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RESUMO

O presente estudo visa compreender o licenciamento compulsoério de patentes farmacéuticas
como possivel ferramenta garantidora do Direito Fundamental a Saude no cenario de
Pandemia da Covid-19, seja em relagcdo aos imunizantes, como alternativa aos contratos de
transferéncia de tecnologias celebrados, seja em relacdo a possiveis medicamentos
desenvolvidos para o tratamento da doenga. A partir de uma analise empirica dos projetos
de lei relativos ao licenciamento compulsorio, propostos no periodo de Pandemia, sob o viés
qualitativo, por meio da estratégia metodoldégica da analise documental, busca-se
compreender quais sdo as mudangas propostas em relacdo ao instituto e quais sao os
impactos juridicos das mesmas. Utiliza-se, como teoria norteadora da interpretacdo dos
documentos, a necessaria interacdo entre moralidade do dever e moralidade da aspiracao
proposta por Bankowiski. A hipotese trabalhada é a de que as propostas legislativas serao
positivas no sentido de facilitar, aprimorar e agilizar o procedimento de licenciamento
compulsério, caso este se demonstre necessario no cenario pandémico. Conclui-se que,
muito embora o projeto de Lei n° 12/21 tenha sido promulgado e transformado na Lei
Ordinaria 14200/2021, houve mudancas propostas pelos demais projetos que deixaram de
ser incluidas. Da mesma forma, houve vetos no texto original, motivados pelo interesse
publico, que contradizem a normativa de importantes marcos internacionais no ramo da
propriedade industrial. No entanto, outras controvérsias, como por exemplo a fixacao da
remuneracdo e ampliacdo das hipoteses de concessdo da licengca compulséria foram
solucionadas, trazendo uma maior seguranga juridica ao instituto, que segue no caminho de
cumprir com a moralidade da aspiracao da Lei.

Palavras-chave: propriedade industrial; licenciamento compulsoério; patentes farmacéuticas;
pesquisa empirica em direito.



ABSTRACT

This article aims to understand the compulsory licensing of pharmaceutical patents as a
guaranteed tool of the Fundamental Right to Health in the scenario of Covid pandemic,
whether in relation to immunizers, as an alternative to contracts for transfer of recognized
technologies, whether in relation to possible medicines developed to treat the disease. From
an empirical analysis of the projects of law relating to compulsory licensing, proposed in the
Pandemic period, under the qualitative bias, through the methodological strategy of document
analysis, we seek to understand what are the proposed changes in relation to the institute and
what are the their legal impacts. It is used, as a guiding theory of the interpretation of the
documents, the necessary interaction between morality of duty and morality of aspiration
proposed by Bankowowski. The hypothesis worked is that the legislative proposals will be
positive in the sense of facilitating, improving and streamlining the licensing procedure
compulsory, if this proves necessary in the pandemic scenario. It is concluded that, although
the bill n°® 12/21 has been enacted and transformed into the Law Ordinary 14200/2021, there
were changes proposed by the other projects that were no longer be included. Likewise, there
were vetoes in the original text, motivated by the interest public, which contradict the
regulations of important international landmarks in the field of Industrial property. However,
other controversies, such as the fixing of the remuneration and expansion of the hypotheses
for granting the compulsory license were resolved, bringing greater legal certainty to the
institute, which follows the path of fulfill the morality of the aspiration of the Law.

Keywords: Industrial property; compulsory licensing; pharmaceutical patents; empirical
research in law.
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1. INTRODUGAO

A Pandemia da Covid-19 foi declarada pela Organizagao Mundial da Saude (OMS)
em 30 de janeiro de 2020 como Emergéncia de Saude Publica Internacional (OPAS, 2020).
Este alerta emitido pela instituicdo internacional significa maxima urgéncia no
desenvolvimento de medidas estratégicas, imediatas e em cooperacao, como forma de conter
o0 avango da doenca. A partir de referida data o planeta presenciou uma sequéncia de
milhares de mortes, fazendo com que a comunidade cientifica trabalhasse incessantemente
na busca de uma forma de conter o novo coronavirus. Com o Brasil ndo foi diferente,
conforme dados publicados pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude, desde o inicio
da Pandemia até a data de 02 de janeiro de 2022, o numero de 6bitos confirmados em razéo
do virus SARS-Cov-2 ultrapassam os 619.133 (CONASS, 2022).

Muito embora as primeiras vacinas tenham sido desenvolvidas e, em 01 de janeiro de
2022 o Brasil conte com 77,66% de sua populagdo vacinada - sendo 67,03% vacinada
integralmente e 10,63% apenas parcialmente - contra a Covid-19 (OUR WORLD IN DATA,
2022), muito se questiona se os contratos de transferéncia de tecnologia celebrados em
relacdo aos imunizantes sao ferramentas adequadas ao que exige a realidade brasileira em
relagdo a Pandemia.

Da mesma forma, com o avango nas pesquisas e estudos de medicamentos que
possam auxiliar no tratamento da doenga (OPAS, 2021), é necessaria a reflexao sobre qual
sera o cenario, em relacdo a propriedade intelectual, no caso do desenvolvimento de
medicagdes relacionadas ao tratamento da doenca.

O direito de patentes, previsto constitucionalmente no Brasil no artigo 5°, XXIX
(BRASIL, 1988), ao estabelecer exclusividade temporaria de exploracéo ao titular da patente,
se justifica justamente no incentivo gerado para a pesquisa, desenvolvimento e inovacao na
industria farmacéutica, na medida em que proporciona uma expectativa de retorno financeiro
em relacao ao significativo investimento realizado (SANTOS, 2018). A Constituicdo Federal
de 1988 buscou um equilibrio entre a necessidade de se proteger propriedade intelectual por
meio do direito de patentes e o interesse social envolvido (FERREIRA, MALVEIRA, 2020).
Trata-se de um direito de cunho negativo, de forma que o sujeito de direito pode impedir que
outras pessoas fabriquem, vendam, utilizem o objeto patenteado sem o seu consentimento
(SANTOS, 2018).

No entanto, vao existir cenarios em que a prerrogativa de exclusividade deixa de
atender a sua funcgdo social ou passa a colidir com o direito fundamental a saude, de forma
em que remédios juridicos previamente estabelecidos poderéo ser aplicados.

No contexto de Pandemia da Covid-19, o tema da licenga compulsdria ganha potencial

relevancia, diante do cenario para a produgao de vacinas e medicamentos, tendo em vista a
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enorme e urgente demanda, envolvendo notéria questao de interesse social (ALVARENGA;
COSTA, 2020). Essa modalidade de licenca ganha destaque ao funcionar justamente como
um possivel remédio a possiveis abusos das empresas farmacéuticas, relacionados aos
direitos de propriedade intelectual (SANTOS, 2018).

O objetivo deste trabalho é o de compreender os contornos juridicos do licenciamento
compulsorio quando pensado em um contexto de pandemia da Covid-19. A licengca né&o-
voluntaria se trata de ferramenta utilizada de forma excepcional, e que, seguindo uma
formalidade juridica predeterminada em Lei, permite a exploragdo do imunizante ou do
medicamento, mediante a fixagdo do pagamento de royalties, sem que o detentor da patente
perca o seu direito de exploracéo do objeto patenteado (SANTOS, 2018).

Pergunta-se: o que os projetos de lei sobre licenciamento compulsério, propostos
durante o periodo de Pandemia da Covid-19, revelam sobre possiveis aprimoramentos do
instituto juridico como ferramenta que podera ser necessaria no cenario de crise de saude
causada pelo virus SARS-Cov-2? A hipdtese trabalhada é a de que referidas propostas
normativas serao positivas no sentido de facilitar, aprimorar e agilizar o procedimento de
licenciamento compulsério, caso este se demonstre necessario no cenario pandémico.

Essa anadlise sera realizada por meio de uma pesquisa empirica, exploratéria e
qualitativa, baseada na analise documental de projetos de lei sobre licenciamento
compulsorio propostos apds o decreto da Pandemia da Covid 19 pela OMS (OPAS, 2020).
Cumpre ressaltar que a escolha do método qualitativo de pesquisa esta intimamente ligada a
pergunta que norteia o presente trabalho (IGREJA, 2017).

A interpretacdo dos documentos publicos coletados sera norteada pela teoria de
Bankowiski (2001) que propde uma necessaria interagdo entre a moralidade do dever e a
moralidade da aspiragcdo, de modo que se possa sair de uma compreensdo unicamente
legalista das normas. E desejavel que se tenha a capacidade de pensar além da lei, de forma
que a aspiracdo ao mesmo tempo que é constituida pelos deveres contidos nas normas, é
responsavel por constituir esses deveres, havendo uma continua relacdo entre dever e
aspiracao (BANKOWISKI, 2001).

Para tanto, a primeira secdo do presente trabalho refere-se a descricao
circunstanciada da estratégia de metodologia de pesquisa empirica em direito aplicada para
realizar o estudo dos rumos juridicos da licenga compulséria no cenario de pandemia da
Covid-19. Na segunda segdo, realiza-se uma exposicdo mais detalhada da teoria de
Bankowiski (2001) que norteou o presente estudo desde a elaboragdo da pergunta de
pesquisa, perpassando pela coleta e interpretacdo dos dados, até as consideracgdes finais do
trabalho. Logo em seguida, é realizada a analise qualitativa do instituto do licenciamento
compulsério no Brasil e dos impactos causados pelos recentes projetos de lei que propdem

alteragbes legislativas em relagdao aquele. Por fim, serdo apresentadas as consideragdes
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finais do trabalho, buscando demonstrar a influéncia juridica dos projetos de lei em relagao a

modalidade do licenciamento ndo-voluntario de patentes farmacéuticas.



2. ESTRATEGIAS METODOLOGICAS: PESQUISA EMPIRICA,
EXPLORATORIA E QUALITATIVA POR MEIO DA ANALISE
DOCUMENTAL

No tocante a metodologia, o presente projeto consiste em uma pesquisa empirica
exploratéria e qualitativa, tendo em vista se basear em evidéncias extraidas do mundo
(EPSTEIN; KING, 2013). Pretende-se analisar qualitativamente os projetos de lei, elaborados
apdés marco de 2020, a respeito do instrumento juridico do licenciamento compulsério de
patentes na industria farmacéutica.

A coleta de dados foi realizada nos sites oficiais do Congresso Nacional: (i) site
Camara dos Deputados - https://www.camara.leg.br/ - clicando no item ‘atividades
legislativas’ e no subitem ‘propostas legislativas’; (i) Senado Federal -
https://www12.senado.leg.br’/hpsenado - clicando no item ‘acompanhe a atividade legislativa’.
Em ambos os dominios virtuais a pesquisa foi realizada por meio de palavras-chave,
utilizando os termos ‘licenga compulsoria’ e ‘licenciamento compulsoério’.

Apoés a fase inicial da coleta, os resultados advindos da pesquisa com base nas
palavras chaves foram filtrados a partir do marco temporal da Pandemia da Covid-19. Dessa
forma, foram selecionados apenas aqueles resultados entre a data de margo de 2020 e
dezembro de 2021. Posteriormente foram selecionados apenas os projetos de lei,
descartando os demais resultados, tais como requisicoes de audiéncias publicas. Por fim, foi
realizada uma analise qualitativa prévia da ementa dos projetos de lei para determinar
aqueles resultados que realmente possuem relagdo com o licenciamento compulsério de
patentes farmacéuticas.

Ao utilizar normas juridicas como espaco de amostragem a pesquisa cientifica se
insere no campo da pesquisa empirica em direito (REGINATO, 2017), tratando-se a analise
documental como um dos diversos métodos qualitativos que poderiam ser utilizados
(IGREJA, 2017). A escolha do método qualitativo esta diretamente relacionada a pergunta de
pesquisa, tendo em vista viabilizar a verificagdo de uma maior quantidade de informacgdes
acerca do objeto de estudo (IGREJA, 2017).

E necessario considerar que os projetos de lei, mesmo quando disponibilizados em
arquivos digitais, sdo documentos, ou seja, importante fonte de pesquisa empirica em direito
(REGINATO, 2017). Ademais, na classificagao entre publicos e particulares, os projetos de

lei sdo documentos publicos, conceituados por Reginato (2017) da seguinte forma:

Documentos publicos sao tipicamente aqueles que foram publicados,
apresentados publicamente ou ainda aqueles organizados e classificados
em arquivos publicos e sobre os quais geralmente recai, observadas regras
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especificas, o dever de publicidade. Incluem-se nessa categoria o0s
documentos oficiais, ai compreendidos todos aqueles produzidos pelas
diferentes instancias da administragéo publica e agéncias estatais variadas,
a exemplo dos processos judiciais e administrativos, estatisticas, relatérios
oficiais, balancetes, certiddes de nascimento e casamento, registros de
propriedade, diplomas e muitos outros e os documentos nao oficiais,
normalmente produzidos pela midia de massa, tais como jornais, revistas,
livros, obituarios, pecas publicitarias, etc... (REGINATO, 2017, p. 195)

No entanto, Scott (apud REGINATO, 2017) destaca a importancia de que, antes
mesmo da analise qualitativa de um documento, se proceda com a verificacdo de quesitos
relacionados ao préprio documento: sua autenticidade, credibilidade, representatividade e
seu sentido. E com base nesses critérios que se pode avaliar a qualidade da evidéncia
coletada, como dado para a pesquisa empirica.

Em relacdo a verificacdo da autenticidade, como primeira etapa do processo de
analise documental, pergunta-se: a evidéncia possui sua origem inquestionavel?
(REGINATO, 2017). No presente estudo, como os documentos utilizados se caracterizam por
documentos publicos, catalogados juntos aos arquivos digitais do Senado Federal e da
Camara dos Deputados, ndo ha grandes questbes relativas a origem e completude dos
mesmos, sendo de presumida autenticidade. Sendo assim, com a superacao desta primeira
etapa da analise documental, tendo sido considerado auténtico, o documento podera ser
validado como evidéncia cientifica (REGINATO, 2017).

Em relacéo a verificagcado da credibilidade do documento, busca-se analisar se este
esta livre de erros e distorgdes (REGINATO, 2017). E nesse estagio que se avalia a existéncia
de desvios em relagdo a veracidade (MCCULLOCH, 2004 apud por REGINATO, 2017).
Nesse sentido, cumpre destacar que, no procedimento de coleta dos projetos de lei, apos a
verificacdo da adequacdo da ementa ao presente estudo e do critério temporal, houve o
cuidado de se realizar a coleta dos textos originais de cada projeto, ou seja, antes de qualquer
eventual proposta de alteragao ou veto em relagao ao texto.

No terceiro estagio do processo de andlise documental, passa-se a analise do nivel
de representatividade em relagdo aos documentos coletados, como forma de limitar as
conclusdes extraidas (REGINATO, 2017). No presente estudo, como forma de cumprir com
o critério da representatividade da analise documental em relagao a pergunta de pesquisa,
foi realizada a coleta de todos os projetos de Lei, propostos apds o Decreto da Pandemia da
Covid-19, com proposi¢des de alteracdo para o regime de licenciamento compulsério de
patentes farmacéuticas. Com a coleta e analise documental de todos os projetos, busca-se
evitar qualquer resultado enviesado que possa advir da auséncia de representatividade
(SCOTT, 1990 apud REGINATO, 2017).

No ultimo estagio do processo de analise documental proposto por Scott (1990 apud

REGINATO, 2017), avalia-se o sentido do documento, a clareza de seu conteudo
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considerando o emissor e os destinatarios dos mesmos. Nesse sentido, cumpre ressaltar que,
muito embora se trate de um documento juridico que exige uma linguagem formal, os projetos
de lei precisam ser elaborados em linguagem compreensivel até mesmo para que alcancem
0 objetivo de serem aprovados e sancionados ao final do processo legislativo.

Superadas essas etapas iniciais da analise documental, conclui-se que os projetos de
lei sdo evidéncias de qualidade atestada para serem utilizados como fonte da presente
pesquisa empirica, que busca justamente avaliar as mudancas no sistema juridico do
licenciamento compulsério das patentes de medicamentos durante o periodo de pandemia
da Covid-19. No entanto, é ainda necessario considerar que o procedimento de coleta de
dados foi realizado em sistemas virtuais, ou seja, os documentos utilizados s&o virtuais,
inspirando um maior cuidado, o que excede os critérios indicados por Scott (1990 apud
REGINATO, 2017).

Ao se tratar de fontes documentais acessadas via internet, € necessario avaliar quem
€ o responsavel por estes; quais s&o os objetivos do site; quais sdo as competéncias do autor
da informacédo; quais informagdes sao fornecidas; qual € o publico almejado; qual é a
facilidade de acesso (REGINATO, 2017). S&o esses os critérios que irdo conferir idoneidade
as fontes documentais virtuais. A importancia de realizar essa analise de elementos
extrinsecos dos documentos também esta no fato de que, a analise documental, como
metodologia de pesquisa empirica qualitativa em direito, compreende etapas que vao desde
a escolha e coleta dos dados, até a efetiva analise de seu conteudo (KRIPKA et. al., 2015).

Nesse sentido, cumpre destacar que os projetos de lei relacionados ao licenciamento
compulsoério, propostos a partir de margo de 2020 foram coletados em sites oficiais da
Camara dos Deputados (https://www.camara.leg.br/) e do Senado Federal
(https://lwww12.senado.leg.br/hpsenado). Consistem em fontes virtuais alimentadas por
orgaos publicos ligados a administracao publica direta, com acesso publico, cujo principal
objetivo é justamente a prestagéo de informacgdes a respeito de tramites legislativos. Ambos
os sitios virtuais, além de possuirem acesso aberto e gratuito ao publico, possuem
ferramentas de acessibilidade para pessoas com deficiéncia.

Sendo assim, os documentos que serao utilizados como fontes de dados para a
presente pesquisa empirica de cunho qualitativo, possuem autenticidade, credibilidade,
representatividade, coeréncia/clareza e idoneidade.

O procedimento de coleta dos projetos de lei foi norteado por dois critérios principais.
Primeiramente, foram coletados apenas projetos cujo objetivo era a proposi¢ao de alteragdes
legislativas relacionadas ao sistema juridico de licenciamento compulsério de patentes
farmacéuticas. O segundo critério foi temporal, de modo que apenas os projetos de lei
propostos apds margo de 2020, quando houve o decreto da Pandemia da Covid-19 pela OMS,

até dezembro de 2021, foram coletados.
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Em um primeiro momento busca-se pesquisar qualitativamente, por meio da analise
documental, os textos originais de cada projeto de lei proposto, que se adequem aos critérios
previamente estabelecidos. Inicialmente, busca-se justamente analisar os projetos sem
qualquer eventual alteracdo, seja por meio de veto, seja por modificagcao de texto.

Apés, sera realizada a analise de dados relativos a tramitagao legislativa de cada um
dos projetos de lei coletados, inclusive, eventuais alteragdes de texto e vetos. E o estudo do
conteudo da proposta legislativa presente em cada projeto de lei que apresenta substrato
qualitativo para a analise da pergunta de pesquisa. A analise documental constitui um
importante método para desvelar os aspectos novos do problema de pesquisa (KRIPKA et
al., 2015), nesse caso, a analise de quais foram as pretensas mudancas legislativas a respeito
do licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas impulsionadas pelo sentimento de
urgéncia ocasionado pela Pandemia da Covid-19 pode auxiliar na compreensao de quais sao
os impactos dessas mudangas, em se tratando de vacinas e medicamentos desenvolvidos

no tratamento do novo coronavirus.
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3. MARCO TEORICO: A NECESSARIA INTERAGAO ENTRE A
MORALIDADE DO DEVER E A MORALIDADE DA ASPIRAGAO

O presente trabalho refere-se a uma pesquisa de cunho empirico, exploratério e
qualitativo, que se vale do método da analise documental para estudar projetos de lei
propostos no periodo de Pandemia da Covid-19, com o objetivo de alterar a sistematica
juridica do licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas. Anteriormente, verificou-se
que, para que a analise documental seja possivel, € necessario avaliar se os documentos
coletados como evidéncias possuem credibilidade, autenticidade, representatividade, clareza
e idoneidade, principalmente por se tratarem de documentos coletados por meio da internet.
No entanto, McCulloch (apud REGINATO, 2017) propde que outro critério também seja
observado, destacando a importancia da “teorizacado”, tendo em vista que, para analise de
um documento, o pesquisador precisa estar norteado por um referencial tedrico que lhe
permita interpreta-lo.

Sendo assim, como marco tedrico, a presente pesquisa adota a teoria da interagao
entre a moralidade da aspiracado e a moralidade do dever proposta por Bankowski (2001).
Referido substrato tedrico parte do pressuposto de que uma norma nao deve ser seguida a
qualquer custo (FERES, SILVA, 2017), mas deve-se sempre realizar uma analise critica a
respeito de sua aspiracao original. Apenas dessa forma se evita a ado¢ao de uma conduta
legalista.

Em seu trabalho “Law, Love and Legality”, Bankowski (2001) propde uma importante
distingcao conceitual entre legalismo e a legalidade. Aquele significa o estrito cumprimento do
que dispde a norma legal, a lei é percebida como algo categorico, enquanto este pressupde
a verificacdo da aspiragdo daquela norma, propde que exista a capacidade de pensar além

da lei. Nas palavras de Feres et al. (2016):

“A legalidade seria mais bem apresentada como uma tensdo permanente
entre a necessidade de certeza e a necessidade de se romper criativamente
com a regra posta, ambas cruciais na empreitada de se viver plenamente o
Direito (“living lawfully)” (FERES et al., 2016, p. 188)

E nesse sentido que se encontra a interagdo entre a moralidade do dever e da
aspiracao. A moralidade do dever esta justamente na imposi¢gdo de uma obrigacédo ou dever
(BANKOWSKI, 2001). Ja a moralidade da aspiragdo € algo que nunca sera alcangada em
sua totalidade, tendo em vista ndo haver uma aspiragao unica e estatica, € necessario sempre
buscar a exceléncia, melhorar a aspiracao, se esforcar para alcanca-la (BANKOWSKI, 2001).

Sendo assim, dever e aspiracdo sao conceitos que interagem, de forma que a legalidade é

13



interpretada como deveres guiados pela aspiragdo que tanto é responsavel por constituir os
deveres, quanto é constituida por eles (BANKOWSKI, 2001).

Ao se tratar das questdes atinentes a propriedade intelectual, as constantes
modificacdes ndo sao diferentes, tendo em vista que este sistema juridico € fruto da interagao
entre os diversos interesses que lhe sao atinentes (SELL, 2003). Sendo assim, a teoria
elaborada por Bankowski (2001) assume um importante papel na analise do sistema juridico
de patentes, mais especificamente quanto ao instituto do licenciamento compulsario.

A interacao entre a moralidade do dever e a moralidade da aspiragdo (BANKOWSKI,
2001) além de corroborar com a delimitagao do objeto de pesquisa, fornece a moldura tedrica
para nortear a interpretacdo dos projetos de lei como documentos publicos, por meio da
analise documental (MCCULLOCH, 2004 apud REGINATO, 2017). Percebe-se que, ao
analisar o sistema juridico de propriedade intelectual, muito além de cumprir com a protecéo
da propriedade, é necessario levar em consideracdo suas aspiragdes precipuas, de forma
que a possibilidade de licenciamento compulsério de patentes em algumas situagdes, pode
ser de extrema importancia para tanto.

Ocorre que, em algumas situa¢des, como ocorre com casos de emergéncia de saude,
com alta e urgente demanda de producdo de medicamentos e imunizantes, o direito de
propriedade intelectual entrara em conflito com o direito fundamental a saude. Nesses casos,
apos uma analise circunstanciada da situagao concreta, pode ser necessario a utilizacao de
uma licenga nao-voluntaria como forma de atender a ambos os principios constitucionais
(NOGUEIRA, 2013). Ocorre que, nessa modalidade de licengca, muito embora passe a ser
permitida a exploragdo do objeto patenteado por terceiros, o titular do direito de patente
recebe remuneragdo em razdo disso e nao perde o seu direito de propriedade (SANTOS,
2018).
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4. O INSTITUTO JURIDICO DO LICENCIAMENTO COMPULSORIO

A licenga compulsoria, pensada como uma forma de mitigagao do direito de monopdélio
atribuido pela patente em situagcbes excepcionais, € definida por Santos (2018) da seguinte

maneira:

como medida excepcional, mitigando o monopdlio da patente no qual o seu
titular vé-se constrangido, em situagdes pré determinadas, a permitir a
exploragédo do objeto da patente, mediante a fixagdo de uma remuneragao
(royalties) e sem que haja perda do seu direito. (SANTOS, 2018, p. 13)

Campos (2007) acredita que a medida é justamente o resultado do antagonismo
existente entre o interesse privado do detentor da patente e o interesse publico ligado ao
Direito Fundamental a Saude, o que, no presente estudo, consiste no acesso a imunizantes
e eventuais medicamentos indicados para o combate do virus SARS-Cov-2.

Trata-se de um ato administrativo que tem por caracteristica a prevaléncia de uma
intervencao unilateral por parte do Estado no direito de monopdlio da exploragado do objeto
patenteado, pertencente ao titular do direito de patente. No entanto, também é necessario
considerar que a exploragdo do objeto por terceiros sera temporaria, nos termos fixados em
Lei, ou seja, ndo tera carater exclusivo. Sendo assim, ha uma limitagdo, mas n&o ha a perda
do direito de patentes (MARQUES, 2012).

No entanto, por se tratar de uma restricdo a um direito constitucionalmente protegido,
o instituto da licenga n&o-voluntaria deve ser usado como uma medida excepcional, apenas
quando necessario e nos casos em que a subsungao aos requisitos autorizativos legais se
efetivar (CAMPQOS, 2007). Sendo assim, apenas quando o direito de patente se afastar da
funcdo social atrelada a propriedade intelectual é que se podera manejar a licenga nao-
voluntaria como forma de observancia do interesse social (BEZERRA, 2009).

Em breve retomada do histérico legislativo do instituto, cumpre ressaltar que a
Convencgao da Uniao de Paris (CUP), representou um grande marco histérico para as
questdes atinentes a propriedade industrial, tratando-se, pois, de um acordo internacional do
qual o Brasil foi membro signatario (LABRUNIE, LABRUNIE, 2021). Em relacdo ao
licenciamento compulsdrio, a segunda revisao desse acordo, ocorrida em Haia, em 1925,
teve maior relevancia no tocante ao tema do presente estudo (SANTOS, 2018).

No artigo 5°, paragrafo 2° e 3°, ap6s a revisdo do texto original do acordo internacional,
houve a previsao expressa de que 0s paises signatarios, dentre os quais se encontra o Brasil,

poderiam adotar medidas de prevencdo aos abusos de direito pelo titular da patente
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(SANTOS, 2018). Observa-se: o ndo cumprimento do direito de uso pelo titular da patente é
apenas uma hipoétese dentre as diversas outras que poderiam se enquadrar no contexto de
abuso de direito nesse caso. (SANTOS, 2018). Ademais, estava previsto que a caducidade
seria uma medida subsidiaria a adogao da licenga compulséria (SANTOS, 2018).

Como signatario do acordo, o Brasil internalizou o instituto do licenciamento
compulsorio no seu ordenamento juridico, a época, no Codigo de Propriedade Industrial de
1945 (CPI1/1945)".

Conforme se observa, no CPI/1945 existiam duas hipbteses para a concessao do
licenciamento compulsério de patentes: a nao utilizacdo efetiva ou a interrupgao do uso por
periodo superior a dois anos consecutivos, ambos de forma imotivada.

Apenas com a promulgagdo do Cddigo de Propriedade Industrial Brasileiro de 1971
(CPI1/1971) é que as hipoteses de concesséo da licenga compulsoria de patentes foram
ampliadas, passando a existir, em seu art.33. §1°2, a hipétese de concessdo em razao do
interesse publico.

No entanto, & necessario considerar que as hipéteses de licenciamento compulsério
em razao do interesse publico eram restritas aos casos em que terceiro interessado fizesse
o requerimento, com base em desuso do privilégio da exclusividade da patente ou no caso
em que a exploragdo nao suprisse a demanda de mercado.

Durante esse periodo, houve outras revisdes da CUP, sendo de grande relevancia
aquela ocorrida em 1967, em Estocolmo. Esse acordo ampliou as hipéteses de licenca
compulséria (SANTOS, 2018). As revisdes s6 foram internalizadas no ordenamento juridico
brasileiro em 1975, por meio do Decreto 75.572/1975.

Outro importante marco legislativo em uma analise juridica do instituto do
licenciamento compulsério € o Acordo TRIPS celebrado em 1994, por meio do qual houve o
reforco da primazia da protecao da saude publica enquanto principio norteador do sistema

juridico de propriedade intelectual (SANTOS, 2018). Seguindo a mesma tendéncia legislativa

T Art. 53. O inventor que, durante os dois anos que so seguirem & concessdo da patente, ndo tenha
explorado de modo efetivo o objeto do invento na territério nacional, ou, depois disso haja interrompido
0 uso por tempo superior a dois anos consecutivos, sem justificar as causas de sua inagao ficara
obrigado a conceder a terceiros interessados, que o requeiram, licenga para exploragao da respectiva
patente, nos térmos e condigdes estabelecidas neste Codigo. (BRASIL, 1945)

2 Art. 33. Salvo motivo de férga maior comprovado, o titular do privilégio que n&o houver iniciado a
exploragao da patente de modo efetivo no Pais, dentro dos trés anos que se seguirem a sua expedicéo,
ou que a tenha interrompido por tempo superior a um ano, ficara obrigado a conceder a terceiro que a
requeira licenga para exploragdo da mesma, nos térmos e condigdes estabelecidos neste Cédigo.

§ 1° Por motivo de interésse publico, podera também ser concedida a terceiro que a requeira licenca
obrigatéria especial, ndo exclusiva, para a exploragcao de privilégio em desuso ou cuja exploragéao
efetiva ndo atenda a demanda do mercado. (BRASIL, 1971)

16



que foi observada nas revisdes da CUP, o acordo TRIPS?2 ampliou as hipéteses de concessao
da licenga compulséria (SANTOS, 2018)

Houve um momento em que a legislacdo brasileira proibia o patenteamento de
farmacos, nos termos do art. 9°, ¢, Lei n® 5.772/19714. No entanto, as pressdes internacionais
pela protecdo da propriedade intelectual nesse ramo, aliadas a pretensdo nacional de
expansao mercadoldgica, culminaram na assinatura do Acordo TRIPS que trouxe significativa
alteragdo da legislacdo nacional a respeito do tema. Resultado da assinatura do acordo
internacional foi a promulgacgao da Lei de Propriedade Intelectual - Lei 9.279/1996 (SANTOS,
2018), que nao so trouxe essa espécie de protegado patentaria, como passou a disciplinar, em
ambito nacional, a respeito do licenciamento compulsério, nos termos de seu art. 68 e
seguintes.

Nesse sentido, € necessario se analisar melhor as possibilidades de licenciamento
compulsorio ja existentes, para que seja possivel avaliar qualitativamente as mudangas
legislativas propostas em relagao ao instituto juridico. No Brasil, além dos casos em que
ocorre falta da exploracao patenteada e dos casos em que ha interesse publico envolvido ou
de emergéncia nacional, a licenga compulséria também tem o objetivo de corrigir praticas
anticompetitivas, seja pelo abuso do poder de patentes seja pelo abuso do poder econémico
(SANTOS, 2018).

A primeira modalidade de concessao da licenga compulséria € aquela baseada no
exercicio abusivo do direito de patentes por seu titular, conforme disciplinado pelo art. 68 da
LPI°. Trata-se de uma modalidade ampla, que pode englobar diversas outras hipéteses de
licenciamento compulsorio, tais como o abuso de poder econdémico e a falta de exploracéo
da patente (SANTOS, 2018).

3 Artigo 31

Outro Uso sem Autorizagao do Titular

Quando a legislagdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente sem a autorizagéo de seu
titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo governo, as seguintes
disposigcdes serao respeitadas:

(b) esse uso sO podera ser permitido se o usuario proposto tiver previamente buscado obter
autorizagdo do titular, em termos e condigdes comerciais razoaveis, e que esses esforcos nao tenham
sido bem sucedidos num prazo razoavel. Essa condigdo pode ser dispensada por um Membro em caso
de emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo
comercial. No caso de uso publico nao comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou tem
base demonstravel para saber, sem proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou sera usada
pelo ou para o Governo, o titular sera prontamente informado; (TRIPS, 1994)

4 Art. 9° N&o séo privilegiaveis:

c) as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos, de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengéo ou modificagéo;
(LEI 5.772/1971)

5 Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela

decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econémico, comprovado nos
termos da lei, por decisao administrativa ou judicial. (BRASIL, Lei 9.279/1996).
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Muito embora a LPI ndo especifique taxativamente quais s&o as hipdteses de
ocorréncia de abuso de poder econdmico, € possivel que seja realizada uma interpretacao
do dispositivo legal em conjunto com as hipéteses de infragdo da ordem econdmica,
elencadas no art. 36 da Lei 12.529 (SANTOS, 2018). Nestes casos, a intervenc¢ao do Estado
na propriedade intelectual sera justificada pelo descumprimento de sua fung¢do social
(BEZERRA, 2009).

Outra hipotese de concessao da licenga compulséria que se enquadra na hipétese de
abuso de direito € a falta ou insuficiéncia de exploragao do objeto da patente. Essa hipotese
ocorre, por exemplo, quando mesmo havendo a comercializacdo de um farmaco, esse nao é
suficiente para atender as necessidades do mercado (SANTOS, 2018). A ndo exploragéo do
objeto da patente representa uma violagdo ao fundamento do direito de patentes
propriamente dito (BEZERRA, 2009).

No entanto, o licenciamento compulsério s6 pode ser requerido com base nessa
modalidade, apds o prazo de 3 (trés) anos da concessao da patente pelo INPI, nos termos
do art. 68, LPI (BRASIL, 1996)°.

Cumpre ressaltar que a prépria LPI, em seu art. 697, demonstra as hipdteses de
defesa que o titular da patente possui no caso de ter sido requerida a licenga compulsodria
com base na auséncia ou insuficiéncia de exploragdo do objeto patenteado. Caso o titular
possa assim justificar, a licenga nao sera concedida.

Outra hipétese que autoriza a licenga compulséria, nos termos do art. 70, LPI, é a
dependéncia cruzada entre patentes. Nesse caso, os requisitos legais sdo cumulativos,
sendo necessario que seja caracterizada a dependéncia de uma patente em relagao a outra;
que o objeto da patente considerada dependente da outra represente um significativo
progresso técnico; que os titulares de ambas as patentes ndo acordem sobre a exploragao
da patente que causa a dependéncia (BRASIL, 1996). Considera-se dependente aquela
patente “cuja exploracao depende obrigatoriamente da utilizacdo do objeto de patente
anterior” (BRASIL, LEI 1996). Nesse caso, a legislagao brasileira faz importante ressalva:
havendo licenciamento compulsério em razdo da dependéncia entre patentes, o titular da
patente que foi licenciada tera direito a licenga compulséria cruzada da patente considerada
dependente (BRASIL, 1996).

6 Conforme explica Santos (2018), esse prazo disciplinado na legislagéo nacional possui influéncia da
Convencgao da Unido de Paris, considerando o texto da revisdo de Haia (1925), vigente em relagao
aos artigos 1° ao 12° do acordo internacional.

7 Art. 69. A licenga compulsoria ndo sera concedida se, a data do requerimento, o titular:

| - justificar o desuso por razdes legitimas;

[l - comprovar a realizagédo de sérios e efetivos preparativos para a exploragéo; ou

[l - justificar a falta de fabricagdo ou comercializagdo por obstaculo de ordem legal. (BRASIL, Lei
9.279/1996
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Ademais, a LPI (BRASIL, 1996) determina que também sao hipoteses autorizativas
para a utilizagcdo do instituto os casos de emergéncia nacional ou de interesse publico

declarados em Lei ou em ato do Poder Executivo Federal:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse
publico declarados em lei ou em ato do Poder Executivo federal, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de dmbito nacional pelo
Congresso Nacional, podera ser concedida licenga compulsoria, de oficio,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploragao da patente ou do pedido de
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seu titular
ou seu licenciado nao atenda a essa necessidade.

O texto desse dispositivo legal foi inicialmente regulamentado pelo Decreto n°
3.201/1999, alterado pelo Decreto n° 4.830/2003 e, por fim, alterado pela Lei 14.200/2021,
objeto de analise do presente trabalho (CAMPOS, 2007).

Em relagédo a delimitacdo conceitual de emergéncia nacional e interesse publico, a
Declaracdo de Doha sobre o acordo TRIPS dispde, em seu paragrafo 5, c), que essa
determinagéo é direito de cada Estado signatario (WTO, 2001).

A despeito da inclusdo das duas hipoteses no texto da LPI — emergéncia nacional ou
interesse publico — Santos (2018) destaca que se trata de uma diferenciacdo meramente
terminoldgica, tendo em vista a amplitude do conceito de interesse publico, capaz de abranger
as situagdes de emergéncia nacional.

O Decreto n° 4.830/2003, em seu art. 5°, paragrafo primeiro®, previa a concessao da
licenca compulsoria e estd em consonancia com o que prevé a Declaracao de Doha sobre o
acordo TRIPS em seu paragrafo sétimo®, que disciplina a obrigagdo de transmissdo das
informacdes necessarias a produgdao do objeto patenteado que foi objeto da licenga
compulsoria (SANTOS, 2018). Nao houvesse referida obrigacdo, a nado transferéncia de

tecnologia e de informagdes poderia levar ao esvaziamento do instituto juridico.

8 Art. 5° O ato de concess&o da licenga compulséria estabelecera, dentre outras, as seguintes
condigdes:

(...)

§ 1° O ato de concesséo da licenga compulséria podera também estabelecer a obrigagao de o titular
transmitir as informagbes necessarias e suficientes a efetiva reproducdo do objeto protegido e os
demais aspectos técnicos aplicaveis ao caso em espécie, observando-se, na negativa, o disposto no
art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, da Lei n® 9.279, de 1996.

9 We reaffirm the commitment of developed-country Members to provide incentives to their enterprises
and institutions to promote and encourage technology transfer to least-developed country Members
pursuant to Article 66.2. We also agree that the least-developed country Members will not be obliged,
with respect to pharmaceutical products, to implement or apply Sections 5 and 7 of Part Il of the TRIPS
Agreement or to enforce rights provided for under these Sections until 1 January 2016, without prejudice
to the right of least-developed country Members to seek other extensions of the transition periods as
provided for in Article 66.1 of the TRIPS Agreement. We instruct the Council for TRIPS to take the
necessary action to give effect to this pursuant to Article 66.1 of the TRIPS Agreement.
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Sendo assim, conhecendo as modalidades legais autorizativas para a adocédo da
licenca compulséria, € necessaria a analise de quais foram as propostas legislativas em
relagao ao instituto, motivadas pelo contexto de urgéncia e emergéncia diante da Pandemia
da Covid-19.
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4.1. Projetos de lei sobre licenciamento compulsério propostos

durante a pandemia da covid-19

Muito embora o instituto do licenciamento compulsoério ja tenha sido internalizado na
legislagao nacional desde a promulgacéo da LPl em 1996, o Brasil s6 teve uma experiéncia
de concesséao de licenga nao-voluntaria até hoje. Essa medida foi adotada em 2007, em
relagcdo ao antirretroviral Efavirenz'?, utilizado no tratamento do virus HIV causador da AIDS.
Ocorre que, mesmo em se tratando de uma medida de interesse publico, diante do surto de
AIDS que ocorria na época, o Governo Brasileiro buscou um caminho de negocia¢des antes
de tomar a medida mais gravosa, assim considerada sob o viés da propriedade intelectual
(FERES et. al, 2021).

O que se observa da experiéncia pioneira do Brasil em relacdo ao licenciamento
compulsorio é que a preocupagao com as negociagdes e com possiveis retaliacdes podem
atrasar demasiadamente o acesso da populagao ao farmaco necessario (FERES et al., 2021).
No caso do Efavirenz, por exemplo, foram cerca de doze meses entre o decreto que autorizou
a licenca compulséria e o efetivo acesso da populagdo aos medicamentos (FERES et al.,
2021).

No estudo de caso realizado por Feres et al. (2021), a respeito da Unica experiéncia
brasileira de adogao do licenciamento compulsério, concluiu-se que muito embora se trate de
ferramenta juridica passivel de utilizagdo no caso dos farmacos desenvolvidos para profilaxia
e/ou tratamento da Covid-19, é necessario que esse instituto seja aperfeicoado e se torne
mais célere. Em se tratando de um virus com alta capacidade de transmissédo (PILAR,
CASTRO, 2021), é apenas com o aperfeicoamento legislativo da licenga compulsdria que
esta cumpriria com a moralidade de sua aspiragao, qual seja, fornecer uma resposta rapida
e eficiente em uma situagado de emergéncia da saude publica.

Ao analisar a licenga compulséria apenas pelo viés legalista, sua concessao deveria
ser feita no caso de exata subsungao do contexto fatico aos requisitos legais. No entanto,
conforme propde Bankowski (2001), ndo basta que se analise o contexto da moralidade do
dever isolado do contexto da moralidade da aspiragdo da norma. Dever e aspiragdo sao
conceitos que interagem, principalmente considerando que a aspiragdo de uma norma nao €
e nem pode ser algo estatico, estando muito mais relacionada a constante necessidade de
aprimoramento (BANKOWSKI, 2001).

0 Decreto 6.108/2007. Concede licenciamento compulsério, por interesse publico, de patentes
referentes ao Efavirenz, para fins de uso publico ndo-comercial. Revogado pelo Decreto n® 9.917, de
2019 (BRASIL, 2007).
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Sendo assim, ao mesmo tempo que a moralidade do dever da legislagdo que rege o
licenciamento compulsério no Brasil culmine na aspiragao de efetivar o direito fundamental a
saude publica (BEZERRA, 2009), quando em colisdo com o direito a propriedade intelectual,
respeitados certos requisitos legais; esta norma também deve ser transformada em busca de
efetivar sua aspiragdo (BANKOWSKI, 2001). E nesse sentido que se torna relevante analisar
qualitativamente os projetos de lei propostos durante o periodo de Pandemia da Covid-19 a
respeito do licenciamento compulsério. Houve um aprimoramento do instituto juridico,
considerando a moralidade de sua aspiragcao?

Conforme anteriormente exposto, os projetos de lei que serdo analisados no presente
trabalho foram coletados nos sites da Camara dos Deputados e do Senado Federal, em seus
respectivos campos de pesquisa legislativa, por meio da utilizacdo de palavras-chave
(‘licenciamento compulsério’ e ‘licenga compulsoéria’). Os resultados passaram por um filtro
temporal — apenas aqueles projetos propostos entre margco de 2020 e dezembro de 2021
foram coletados; também passaram por um filtro de instrumento legislativo — apenas os
projetos de lei foram coletados; por fim, passaram por uma analise qualitativa prévia com
base na ementa de cada projeto de lei, para garantir que os resultados a serem analisados
realmente tratavam de licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas.

No total, foram coletados 14 projetos de lei em ambos os sites do Congresso Nacional,
para serem analisados no presente trabalho, sendo 3 advindos do Senado Federal e 11
advindos da Camara dos Deputados. A principio os projetos foram coletados e organizados
em uma tabela (ANEXO 1) que extraiu os seguintes dados: (i) numero do projeto de lei; (ii)
se teve origem no Senado Federal ou na camara dos Deputados; (iii) data de apresentacao
do projeto; (iv) autor(es); (v) ementa do projeto de lei; (vi) fase de tramitagdo. Por fim, para
fins de analise documental, foram coletados todos os textos originais dos projetos de lei e
seus respectivos histéricos de tramitacéo.

O PL n° 1184/2020, apresentado pela Deputada Jandira Feghali, propde que durante
o estado de Emergéncia em saude, podera ser concedida licenga compulséria em carater
temporario e ndo exclusivo. Em sua justificativa alega que o cenario de Pandemia da Covid-
19 é suficiente para legitimar a concessao das licencas nao-voluntarias (BRASIL, 2020a). No
entanto, o referido PL 1184/2020 foi declarado prejudicado em face da aprovacao do Projeto
de Lei n® 12/2021.

Muito embora a proposta legislativa tenha o condao de reforgar a possibilidade de
concessao de licencas voluntarias durante a Covid-19, ndo ha inovagao quanto a esse ponto.
O art. 71, caput, Lei 9279/1996, mesmo antes de qualquer alteragao motivada pela Pandemia
da Covid-19, ja previa que uma das modalidades de licenciamento compulsério estavam nos
casos de interesse publico (ZAMBRANO, et al., 2020). No caso especifico do novo

coronavirus, o Decreto Legislativo n°® 6 de 2020, publicado em 20/03/2020, por si so, ja
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estabelecia o estado de calamidade publica em razdao da Pandemia, possibilitando a
subsuncdo a modalidade de licenga nao-voluntaria por interesse publico ou emergéncia
nacional.

O PL n° 1320/2020, apresentado pelo Deputado Alexandre Padilha, em seu texto
original, prevé a alteracéo do art. 71 da LPI. Propde que o caput do artigo deve estabelecer
que a licenca compulséria sera concedida, em casos de emergéncia nacional ou interesse
publico, desde que o titular da patente ndo atenda a necessidade (BRASIL, 2020b). Além
disso, propde a inclusao de novas disposicdes, dentre as quais, estabelece que a declaragao
de emergéncia de saude publica enseja automaticamente a concessdo da licenca
compulsoria de todos os pedidos de patente e patentes vigentes de tecnologias de
enfrentamento da emergéncia de saude (BRASIL, 2020b). Disciplina que a licenca
compulsoria tera vigéncia a partir da declaragdo de emergéncia de saude e ndo dependera
da verificacao do descumprimento, pelo titular da patente, das necessidades decorrentes da
situacao de emergéncia (BRASIL, 2020b). De oficio ou a requerimento, o INPI deve publicar
a relagao de patentes e de pedidos de patentes que se enquadram no conceito (BRASIL,
2020Db).

O projeto de Lei também propde que a licenga tera validade enquanto perdurar a
situagdo de emergéncia em saude publica, que a remuneracao do titular da patente sera
fixada em 1,5% sobre o preco de venda ao poder publico e que é dever do titular das patentes
licenciadas disponibilizar as informagdes necessarias para a sua producao, sendo dever do
poder publico a protecado contra concorréncia desleal (BRASIL, 2020b). Por fim, estabelece
que a lei se aplica em relagdo a pandemia do coronavirus e a todas as outras emergéncias
de saude publica de importancia nacional ou internacional (BRASIL, 2020b).

Em sua justificativa, traz exemplos de outros paises que facilitaram o acesso as
tecnologias por meio das licengas compulsérias (BRASIL, 2020b). Afirma que o instituto
juridico esta em total harmonia com o sistema internacional de propriedade intelectual e com
0 nosso ordenamento juridico (BRASIL, 2020b). Estabelece que a proposta de alteragao
legislativa visa tornar o licenciamento compulsério mais célere e eliminar atrasos
desnecessarios a concessao das licengas nao-voluntarias (BRASIL, 2020b). No entanto, o
referido PL 1320/2020 também foi declarado prejudicado em face da aprovacéo do Projeto
de Lei n® 12/2021.

Inicialmente, em relagdo a legislacao até entao vigente, considerando como marco
temporal a data de apresentagao do projeto (31/03/2020), a proposta legislativa inovou em
questdes importantes a respeito do instituto juridico. Foi proposta a estipulagcado de prazos
bem definidos, etapas do processo, delimitacdo dos objetos da licenca compulséria e, até
mesmo, de remuneragdo ao titular do objeto patenteado. A definicdo desses marcos

temporais pode ser uma alternativa valida que trara maior celeridade ao processo de
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licenciamento compulsoério, evitando que negociagbes para a definicdo desses quesitos se
prolonguem no tempo.

O PL n° 1462/2020, apresentado pelo deputado Alexandre Padilha, posteriormente
apensado ao PL 1320/2020, tem a exata redacao do PL 1320/2020. O referido PL 1462/2020
também foi declarado prejudicado em face da aprovacéo do Projeto de Lei n® 12/2021.

O projeto de Lei n°® 2695/2020, apresentado pelo Senador Randolfe Rodrigues propde
a alteracdo do art. 71 da LPl. Com redacdo muito semelhante a do PL n° 1320/2020,
supramencionado, divergindo apenas quanto ao percentual fixado para a remuneragao do
titular da patente (BRASIL, 2020d). Fixa remuneragao entre 1% e 2%, calculados sobre o
valor de venda ao Poder Publico, remuneracdo que s6 sera devida apdés a concessao da
patente de forma efetiva (BRASIL, 2020d). Além disso, o Projeto de Lei propde alteragdes na
Lei 13.979/2020, que dispbde sobre medidas juridicas que podem ser adotadas para o
enfrentamento do novo coronavirus. Propde que seja acrescentado o art. 3°-A na referida Lei,
dispondo pela possibilidade de concessao de licenga compulséria para as patentes e pedidos
de patentes que auxiliam o combate do virus SARS-CoV-2, enquanto perdurar a situacao
pandémica (BRASIL, 2020d).

Em sua justificacao, explica que as patentes acabam tendo um efeito colateral muito
mais danoso, nesse contexto, do que os beneficios de sua manutencao, de forma a ser um
dos principais gargalos para o enfrentamento da crise sanitaria mundial, legitimando,
portanto, a concessao da licenga compulséria por emergéncia nacional (BRASIL, 2020d).
Referido projeto de Lei, em janeiro de 2022, ainda se encontra em tramitacdo no Senado
Federal (BRASIL, 2020d).

Partindo do pressuposto de que a Pandemia da Covid-19 ja se trata de situacao de
interesse publico, cabe reiterar que a propria LPI ja prevé essa modalidade de licenga
compulséria, sendo desnecessaria a realizagcdo de alteracdo legislativa para indicar
expressamente a possibilidade de licenciamento compulsério no combate ao Virus SARS-
CoV-2. Essa medida pode causar uma interpretagao errbnea do texto legal e sua abstragéo,
no sentido que seria necessario legislar especificamente sobre novas situagdes de
emergéncia de saude para que seja possivel a concessao da licenga compulsoria.

O Projeto de Lei n°® 2848/2020, proposto pela Deputada Erika Kokay, também propde
alteracdes para o art. 71 da LPI. A proposta é de que a Lei Federal, e ndo somente o ato do
Poder Executivo Federal, podera determinar o licenciamento compulsério de patentes no
caso de emergéncias e calamidades publicas nacionais (BRASIL, 2020e).

Também propde alteragao para a Lei n° 13.979/2020, instituindo o art. 7°-A que as
patentes relativas a bens essenciais ao enfrentamento da Pandemia serdo objeto de licenga

compulséria pelo prazo de um ano, prorrogavel pelo Poder Executivo (BRASIL, 2020e).
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Estabelece também um rol exemplificativo de quais seriam os bens considerados essenciais
nesse contexto (BRASIL, 2020e).

Em sua justificativa o projeto de lei dispoe que diante da inacdo do Poder Executivo,
se torna necessario a disposicdo de que lei federal podera determinar o licenciamento
compulsorio de patentes imprescindiveis ao enfrentamento da pandemia, justamente para
forcar o Poder Executivo a intervir na area de propriedade Industrial, tendo em vista a
necessidade de baratear o acesso da populagéo a determinados bens essenciais (BRASIL,
2020e).

Muito embora referido projeto de lei tenha sido declarado prejudicado, em face da
aprovacao do Projeto de Lei n® 12 de 2021, é necessario ressaltar que suas propostas foram
majoritariamente observadas pelo projeto de lei aprovado. A importancia dessa proposta esta
na ampliacdo dos meios para que seja decretada a licenga compulsoéria, o que é de suma
importancia em um contexto de grande urgéncia de solugdes, como € o da Pandemia da
Covid-19. Como foi observado no caso do medicamento Efavirenz, grande parte do tempo
gasto para o acesso efetivo da populacdo ao medicamento, foi devido a tentativas frustradas
de negociagdes (FERES, et al., 2021), motivadas por um receito de retalia¢cdes internacionais
devido a mitigagao dos direitos de propriedade intelectual (CARVALHO, 2021). Sendo assim,
no caso de inagdo do Poder Executivo Federal em determinar a licenga compulséria, este
podera ser manejado pelo Poder Legislativo, valido também o contexto oposto, trazendo uma
maior expectativa de celeridade ao procedimento.

O Projeto de Lei n° 2858/2020, apresentado pelo Deputado Paulo Ramos, propde a
alteracao do art. 71 da LPI, para declarar automaticamente a licenga compulsoéria de insumos,
medicamentos, equipamentos e quaisquer materiais necessarios ao combate da pandemia,
sejam estes protegidos por pedidos de patentes ou patentes vigentes. Também estabelece
que é obrigacdo do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
juntamente ao INPI, estabelecer o rol desses materiais (BRASIL 2020f).

O projeto de lei se justifica em questdes éticas, priorizando a preservagao da vida por
meio da determinacao do licenciamento compulsorio de patentes relacionadas ao combate
da Pandemia para garantir um preco justo e disponibilidade a populacao, de itens que podem
salvar vidas (BRASIL 2020f).

Um ponto de reflexdo importante a respeito da proposta legislativa e que nao foi
esclarecido pelo projeto é: levando em consideragao que se trata de uma licenga temporaria,
nao exclusiva e que acontece mediante o pagamento de royalties, como 0s prazos e valores
dos royalties seriam fixados se a licenga € automatica? Se houvesse a necessidade de
negociacdoes para fixacdo desses quesitos, ndo se estaria diante do mesmo problema

ocorrido no caso Efavirenz, com a possibilidade de prolongacao das negociagdes no tempo?
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No entanto, Carvalho (2021) chama a atengéo para o fato de que o estabelecimento
da licenga compulséria de forma automatica serve, principalmente, para blindar o instituto
juridico contra ataques infundados que visam suprimir seus beneficios sociais, ou seja,
contribuindo para o cumprimento de sua moralidade da aspiragdo. O referido PL 2858/2020
também foi declarado prejudicado em face da aprovacéo do Projeto de Lei n® 12/2021.

O PL n° 329/2021, posteriormente apensado ao PL n° 1320/2020, proposto na
Camara dos Deputados pelo Deputado Heitor Freire propde que seja acrescentado o art. 71-
A na LPI, determinando a licenga compulséria de vacinas e medicamentos no caso de
emergéncia em saude publica, em virtude de surtos epidémicos. Afirma que a licenca
compulsdria das patentes das vacinas pode ser um instrumento mais indicado para viabilizar
o0 aumento de producdo de doses do imunizante, em niveis suficientes para que se alcance
a imunidade de rebanho.

Embora o PL 329/2021 tenha sido declarado prejudicado, em face da aprovagéo do
Projeto de Lei n°® 12/2021, cumpre reiterar no Brasil, mesmo antes da Pandemia da Covid-19,
ja havia a previsao legislativa de modalidade de licenciamento compulsdrio justificado por
interesse publico e/ou emergéncia nacional.

O PL n° 977/2021, posteriormente apensado ao PL 1320/2020, foi proposto na
Camara dos Deputados pelo Deputado Luizdo Goulart. Propde a inclusao do art. 71-A da LPI
para que seja automatica a licenga compulsdéria de farmacos utilizados contra o patégeno em
casos de emergéncia em saude publica (BRASIL. 2021b).

Em sua justificativa, alega que, hoje, o Brasil paga um alto preco pela deficiéncia
nacional no campo da pesquisa e desenvolvimento farmacéutico (BRASIL. 2021b). Diante da
corrida global para acesso aos imunizantes, a necessidade de se vacinar a populagao da
forma mais rapida possivel acaba sendo freada pela escassez na oferta de vacinas (BRASIL.
2021b). Conclui dizendo que, para que o combate ao agente patogénico seja mais bem-
sucedido, o acesso as tecnologias eficazes contra a doenga precisa ser livre e coletivo
(BRASIL. 2021b).

Cumpre ressaltar que o licenciamento compulsério € concedido apds a analise de
requisitos legais, a terceiros que serao licenciados por possuirem capacidade de atender a
demanda pelos farmacos, mediante pagamento de royalties aos detentores das patentes
(SANTOS, 2018). Quando o projeto legislativo em analise propde um acesso livre e coletivo
a tecnologia, haveria o estabelecimento da devida remuneracao? Se nao houvesse o retorno
financeiro, quais os impactos dessa quebra de patentes em relacdo aos incentivos a
pesquisa, ao desenvolvimento e a inovagdo na industria farmacéutica? O referido PL
977/2021 também foi declarado prejudicado em face da aprovacao do Projeto de Lei n°
12/2021.
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O Projeto de Lein® 1171/2021, apresentado pelos Senadores Otto Alencar, Esperidiao
Amin e Katia Abreu, propde a alteracdo do art. 71, LPI. Dispde que durante o Estado de
emergéncia em saude em virtude da Pandemia da Covid-19, fica concedida a licenca
compulsoria enquanto perdurar a situacao de emergéncia, para exploragdo do medicamento
REMDESIVIR (BRASIL, 2021c). Em sua justificativa alega que o medicamento é antiviral
potente, com custo no Brasil de mais de dois mil reais (BRASIL, 2021c). O projeto teve sua
tramitagdo encerrada ao ser encaminhado para tramitagdo conjunta com o PL 12/2021, por
tratarem de temas correlatos.

Em relacdo a proposta legislativa supramencionada, sem qualquer pretensao de se
adentrar a discussdo a respeito da eficacia ou ndo de medicamentos relacionados ao
tratamento da patologia, dado que isso foge ao escopo do presente estudo cientifico, é
necessario refletir sobre a viabilidade de se determinar a licengca compulséria de um Uunico
medicamento no contexto da Pandemia da Covid-19. O questionamento surge da experiéncia
dos demais projetos de lei ja avaliados, os quais apresentavam propostas de licenciamento
compulsorio de todos os materiais essenciais ao combate do virus SARS-CoV-2,
principalmente considerando que hoje existem pesquisas em andamento, relacionadas a
eficacia de outros medicamentos (SIMOES, 2021).

O PL n°® 1247/2021 foi proposto pelo Deputado Aécio Neves e propde a inclusdo do
art. 71-A na LPI. A proposta estabelece a concessao da licenca compulséria para todos os
farmacos que possam ser utilizados no combate ao agente causador do surto (BRASIL,
2021d). Dispde que a licenga tera carater provisério e que o objeto patenteado poderia ser
fabricado por todo aquele com capacidade técnica (BRASIL, 2021d).

Em sua justificativa, alega que, em situagbes excepcionais de epidemias, deve haver
a relativizacao do instituto juridico das patentes para trazer maior protegdo aquelas nagdes
que nao possuem capacidade de inovagao (BRASIL, 2021d). No entanto, a pedido do autor,
o projeto de lei foi retirado de tramitagdo, sem apresentagao de justificativa no requerimento
realizado (BRASIL, 2021d).

A novidade legislativa proposta pelo Projeto de Lei estd no fato de que, apds a
concessao da licenca compulsoéria, todo aquele com capacidade técnica para produzir o
produto licenciado, seguindo as exigéncias sanitarias, podera fabrica-lo. Muito embora o
licenciamento compulsério tenha por caracteristica intrinseca a sua nao-exclusividade, de
forma que, por exemplo, o titular da patente pode continuar a produzir o objeto patenteado, a
liberagao para que todos aqueles com capacidade técnica possam produzi-lo pode significar
uma resposta a situacao de urgéncia causada pela Covid-19, mas também precisa ser
pensada de modo a evitar situagdes de concorréncia desleal, por exemplo.

O PL n° 1314/2021, proposto pelo Deputado Danilo Cabral, posteriormente apensado

ao PL 1320/2020, propoe alteragao no art. 71 da LPI, no sentido de que o ato de concessao
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da licenca compulsoria estabelecera seu prazo de vigéncia. Dispde que a declaracao de
emergéncia de saude publica por autoridade internacional ou Nacional constitui motivo
juridicamente valido para concessao de licenca compulséria (BRASIL, 2021e). Informa que
no prazo de 2 dias uteis, contados da declaracdo de emergéncia de saude publica, o Poder
Executivo Federal devera designar Equipe técnica para elaborar lista de itens necessarios ao
enfrentamento da Pandemia, listas que devem ser publicadas no prazo de 30 dias (BRASIL,
2021e). Sera de competéncia do INPI publicar e atualizar a relagéo de patentes ou de pedidos
de patentes que estao relacionados aos itens incluidos na lista (BRASIL, 2021e).

Ademais, a proposta é de que a licenga compulséria seja concedida com prazo de
vigéncia a partir da respectiva publicacdo da lista de itens necessarios ao enfrentamento da
pandemia até o momento em que cessar a situagao de emergéncia publica; sera concedida
independentemente do descumprimento do titular da patente de suas obriga¢cdes em relagao
a possibilidade de producao; a remuneracgao ao titular da patente de 1,5% do valor da venda
ao poder publico, sendo somente devida apds a concessao da patente (BRASIL, 2021e).

Também propde que seja obrigacdo do titular da patente fornecer todas as
informacdes necessarias a producédo do objeto patenteado e, no caso de descumprimento,
essas informagdes podem ser buscadas diretamente no INPI (BRASIL, 2021e). Por fim,
estabelece que, no caso do enfrentamento da Pandemia da Covid-19, o prazo da licenca
compulséria comeca a fluir a partir da entrada em vigor da lei (BRASIL, 2021e).

A justificativa do Projeto de Lei explicita que, para além do procedimento geral
estabelecido para casos de emergéncia em saude publica, é necessario prever que, no caso
da Pandemia da Covid-19, a licenga compulséria nado ficara restrita apenas a lista
estabelecida pela equipe especializada, mas alcangara todas as tecnologias uteis de combate
ao novo coronavirus (BRASIL, 2021e).

A proposta legislativa também trouxe uma definigdo mais precisa a respeito do
procedimento a ser adotado, dos prazos e do valor dos royalties a serem pagos ao titular da
patente, sendo assim, evitando o prolongamento de discussdes e negocia¢cdes com o titular
da patente. No entanto, o referido PL 1314/2021 também foi declarado prejudicado em face
da aprovagéao do Projeto de Lei n°® 12/2021.

O Projeto de Lei 1650/2021 foi apresentado pelo Deputado Jodo Daniel e propde que,
enquanto 80% da populacao nao estiver imunizada, as obrigacdes do Estado Brasileiro em
efetivar ou aderir a protecao de patentes estabelecida nas secbes 1, 4, 5 e 7 da Parte |l do
Acordo TRIPS ficam suspensas. Da mesma forma, fica suspenso o dever de obrigar o
cumprimento das sec¢des da parte Il do Acordo TRIPS (BRASIL, 2021f). Enquanto nao
alcancado o percentual de imunizagdo, os titulares das patentes precisam fornecer as
informacdes necessarias para a reproducao dos objetos patenteados, de forma que o Poder

Publico se responsabilize pela protegao contra concorréncia desleal (BRASIL, 2021f).
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A justificativa se baseia na crise humanitaria causada pela Pandemia da Covid-19, na
urgéncia da imunizacao da populagao e na previsao legal da possibilidade de licenciamento
compulsério (BRASIL, 2021f).

Muito embora a proposta legislativa proponha a inobservancia de diversas sec¢bes do
Acordo TRIPS, que tratam da protecdo das patentes, desenhos industriais, entre outros
direitos de propriedade intelectual, € necessario considerar que o proprio acordo internacional
prevé a possibilidade de concesséao da licengca compulséria. A reflexdo que surge a partir da
referida proposta legislativa € a de que a protecéo dos direitos de patente e o licenciamento
compulsdrio ndo sao conceitos diametralmente opostos, de forma que, se um for observado,
o outro é imediatamente suspenso. Quando ocorre o licenciamento nao-voluntario, o titular
da patente continua tendo a possibilidade de fabricar o objeto patenteado e recebe
remuneragcdo em razao do seu direito de patente.

Em relagdo ao PL 1650/2021, que ainda esta em tramitacao, o Relator, Des. Joaquim
Passarinho, apresentou parecer pela rejeicdo do projeto. No referido parecer, o Deputado
justificou sua decisdo nas possiveis san¢des que o pais poderia sofrer em razdo do
descumprimento do acordo internacional (PASSARINHO, 2021). Ademais, alega que a
proposta de alteracao legislativa é intempestiva, tendo em vista que hoje pode ser afirmado
que decisdes tdo drasticas ndo sao necessarias (PASSARINHO, 2021).

Muito embora a utilizagdo da ferramenta da licenca compulséria cause receio de
sangoes internacionais pela mitigacdo dos direitos de propriedade intelectual ou de
diminuicdo dos investimentos em inovagdo na area, este receito ndo se confirma
empiricamente (CARVALHO, 2021). Em relacdo ao virus HIV/AIDS, por exemplo, mesmo
com as 73 licencas compulsodrias decretadas entre 2006 e 2021 no mundo, a doenca nao
deixou de receber investimentos em inovacéo farmacéutica (CARVALHO, 2021). O mesmo
foi verificado com as 12 licengas compulsoérias relacionadas ao tratamento de Cancer, doenca
que nem por isso se tornou negligenciada (CARVALHO, 2021). Sendo assim, muito embora
exista receio em se utilizar a ferramenta do licenciamento ndo-voluntario, € necessario
considerar que a situagao de Pandemia da Covid-19 traz consigo um consenso a respeito da
necessidade de cooperagao internacional no combate ao coronavirus.

O Projeto de Lei n° 12, de 2021, proposto pelo Senador Paulo Paim propde que,
enquanto vigorar a emergéncia de saude relacionada ao novo coronavirus, as obrigagdes do
Estado Brasileiro em efetivar ou aderir a protecao de patentes estabelecida nas secgdes 1, 4,
5 e 7 da Parte Il do Acordo TRIPS ficam suspensas. Da mesma forma, fica suspenso o dever
de obrigar o cumprimento das se¢des nos termos da parte Il do Acordo TRIPS (BRASIL,
2021g). Enquanto ndo alcangado o percentual de imunizagéo, os titulares das patentes

precisam fornecer as informagdes necessarias para a reproducao dos objetos patenteados
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(LABRUNIE, LABRUNIE, 2021), de forma que o Poder Publico se responsabilize pela
protecéo contra concorréncia desleal.

A justificativa de apresentacdo do projeto de lei esta no fato de que, apesar dos
esforcos mundiais, ha caréncias de produgdo (BRASIL, 2021g). Além disso, alguns contratos
de fornecimento de vacina foram descumpridos, tornando os paises reféns da industria
(BRASIL, 2021g). A proposta € que o mesmo parlamento que aprovou o Acordo TRIPS em
2018, promova a suspensao dos efeitos dos direitos de propriedade intelectual no periodo de
emergéncia de saude (BRASIL, 2021g).

Seguindo o processo legislativo de tramitagcdo bicameral para a aprovacao de lei
ordinaria, foi apresentado pela Camara dos Deputados, projeto substitutivo, cujo texto foi
aprovado pelo Senado.

Tal qual proposto pelo Projeto de Lei n°® 2848/2020, houve a previsdo de que o
licenciamento compulsério pode ser declarado por Lei ou por ato do Poder Executivo Federal
(caput, art. 71) (BRASIL, 2021g). A licengca s6 pode ser concedida para instituicbes ou
empresas com efetiva capacidade de exploracdo da patente, sendo vedado o
sublicenciamento - §1°, art. 71, LPI (BRASIL, 2021g). A lista de patentes ou pedidos de
patentes que sejam passiveis de licenciamento deve ser publicada em 30 dias - §2°, art. 71,
LPI, com a devida consulta de 6rgaos publicos, instituicbes de pesquisa e entidades
representativas da sociedade civil - §4°, art. 71, LPI (BRASIL, 2021g). Qualquer instituicao
podera pedir inclusao da patente ou pedido de patente na lista - §5°, art. 71, que sera revista
periodicamente e devera conter informacdes especificas sobre cada item - §6°, art. 71, LPI
(BRASIL, 2021g). O prazo para publicagdo do pedido de patente pode ser antecipado para
cumprir com as necessidades de interesse publico - §3°, art. 71, LPI (BRASIL, 2021g).

Ademais, o prazo da licengca compulséria sera estabelecido no ato de concesséo -
§7°, art. 71 (BRASIL, 2021g). O titular da patente fica obrigado a fornecer informagdes
importantes e material biolégico, se for o caso, para a produgdo do objeto patenteado,
podendo sofrer sangdes caso se recuse - §7° ao §10° art. 71, LPI (BRASIL, 2021g). Da
mesma forma devem proceder as instituicdes que tiverem informagdes e/ou material bioldgico
sobre o objeto licenciado - §11°, art. 71, LPI (BRASIL, 20219).

A proposta legislativa também prevé que, caso os titulares das patentes ou dos
pedidos de patentes sejam capazes de assegurar o atendimento da demanda interna, seja
por exploracdo no pais, licenciamento voluntario da patente ou contratos transparentes de
transferéncia de tecnologia, os objetos serdo excluidos da lista elaborada para licenciamento
compulsério - §12°, art. 71, LPI (BRASIL, 20219).

A respeito da remuneragado ao titular da patente, fica estabelecido que esta sera
analisada em cada caso, fixada em 1,5% sobre o preco liquido de venda do produto, sendo
devida apenas ap0ds a concessao da patente - §13° ao §15°, art. 71, LPI (BRASIL, 2021g). O
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procedimento de licenciamento compulsério deve ter sua analise concluida em até 30 dias,
devendo ser processado com prioridade, havendo aprovacgao tacita no caso de transcurso do
prazo - §16° e §17°, art. 71, LPI (BRASIL, 2021g).

Por fim, o projeto de lei proposto pelo Senado Federal, com texto substitutivo indicado
pela Camara dos Deputados, e aprovado pelo Senado Federal, indica que os objetos
licenciados poderdo ser exportados para paises em situagcdo de emergéncia sanitaria
agravada pela caréncia dos mesmos - §18°, art. 71, LPI (BRASIL, 2021g).

O projeto legislativo também propde, em seu art. 2°, a expressa indicagao de que a
Pandemia da Covid-19 caracteriza situacdo de emergéncia nacional (BRASIL, 2021g).
Ademais, prevé que o medicamento Remdesivir sera incluido na lista elaborada em razdo da
situacdo de emergéncia - art. 2°, caput e inciso Il, PL n° 12/2021 (BRASIL, 2021g). Ademais,
prevé em seu art. 3° a obrigagdo de que o Poder Executivo continue envidando esfor¢os de
cooperagao internacional e, em seu art. 4°, prevé que os regulamentos necessarios ao
cumprimento do Projeto de Lei devem ser editados no prazo de 30 dias (BRASIL, 2021g).

Em seu processo de tramitagcao até a aprovacao e transformacéo na Lei Ordinaria
14.200/2021, o projeto original teve alguns dispositivos vetados - Veto n® 48/2021. O primeiro
veto foi atribuido ao §8°, que trata do fornecimento de informacgdes, pelo titular da patente, a
respeito do pedido licenciado (BRASIL, 2021i). A justificativa apresentada foi de que todo
pedido de patente deve possuir relatorio descritivo com informacdes suficientes para que um
especialista seja capaz de reproduzir o objeto (BRASIL, 2021j). Além disso, foi informado que
no art. 5°, §1°, Decreto 3.201/1999'", ja contém a possibilidade de que o titular da patente
seja obrigado a transmitir informacdes, se necessarias (BRASIL, 2021j).

O §9° da proposta legislativa também foi objeto de veto em relagédo ao texto original
(BRASIL, 2021i). Referido paragrafo estabelecia que, no caso de haver material biologico
essencial para a producao do objeto licenciado, o titular da patente deve fornecé-lo (BRASIL,
2021i). A razao principal do veto, além das mesmas justificativas apresentadas quanto ao
veto anterior, foi de que haveria contrariedade ao interesse publico, na medida em que o
Know-how é de titularidade exclusiva da empresa (BRASIL, 2021j). Pelo mesmo motivo foi

realizado o veto do §10, de acordo com o qual, caso o titular da patente ndo forneca

" Art. 52 O ato de concesséo da licenga compulsdria estabelecera, dentre outras, as seguintes
condigdes:

(...)

§ 12 O ato de concessao da licenca compulsoria podera também estabelecer a obrigagéo de o titular
transmitir as informagbes necessarias e suficientes a efetiva reproducdo do objeto protegido e os
demais aspectos técnicos aplicaveis ao caso em espécie, observando-se, na negativa, o disposto no
art. 24 e no Titulo |, Capitulo VI, da Lei n2 9.279, de 1996.
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informacdes ou o material biolégico necessario, podera ser decretada a nulidade da patente,
com base no descumprimento do art. 24, LP1'2 (BRASIL, 2021i).

O paragrafo 17, que disciplinava a concessao da licenga compulsdria, independente
de ato de oficio, em razdo de emergéncia de saude publica, também foi objeto de veto, no
sentido de que, a deciséo pelo Presidente da Republica é necessaria justamente para que
sejam estabelecidas as condigdes a serem cumpridas e a remuneracao devida ao titular da
patente (BRASIL, 2021j). Por fim, o caput do art. 3° também foi objeto de veto pela
desnecessidade de se estabelecer em Lei que a Pandemia da Covid-19 configura hipotese
de emergéncia em saude publica (BRASIL, 2021j).

O texto do PL 12/2021, apds a tramitagao bicameral, tendo sofrido veto parcial, foi
transformado na Lei Ordinaria 14.200/2021 e esta em vigéncia (BRASIL, 2021k).

Por fim, o Projeto de Lei n® 2123/2021, apresentado pelo Deputado Domingos Savio
propde a alteracao do art. 68 da LPI, de forma a possibilitar a concessao de oficio, a qualquer
tempo, da licenga compulséria, para atender as necessidades do SUS - Sistema Unico de
Saude, se verificado o abuso do direito de patentes por meio da analise do valor pela CMED
- Camara de Regulacédo do Mercado de Medicamentos. O projeto se encontra em tramitacéo
e foi encaminhado a publicagdo inicial em avulso no DCD de 01/07/2021, pagina 521
(BRASIL, 2021h).

Muito embora, em uma reflexao inicial, se possa apontar a desnecessidade de referida
alteracgdo legislativa, levando em consideracao que a LPI ja prevé em seu art. 68 a concessao
do licenciamento compulsaério por abuso do direito de patente, o projeto se justifica justamente
na previsao de que esse pedido de licenciamento s6 poderia ser requerido apds trés anos de
sua concessdo. O autor do projeto afirma que, em se tratando de medicamentos, esperar o
transcurso desse prazo nao é razoavel, de modo que a concessdo do licenciamento
compulsdria na modalidade do abuso de direito quanto aos precos de medicamentos deve
ser possivel a qualquer tempo (BRASIL, 2021h).

Por todo exposto, possivel observar que, muito embora a aprovagao do Projeto de Lei
12/2021 tenha prejudicado a tramitacdo de muitas outras propostas legislativas, o projeto
aprovado abrangeu majoritariamente as proposi¢cdes dos demais projetos, seja em relagéo a
fixagdo da possibilidade de licenciamento nao-voluntario, seja com relacado a fixagdo de

prazos, procedimentos e valor da remuneracgao.

2 Art. 24. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua
realizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugéo.
Paragrafo unico. No caso de material biolégico essencial a realizagéo pratica do objeto do pedido,
que nao possa ser descrito na forma deste artigo e que nao estiver acessivel ao publico, o relatério
sera suplementado por depésito do material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em acordo
internacional.
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Cumpre também pontuar que, muito embora a possibilidade de licenciamento
compulsdrio cause o receio de possiveis retaliagdes e sangdes internacionais, como ocorreu
com a proposta de rejeigao do PL n° 1650/2021, Carvalho (2021) demonstra que nao existe
base empirica para o referido receio. Em relagao a Unica experiéncia de licenca compulséria
decretada pelo Brasil, por exemplo, ndo houve retaliacdes, a empresa farmacéutica continuou
atendendo o mercado brasileiro e firmando parcerias com o Brasil (CARVALHO, 2021).

Ocorre que, em um contexto no qual o abastecimento do mercado de paises com
maior poder aquisitivo com os imunizantes e medicamentos contra a Covid-19 possa ser a
alternativa mais rentavel para a industria farmacéutica (CARVALHO, 2021), é apenas com a
adogao do licenciamento compulsério para relativizar as protecdes ligadas a propriedade
intelectual, que os paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento conseguirdo atender suas
demandas nacionais. Tendo por base essa logica, pode-se compreender porque em um curto
periodo de tempo foram apresentadas mais de dez propostas legislativas em relagcdo ao
instituto juridico, buscando aprimorar, agilizar e até mesmo tornar automatica a licenga

compulsdria no caso da Pandemia da Covid-19.
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5. CONSIDERAGOES FINAIS

No cenario de emergéncia de saude publica, como ocorre com a Pandemia da Covid-
19, a ferramenta do licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas pode ser uma
alternativa juridicamente necessaria no caso de imunizantes, medicamentos e/ou métodos
profilaticos em relagdo a patologia. Hoje, em janeiro de 2022, o contexto ainda é de
emergéncia de saude publica, de forma que, além dos imunizantes, a industria farmacéutica
também tem concentrado esforcos nas pesquisas de medicamentos eficazes contra a
doenca.

Nesse cenario de urgéncia, pode ser que os contratos de transferéncia de tecnologia,
instrumento que ja foi utilizado em relagéo aos primeiros imunizantes, ndo seja a alternativa
mais viavel economicamente ao pais, que se encontra em um contexto de grave crise
financeira e de saude. E nesse contexto que o instituto do licenciamento compulsério se
insere, como alternativa juridica para fabricacéo desses bens essenciais no combate a Covid-
19, mediante o pagamento de royalties pré-fixados ao detentor da patente, de forma a nao
deixar o pais a mercé das logicas de mercado. Cumpre ressaltar que, em se tratando de uma
situacao de interesse publico e emergéncia nacional, o contexto pandémico atual se insere
na modalidade de licenciamento compulsério prevista pelo art. 71, LPI.

Foi buscando analisar esse necessario aperfeicoamento legislativo motivado pelo
cenario pandémico, que se procedeu com o presente estudo cientifico empirico, exploratoério
e qualitativo, por meio da analise documental dos projetos de lei propostos durante o periodo
de pandemia da Covid-19 a respeito da licenca ndo-voluntaria de patentes farmacéuticas.

Conforme se observou, apés a aprovacao do PL 12/2021 e transformacdo na Lei
Ordinaria 14.200/2021, muitos projetos de lei tiveram sua tramitacdo encerrada por se
tornarem prejudicados. No entanto, o projeto aprovado abarcou parte significativa das
propostas legislativas que também estavam contidas nas demais propostas arquivadas. Com
as alteracbes realizadas na LPI, ampliou-se as hipéteses de licenciamento compulsorio,
foram estabelecidos prazos procedimentais com regime de prioridade e foi fixado o percentual
de remuneracao ao detentor da patente do objeto licenciado. Referidas alteracdes legislativas
sdo importantes, considerando a possibilidade de redugc&o do tempo gasto em negociacdes
para a fixacao destes requisitos, trazendo maior celeridade ao procedimento do licenciamento
compulsario.

Dessa forma, € possivel concluir que a hipotese suscitada inicialmente se confirma e
os projetos de lei cumpriram com sua moralidade da aspiragdo, qual seja, aperfeicoar o
instituto juridico do licenciamento compulsério para que este tenha uma atuagcao mais efetiva,
caso necessario, no cenario de Pandemia da Covid-19. Necessario, no entanto, lembrar que

a efetiva aspiracdo da norma implica constante busca por melhorias.
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Por fim, é importante pontuar que, em razao de se tratar de uma hipotese de
mitigacdo, ao menos parcial, do direito de propriedade industrial do detentor da patente, a
licengca compulsodria deve ser tratada como medida excepcional, utilizada apenas se outras

alternativas, tais como a licenga voluntaria, ndo forem viaveis.
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ANEXO 1 — PROJETOS DE LEI SOBRE LICENCIAMENTO
COMPULSORIO

PROJETO
DE LEI

CONGRESSO
NACIONAL

DATADA
PROPOSI
CAo

AUTORIA

EMENTA

FASE DE
TRAMITAGAO

PL n.
1184/2020

Camara dos
Deputados

30/03/2020

Deputada
Jandira
Feghali

Dispde sobre a concesséo
das licengas nao-
voluntarias prevista na Lei
n°9.279, de 14 de maio de
1996, que regula direitos e
obrigagdes relativos a
propriedade industrial.

Prejudicado e
arquivado

PL n.
1320/2020

Camara dos
Deputados

31/03/2020

Deputado
Alexandre
Padilha

Altera o art. 71 da Lei n°
9.279, de 14 de maio de
1996, para tratar de licenca
compulsdria nos casos de
emergéncia nacional
decorrentes de declaracao
de emergéncia de saude
publica de importancia
nacional ou de importancia
internacional.

Prejudicado e
arquivado

PL n.
1462/2020

Camara dos
Deputados

02/04/2020

Deputados:
Alexandre
Padilha et
al.

Alterao art. 7TdalLein®
9.279, de 14 de maio de
1996, para tratar de licenca
compulsodria nos casos de
emergéncia nacional
decorrentes de declaracéo
de emergéncia de saude
publica de importancia

Prejudicado e
arquivado

PL n.
2695/2020

Senado
Federal

21/05/2020

Senador
Randolfe
Rodrigues

Altera a Lei n°® 9.279, de 14
de maio de 1996, e a Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro
de 2020,para tratar de
licenga compulsoria nos
casos de emergéncia
nacional decorrentes
dedeclaracao de
emergéncia de saude
publica de importancia
nacional ou de
importanciainternacional

Em
Tramitag&o
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FASE DE

PROJETO | CONGRESS DATADA
DE LEI |O NACIONAL |PROPOSIGAO AUTORIA EMENTA TRARA(;TAC
Altera a Lei n29.279, de
14 de maio de 1996, e a
Lei n213.979, de 6de
fevereiro de 2020, para Declarado
determinar, pelo prazo prejudicado
de 1 (um) ano, o em face da
licenciamento aprovacao
compulsério de em Plenario
patentes associadas a do Projeto
produtos essenciais ao |de Lei n°
PL Céamara dos Deputada |enfrentamento da 12, de
2848/2020 |Deputados 25/05/2020 Erika Kokay|emergéncia de satude 2021.
Altera a Lei 9.279, de 14
de maio de 1996, para
determinar a concessdo Declarado
de licenga compulsodria prejudicado
e ndo exclusiva para em face da
exploracdo de patente [gprovacdo
referente ainsumos, em Plenario
medicamentos, do Projeto
Deputado |equipamentos e demais [de Lei n°®
PL Camara dos Paulo materiais necessarios ao|12, de
2858/2020 |Deputados 25/05/2020 Ramos combate a pandemias, [2021.
Altera a Lei n29.279, de
14 de maio de 1996, para
dispor sobre alicenga
compulséria de Declarado
patentes sobre prejudicado
medicamentos e vacinas|em face da
contra patégenos aprovacao
responsaveis por surtos [em Plenario
epidémicos que causem |do Projeto
Deputado |emergénciaem saude |de Lein®
PL Camara dos Heitor publica, de importancia |12, de
329/2021 |Deputados 08/02/2021 Freire nacional ou 2021.
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PROJETO
DE LEI

CONGRESS
O NACIONAL

DATADA
PROPOSI-
cAo

AUTORIA

EMENTA

FASE DE
TRAMITAGCAO

PL
977/2021

Camara dos
Deputados

19/03/2021

Deputado
Luizao
Goulart

Altera a Lei n°® 9.279,
de 14 de maio de
1996, para prever a
licenca compulsoria
de patentes
relativas a
ingredientes
farmacéuticos
ativos,
medicamentos e
vacinas eficazes
contra agentes
patogénicos
causadores de
emergéncia em
saude.

Declarado
prejudicado em
face da
aprovagao em
Plenario do
Projeto de Lei
n° 12, de 2021.

PL n. 1171,
DE 2021

Senado
Federal

31/03/2021

Senadore
s: Otto
Alencar,
Senadora
Katia
Abreu,
Senador
Esperidiao
Amin

Altera o art. 71 da
Lei n° 9.279, de 14
de maio de 1996,
para tratar de
licenca compulsoria
nos casos de
emergéncia
nacional
decorrentes de
declaragao de
emergéncia de
saude publica de
importancia
nacional ou de
importancia
internacional.

Prejudicado
em razao da
aprovacao de
substitutivo.

PL
1247/2021

Camara dos
Deputados

06/04/2021

Deputado
Aécio
Neves

Altera a Lei n°® 9.279,
de 14 de maio de
1996, para dispor
sobre a licenca
compulsodria de
patentes sobre
tecnologias uteis no
combate as
emergéncias em
saude publica.

Tramitagao
encerrada a
pedido do autor
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DATADA

PROJET | CONGRESS FASE DE
O DE LEI|O NACIONAL PRgI;(())SI AUTORIA EMENTA TRAMITAGAO
Declarado
prejudicado em
Altera a Lei no 9.279, de |face da
14 de maio de 1996, aprovacao em
para dispor sobre a Plenario do
concessao de licenca Substitutivo ao
compulsadria para Projeto de Lei
atender as situacdes de |n° 12, de 2021,
emergéncia de saude adotado pelo
publica declarada pelo Relator da
Poder Executivo Federal [Comissao de
ou pela Organizagao Seguridade
Mundial de Saude Social e
(OMS); e concede Familia
licenga compulsoria paral(Sessao
exploragao de patentes e|Deliberativa
pedidos de patente de Extraordinaria
PL Deputado |tecnologias uteis para o |Virtual de
1314/2021|Cémara dos Danilo enfrentamento na Covid- |6/7/2021 — 15h
Deputados 08/04/2021 |Cabral 19 (Sars-CoV-2). — 74° Sessao).
Suspende as obrigagdes do
Estado Brasileiro de efetivar
ou aderir as segdes 1, 4, 5
e 7 da Parte Il do Acordo
sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao
Comércio (ADPIC) -
Agreement on TradeRelated
Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPS),
praticados pelo Conselho
Geral da Organizagéo
Mundial do Comércio, em 6
de dezembro de 2005 e
promulgado pelo Decreto n°
9.289, de 21 de fevereiro de
2018, ou obrigar o
cumprimento das segdes
nos termos da Parte lll Fio Parecer do
Acordo TRIPS, a despeito
~ Relator, Dep.
do prevencéo, controle ou .
tratamento da COVID-19, JoaqU|rT1
Deputado |enquanto no minimo 80%  |Passarinho
PL Céamara dos Joao da populagdo nao estiver (PSD-PA), pela
1650/2021|Deputados 30/04/2021 |Daniel imunizada. rejeicao.

47




PROJETO
DE LEI

CONGRESS
0
NACIONAL

DATADA
PROPOSI-
cAo

AUTORIA

EMENTA

FASE DE
TRAMITACAO

PL n.
12/2021

Senado
Federal

06/05/2021

Senador
Rodrigo
Pacheco

Altera a Lei n°
9.279, de 14 de
maio de 1996, que
regula direitos e
obrigacbes
relativos a
propriedade
industrial, para
conceder licenga
compulsoria para
exploracao de
patentes de
invencao ou de
modelos de
utilidade
necessarios ao
enfrentamento de
emergéncias de
saude publica.

Transformado
na Lei Ordinaria
14.200/2021
com veto
parcial.

PL
2123/2021

Camara dos
Deputados

09/06/2021

Deputado
Domingos
Savio

Altera a Lei n°
9.279, de 14 de
maio de 1996, que
regula os direitos
e obrigacdes
relativos a
propriedade
industrial, para
prever o
licenciamento
compulsodrio de
medicamentos
para atender
exclusivamente
as necessidades
do Sistema Unico
de Saude, nas
hipéteses que
especifica.

Encaminhada a
publicacao.
Publicacao
Inicial em
avulso e no
DCD de
01/07/21 PAG
521

Tabela 1 - elaborado pela autora
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