artigo
229-B, da LPI), a lei ndo estabeleceu qualquer consequéncia juridica para a Administracdo em caso
de inobservancia da data limite.

A desembargadora federal Simone Schreiber lembrou, ainda, que a concessao da carta-patente nao é
requisito para a exploracdo de seu objeto. Além disso, uma vez concedida, seus efeitos retroagem a
data de publicacdo do pedido de patente, de maneira que seu titular ndo apenas pode impedir a
exploracdo da invencdo por terceiros, como também pode pleitear indenizagdo pela sua exploracao
indevida desde a data de publicacdo do pedido de patente.

A desembargadora ainda frisou que se, de um lado, é certo que a mora do INPI ndo pode ser
suportada pelo inventor, de outro, ndo ¢ a coletividade que deve ser penalizada:

“a solucdo para a mora do INPI ndo ¢ a extensdo dos prazos de vigéncia de
patentes, mas a ampliacdo de seu corpo de examinadores e 0 enderegcamento
das falhas existentes, ou, quando muito, a responsabilizagdo civil da
autarquia pelos danos causados por sua eventual mora”.

Buscando que a decisdo fosse reformada, em 16/6/2016, o titular da patente apresentou Embargos
Infringentes®, mas, por maioria dos votos, ndo obteve provimento.

Tendo em vista 0 acima exposto, é possivel perceber que oscilando entre as diferentes posicdes
doutrinarias, o Tribunal por maioria acabou se filiando a posicao de que o paragrafo Gnico do artigo
40 da LPI ndo deve ser aplicado aos pedidos de patentes “mailbox”. Porém ¢ importante ponderar
que a tramitacdo judicial ainda ndo chegou ao fim. E possivel que a questdo seja levada aos
Tribunais Superiores e sofra reviravoltas no decorrer do caminho.

A indefinicdo dos prazos das patentes farmacéuticas e a saude no Brasil

- A “mens legislatoris”

* Des. Fed. Messod Azulay Neto.
> Em linhas gerais pode ser definido como o recurso cabivel contra acérddo ndo unanime proferido em apelacéo,
dirigido ao préprio tribunal que pronunciou a decisdo impugnada.
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A intencdo do legislador com a cria¢do de uma nova norma legal (“mens legislatoris”) é uma forte
referéncia para a analise de casos concretos como o0 que é objeto deste trabalho. Em 13/12/1999, é
apresentado ao Presidente da Republica a Medida Provisoria n® 2.006 que altera o dispositivo
transitorio 229, criando, dentre outros, o artigo 229-B,na LPI (Diério do CN, 2000).

Segundo disposto na Mensagem, o0 objetivo do artigo 229-B €, de fato, normatizar a data até a qual
os pedidos de patentes “mailbox” seriam objeto de decisdo por parte do INPI —em conformidade,
naturalmente, com a LPI — que passa a ser a de 31 de dezembro de 2004.

Porém, de uma leitura sistematica do texto, extrai-se que: “o esfor¢o concentrado que ora se requer
do INPI na andlise do grande numero de pedidos de patentes apresentados nos ultimos anos
demanda a contratacdo de pessoal técnico e administrativo necessario para cumprir esta
especializada tarefa”.

Assim, em que pese ter ocorrido, por algum tempo a contratacdo temporéaria de examinadores de
patentes, a medida ndo foi suficiente para atender a demanda dos pedidos de depdsitos e, no caso
das patentes “mailbox”, ao cumprimento do prazo previsto no artigo 229-B.

O atraso no exame de patentes ndo é um problema exclusivo brasileiro®, mas, nos ditames da nossa
experiéncia, o INPI a luz do pequeno nimero de examinadores de patentes que possui (263 em
01/06/2016) se sobrecarrega progressivamente com novos depésitos de pedidos de patentes’ e a
grande quantidade de pedidos aguardando exame.

Esse problema deve ser enxergado como prioritario pelo Estado brasileiro e enfrentado no ambito
do INPI principalmente através da contratacéo de examinadores de patentes e do estabelecimento de
plano de carreira adequado para os servidores que evite a perda dos quadros altamente capacitados,
adquiridos através de concurso publico. Pode-se, dessa forma, evitar maior sobrecarga do Poder
Judiciario, com a falsa expectativa de que ele responda a todas as questdes envolvendo as politicas
publicas nacionais.

- “Amicicuriae”, sustentacdes orais € o prejuizo da extensdo da vigéncia das patentes “mailbox”
para a salde publica

Na acdo de nulidade movida pelo INPI na Justica Federal, passaram a integrar os autos como
amigos da corte (“amici curiae”)®: a Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (ABIFINA)® e a Associacdo de Indistria Farmacéutica de
Pesquisa (Interfarma).

Os amigos da corte ndo sdo partes do processo, dessa forma, atuam apenas como interessados na
causa. Trata-se de intervencao assistencial por parte de entidades que tenham representatividade
adequada para se manifestar nos autos sobre questao de direito pertinente a controversia em questdo
(Glossério do STF).

As sustentacOes orais entre os advogados dos titulares das patentes e dos amigos da corte sdo fonte
rica para o debate da extensdo da vigéncia das patentes “mailbox” e seus efeitos negativos para a

V. GAUDRY e CUMMINGS, 2014.

" Em 2013, foram 34.050 novos depositos, em 2014, 33.182 e, em 2015, 33.043 (INPI, Estatisticas Preliminares).

8 A forma singular da expressio ¢ “amicus curiae”.

° A ABIFINA pleiteou nos autos pela inconstitucionalidade do paragrafo tnico do artigo 40 da LPI, que foi remetida &
apreciacdo do Orgdo Especial, nos termos do artigo 97 da Constituicio e do Regimento Interno do Tribunal.
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saude publica. Alguns dos pontos ja foram debatidos nos topicos anteriores, mas outros merecem
ser destacados.

A ABIFINA™ relata o impacto para as licitacBes publicas pela extensdo da vigéncia das patentes
(TRF2, p. 688). O certame licitatorio que permite a concorréncia entre os atores, estara adstrito a
dispensa licitatoria haja vista que s6 havera como fornecedor o titular da patente. E inevitavel que
havendo concorréncia havera maior oferta para o Sistema Unico de Salde e melhores precos de
aquisicao dos medicamentos.

Em caso apreciado pelo Conselho Administrativo Brasileiro de Defesa Econdmica (Cade)™, por
exemplo, apos diversas estimagdes econométricas, chegou-se a resultados robustos de que sem
patente, 0s precos caem — em média — 66% no &mbito do mercado farmacéutico brasileiro (2007, p.
3473).No que se refere a0 medicamento em tela, vale citar que nos mercados onde existe a
competicdo por genericos, os pregos do Abacavir (ABC) + Lamivudina (LMV) 600/300 mg tablete
- cairam efetivamente por volta de 30% - de 225 ddlares (medicamento da companhia originaria
VIIV) para 161 dolares (medicamento da empresa fabricante do Genérico Hetero) (MSF, 2016).

A ABIFINA também alerta que os titulares tentam fazer do INPI “um antagonista, um vildo de
oportunidade”. Alega-se que “o INPI ¢ lento demais”, que o chamado “backlog”, a cada dia
aumenta. Porém, nos termos da sustentacéo oral:

“o INPI tem um problema estrutural, como varios “INPI” do mundo e o
chamado backlog, o acumulo de processos € um prémio internacional
sofrido por todos os escritérios de patente mundo afora. O que néo édito nos
autos, é que muitas dessas patentes que estdo sendo discutidas aqui, e que o
INPI teria demorado um largo tempo até se decidir, elas sequer foram
concedidas nos paises do exterior. Ha escritérios de patentes tratando das
mesmas patentes familiares que ndo foram concedidas la porque 1a também
ha problemas.” (TRF2, p. 689)

N&o é porque o INPI ndo cumpriu o prazo previsto no artigo 229-B, da LPI, que se deve violar outra
regra que diz claramente que no caso das patentes “mailbox” ndo deverd ser aplicado o prazo
previsto no paragrafo Unico do artigo 40, da LPI.

O procurador do INPI'? argumenta que estranhou o fato dos titulares das patentes reclamarem no

Judiciario sobre o atraso do INPI em decidir, quando, na verdade, passado o 31 de dezembro de
2004, a autarquia ndo teve noticia de nenhum requerimento ou postulacdo desses titulares
reclamando do INPI ou de sua inércia. Assim, se existia algum problema ou prejuizo estes deveriam
ser imediatamente direcionados ao INPI — porque demorou — e ndo a sociedade inteira, porque,
quando se penaliza com o acréscimo do paragrafo Unico do artigo 40 de forma indevida, penaliza-se
a sociedade como um todo (TRF2, p. 704).

A ABIFINA também lembra que a maioria dessas patentes “mailbox” sofreu trés ou quatro
exigéncias por questdes do proprio titular da patente, como as dificuldades de traducéo do pedido.
Ou seja, 0 requerente também teria contribuido para a mora do processo. E, dependendo do tempo
de analise da patente, o requerente pode vir a ser beneficiado com “uma interpretagdo, digamos
assim, exdtica do pardgrafo Unico do art. 40”. Entdo, um dos pontos a serem debatidos ¢ se a
“concausa da mora do processo ndo adveio do proprio titular da patente”, pois, talvez, se ele tivesse

10 Representada pelo advogado Pedro Marcos Nunes Barbosa.

1 Processo que versou sobre o abuso de direito de peticdo por empresa farmacéutica em caso de medicamento para
cancer (“cloridrato de gencitabina™).

"2 Ricardo Sichel.
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formulado o seu pedido de maneira correta, desde o inicio, essas patentes teriam sido decididas
antes (TRF2, p. 689).

Por fim, ABIFINA e INPI séo unissonos ao afirmarem que o sistema de patentes nao deve ter uma
visdo hermética, como se o titular da patente fosse o Gnico agente econdmico. A patente, enquanto
um bem de producao, deve atentar para o autor da invencao e para o titular da patente, mas também
para trés nlcleos de interesse: o Estado que fornece medicamentos a populagéo, o consumidor, que
é a parte mais fragil dessa relacao juridica e a concorréncia (TRF2, p. 689 e 704).

Conclusdes e Perspectivas

Pela leitura dos topicos acima, € inegavel a importancia dos medicamentos oriundos da patente
“mailbox” PI9607851-0 para o tratamento de pacientes portadores de HIV/AIDS no Brasil. O
medicamento Abacavir + Lamivudina a ela relacionado faz parte da Lista de Medicamentos
Essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (WHO, 2015). Em consonancia com o que foi
destacado no presente trabalho referente ao estudo de caso feito no Brasil, as questfes da extensédo
da vigéncia de patentes, da possibilidade de entrada de genéricos no mercado e da reducao do preco
de medicamentos retrovirais para o atendimento das pessoas afetadas por HIV/AIDS também tém
sido apontadas como centrais em outros estudos para garantir 0 acesso sustentdvel a esses
medicamentos e possibilitar uma resposta global efetiva no enfrentamento da doenca (MSF, 2016).

O trade-off entre eficiéncia “ex ante” (0 desejo de preservar 0 incentivo para que as empresas
inovem) e a eficiéncia “ex post”(uma vez que a inovagdo ocorreu, seria melhor que todas as
empresas tivessem acesso a ela) estd no &mago das politicas publicas voltadas para o investimento e
a inovacdo (MOTTA e SALGADO, 2015, p. 46). Buscar definir a amplitude e a duracdo 6timas das
patentes é uma tarefa ardua, mas imprescindivel ao se falar no direito a saude.

A contrapartida do privilégio exclusivo da patente € o ingresso em dominio pablico da invencéo,
que podera, entdo, ser explorada por toda a coletividade. No caso em questdo, 0os medicamentos
genéricos poderdo competir com o medicamento de referéncia e quem é beneficiado pela
competicdo é o consumidor-paciente e o consumidor-SUS, uma vez que o medicamento genérico
deve ser no minimo 35% mais barato do que o medicamento de referéncia no Brasil (CMED, 2004).

A falta de definigdo, como no caso das disposigdes finais e transitorias do sistema “mailbox”, pde
em xeque ndo apenas a extensdo temporal do direito do titular da patente, mas o direito a satde dos
beneficiarios dos medicamentos anti-HIV. De forma acertada, o acorddo do recurso de apelacdo do
TRF2 concluiu que a coletividade ndao pode ser prejudicada por problemas administrativos na
autarquia que examina pedidos de patentes.

A decisdo judicial de ndo aplicar o paragrafo Unico do artigo 40 da LPI as patentes “mailbox”
resolve apenas uma parte dos problemas, pois o significativo atraso no exame dos pedidos de
patentes (mais de dez anos) ainda é uma infeliz realidade nacional que prejudica toda a sociedade
no caso das patentes com mais de vinte anos de vigéncia que ndo estejam no sistema “mailbox”.
Além disso, a inseguranca juridica vivenciada até que os processos tenham fim, especialmente em
casos como o do presente estudo que se estendem por mais de 20 anos a contar do depdésito da
patente, podem afugentar potenciais competidores e atrasar a colocacdo do genérico no mercado,
independente da deciséo final.

Através desse caso concreto, espera-se que as mensagens de alerta trazidas pelo projeto de medida
provisoria n® 2.006/1999, pelo INPI através da manifestacdo de sua Procuradoria Federal e pelo
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Judiciario fomentem politicas pablicas de fortalecimento do INPI, para que este, dotado de um
corpo técnico extremamente qualificado e em numero adequado, tenha condi¢des de desempenhar
eficazmente o seu papel institucional.
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