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Introducao

O Senado Federal aprovou, no dia 29 de abril de 2021, o Projeto de
Lei (PL) n? 12, de 2021, de autoria do Senador Paulo Paim, que agiliza a
concessao de licenca compulséria de patentes de invencao ou de modelos de
utilidade necessarios ao enfrentamento de emergéncias de satide publica, como
a pandemia da COVID-19. O referido Projeto de Lei foi aprovado na forma do
Substitutivo apresentado pelo relator, Senador Nelsinho Trad, pelo voto da
maioria absoluta dos senadores (55 votos a favor e 19 contra). A matéria

encontra-se agora sob exame da Camara dos Deputados.

A concessao de licenca compulséria de patentes de vacinas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e equipamentos médicos para o
enfrentamento da pandemia atual tem sido objeto de grande debate no Brasil e
no mundo todo. Ha opinides divergentes e incompreensoes sobre o tema, em
geral, e sobre o Projeto de Lei aprovado no Senado, em particular. Este boletim
pretende contribuir para esse debate e, em especial, para esclarecer a natureza

das propostas contidas no PL n? 12, de 2021 e no Substitutivo aprovado.
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Antes de prosseguir nesse esforco, é importante apresentar nesta

introducdo uma brevissima caracterizacao do PL n? 12, de 2021, e do PL

n? 1.171, de 2021, que tramitou apensado.

Em sua versao original, o Projeto de Lei n? 12, de 2021, propoe, em
seu art. 12, que, enquanto vigorar a situacao de emergéncia de satide publica de
importancia internacional relacionada ao coronavirus (COVID-19), ficam
suspensas as obrigacoes da Republica Federativa do Brasil de implementar ou
aplicar as secoes 1, 4, 5 € 7 da Parte II do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC) — Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS)4, adotado pelo
Conselho-Geral da Organizacao Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de
2005 e promulgado pelo Decreto n? 9.289, de 21 de fevereiro de 2018, ou de
fazer cumprir essas secoes nos termos da Parte III do Acordo TRIPS, em relacao

a prevencao, contencao ou tratamento da COVID-19.5

O Projeto de Lei n? 1.171, de 2021, de autoria do Senador Otto
Alencar, foi apensado e tramitou em conjunto com o Projeto de Lei n2 12, de
2021.% Sua principal proposicao foi incorporada ao substitutivo aprovado pelo
Senado. Em sua versao original, o Projeto de Lei do Senador Otto Alencar
propoe alterar o art. 71 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da
Propriedade Industrial — LPI), para tratar de licenca compulséria nos casos de
emergéncia nacional decorrentes de declaracdo de emergéncia de satide publica
de importancia nacional ou de importancia internacional. Por meio da insercao
de um novo paragrafo ao art. 71 da LPI, propoe o licenciamento compulsoério do
medicamento REMDESIVIR, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular,
enquanto perdurar a emergéncia de saide publica em virtude da pandemia da
COVID-19. Na justificativa, o autor argumenta que o licenciamento compulsoério
seria necessario diante do alto custo do medicamento, em torno de 19 mil reais
no Brasil e de 390 ddlares nos Estados Unidos, sendo que este foi o primeiro a

ter recomendacio em bula para tratamento de pacientes com o novo

4 A integra do Acordo Trips, em lingua portuguesa, esta disponivel em: <https://www.gov.br/inpi/pt-
br/backup/legislacao-1/27-trips-portuguesl.pdf>. Acesso em: 6 mai. 2021.

> O Projeto de Lei n2 12, de 2021, assim como toda sua tramitagdo no Senado, pode ser consultada em:
<https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/146245>

6 0 Projeto  de Lei ne  1.171, de 2021, pode  ser  consultado  em:
<https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/141302>.

Nucleo de Estudos  Consultoria SENADO .‘I
e Pesquisas Legislativa FEDERAL | _'


https://www.gov.br/inpi/pt-br/backup/legislacao-1/27-trips-portugues1.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/backup/legislacao-1/27-trips-portugues1.pdf
https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/146245

coronavirus. Observa ainda que o pedido de patente do Remdesivir foi

protocolado em 2011 junto ao INPI, onde permanece até hoje em anélise, sendo
que o art. 40 da LPI garante que as patentes “sejam prorrogadas em dez anos
caso o governo federal demore dez anos ou mais para analisar o registro”, como

é o caso do Remdesivir.”

O Senador Nelsinho Trad elaborou parecer sobre o PL n2 12, de 2021,
no qual desenvolve uma analise cuidadosa da versao original tanto desse PL,
quanto do PL n? 1.171, de 2021, e das emendas apresentadas. Também alinha as
razoes pelas quais foi necessario propor um substitutivo, na forma em que esse
foi apresentado. Concluiu o relatorio com seu voto pela aprovacao do PL n@ 12,
de 2021, na forma do substitutivo. Recomenda-se a consulta ao relatorio, que foi
aprovado pelo Plenario do Senado8 e ao substitutivo do PL n2 12, de 2021,
aprovado pelo Senado e enviado para a Camara dos Deputados, que pode ser

consultado no anexo apresentado ao final deste boletim.

Também ¢é importante registrar que tramitam na Camara dos
Deputados outras proposicoes que tém o objetivo de aperfeicoar as regras de
licenciamento compulsério no contexto do combate a COVID-19. Esse é o caso,
por exemplo, do Projeto de Lei n 1.320, de 2020, de autoria dos Deputados
Federais Alexandre Padilha, Jorge Solla, Carmen Zanotto e Patricia Ferraz, que
propoe alterar a LPI para prever que, diante da declaracdo de emergéncia de
saude publica de importancia internacional pela Organizacao Mundial de Sadade
(OMS) ou da declaracao de emergéncia de saude publica de importancia
nacional pelas autoridades nacionais competentes, seja concedida
automaticamente a licenca compulsoria de todos os pedidos de patente ou
patentes vigentes referentes a tecnologias utilizadas para o enfrentamento a
respectiva emergéncia de saude, tais como vacinas, medicamentos, diagnosticos,

reagentes, dispositivos médicos, equipamentos de protecao individual,

7O Supremo Tribunal Federal (STF), em julgamento da ADI n2 5529, ocorrido ap6s a aprovagéo do PL
n? 12, de 2021, no Senado, decidiu pela inconstitucionalidade do paragrafo Gnico do art. 40 da LPI,
gue permitia a extensdo do prazo de duragdo de patentes além dos 20 anos regulares contados a partir
da apresentacdo do pedido de patente. Na modulacdo, o STF decidiu que tal decisdo aplica-se
retroativamente as patentes da area de salde, mas isso ndo ocorrera no caso das patentes das demais
areas.

8 O Parecer n2 79, de 2021, PLEN/SF, pode ser acessado em: <https:/legis.senado.leg.br/sdleg-
getter/documento?dm=8961493&ts=1620752407086&disposition=inline>.
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suprimentos e quaisquer outras tecnologias utilizadas para atender as

necessidades de satide relacionadas a emergéncia. Tramitam apensados a esse
projeto outras nove proposicoes de teor semelhante, que visam garantir o
licenciamento compulsério para o combate da pandemia da COVID-19 ou
alterar o marco legal de forma permanente, possibilitando a aplicacao de regras

excepcionais no combate a situacoes de emergéncia em saade publica.

A préxima secdo deste Boletim Legislativo contém um conjunto de
perguntas e respostas, que tratam de forma sintética algumas das principais
questoes referentes ao processo de licenca compulsoria de patentes como
instrumento necessario ao enfrentamento da pandemia da COVID-19 e, em
especial, da forma como tal instrumento busca ser agilizado pelo substitutivo do

Projeto de Lei n2 12, de 2021.

QUESTOES E RESPOSTAS SOBRE LICENCA COMPULSORIA DE
PATENTES, O PROJETO DE LEI N2 12, DE 2021, E SEU
SUBSTITUTIVO.

1 Quais razoes levaram o Senador Paim a apresentar o Projeto de
Lei n? 12, de 2021?

Entre outras razdes, a justificacdo da proposic¢ao inclui:

a gravidade da pandemia no Brasil e no mundo;

— acaréncia de vacinas necessarias para a imunizacao da populacao
brasileira;

— os custos elevados das vacinas disponiveis e dos medicamentos e
equipamentos de saude requeridos para o combate e o
tratamento da COVID-19;

— as restricoes as exportacoes de vacinas, medicamentos e
equipamentos por parte de paises produtores (nacionalismo de

vacinas); e

— a mobilizacdao nacional e internacional em favor da flexibilizacao
dos direitos de propriedade industrial no caso de vacinas e
patentes de medicamentos voltados para o combate a pandemia.
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2 Qual foi a inspiracao ou a referéncia para a elaboracao do

Projeto de Lei n? 12, de 2021?

A proposicao foi elaborada com base em uma proposta apresentada na
Organizacao Mundial do Comércio — OMC por paises em desenvolvimento,
liderados pela India e a Africa do Sul9, e tem por objetivo a suspensio temporaria
dos direitos das patentes de vacinas, medicamentos e produtos relacionadas ao
combate a COVID-19. A desejada decisao do Conselho Geral da OMC a respeito das
obrigacoes dos Estados Membros quanto ao TRIPS conta com o apoio da maioria
dos paises e com a oposicdo da Unido Europeia e outros paises, sendo que os
Estados Unidos, inicialmente opositor com Donald Trump, reverteu recentemente
sua posicao com Joe Biden. Como a regra geral de deliberacao do Conselho Geral
da OMC depende de consenso entre os paises membros, a eventual aprovagao

daquela proposta tem sido continuamente adiada.

A proposta original contida no Projeto de Lei n? 12, de 2021, tem por
objetivo obter no quadro normativo nacional essencialmente o mesmo que foi

proposto na OMC pela India e Africa do Sul.

A transformacao da proposicao em lei faria com que fosse suspensa
temporariamente a exclusividade ou monop6lio do direito de explorar as
patentes de vacinas, medicamentos e produtos essenciais para o combate a
pandemia. Na pratica, isso significaria a concessao a priori de licenca
compulsoéria para a exploracao no Brasil de todas as patentes daqueles produtos

por parte de qualquer interessado.

3 A proposta de agilizacao das licencas compulsdrias no contexto
da pandemia é uma extravagancia brasileira?

Nao. A proposta contida no PL n? 12, de 2021, nao é algo que possa
ser considerado uma proposta extravagante. Diante do agravamento da

pandemia, governos e parlamentos de diversos paises estio examinando a

® WTO — Council for Trade-Related Aspects of Intelectual Property Rights, Waiver from certain
provisions of the TRIPS agreement for the prevention, containment and treatment of COVI-19 —
Communication from India and South Africa. Disponivel em: <https:/docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/direct
doc.aspx?filename=q:/IP/C/W669.pdf&Open=True>. Acesso em: 17 mai. 2021.
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possibilidade de suspensoes temporarias de direitos de patentes relacionadas a

tecnologias reputadas como necessarias para o combate a pandemia.

O Canada, por exemplo, aprovou no dia 25 de marco de 2020, isto &,
ainda no inicio da pandemia, uma nova lei — The COVID-19 Emergence Act —
que estabeleceu inameras medidas para o enfrentamento da pandemia, entre as
quais foram incluidas modificacoes expressas em sua lei de patentes. Tais
modificacOes visavam permitir ao governo obter ou autorizar a producao, o uso
e ou a venda de qualquer invencdo patenteada que fosse necessaria para
responder a emergéncia de satde publica. Note-se que a nova redacao da lei nao
s6 passou a permitir o uso da referida autorizacao por terceiros e nao apenas
pelo governo, como previamente estabelecido, como também dispensou a
exigéncia de serem feitos esforcos prévios de negociacao com os titulares das

patentes para a obtencao de licencas voluntéarias.©

Também em marco de 2020, Israel tomou a iniciativa de, invocando
pela primeira vez um artigo da sua Lei de Patentes de 1967, permitir a
importacio de wum medicamento com patente ainda em vigor
(Lopinavir/Ritonavir), em sua versao genérica, o qual era visto como uma
possibilidade para o tratamento de pacientes diagnosticados com a COVID-19.
Apo6s o licenciamento compulsorio, o proprio laboratério tomou a iniciativa de

abrir mao dos direitos relacionados a patente.

Com respeito a acdo do Poder Legislativo, sao dignas de nota as acoes
implementadas no Equador e na Coreia do Sul. No primeiro, a Comissao de
Educacao, Cultura, Ciéncia e Tecnologia da Assembleia Nacional do Equador
aprovou uma resolucao na qual requereu ao Ministro da Sadde o licenciamento
compulsoério de patentes de tecnologias para combate ao coronavirus.!2
O Parlamento da Coreia do Sul aprovou, em 5 de abril de 2021, uma resolucao

de apoio & proposta da Africa do Sul e da India, de 16 de outubro de 2020, para

0 KPMG Law, COVID-19 Emergency Response Act — Summary, <https://assets.kpmg/content/dam/
kpmg/ca/pdf/2020/03/covid-19-emergency-response-act-summary.pdf >. Acesso em: 12 mai. 2021.

11 Knowledge Ecology International, Israel issues compulsory license to allow the government to import
generic versions of Kaletra, 23/03/2020. Disponivel em:<https://www.keionline.org/32503>. Acesso
em: 12 mai. 2021.

2 |AM, The key covid-19 compulsory licensing developments so far, 07/04/2020. Disponivel em:
<https://www.iam-media.com/coronavirus/the-key-covid-19-compulsory-licensing-developments-so-
far>. Acesso em: 12 mai. 2021.
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a renuncia temporaria de certas disposicoes do Acordo TRIPS (IP/C/W/669),

instando o governo sul-coreano a apoiar a proposta no Conselho Trips e no
Conselho Geral da OMC.13

Em marco de 2020, a Camara dos Deputados do Chile aprovou por
unanimidade uma resolucdo instando o governo chileno a declarar licencas
compulsorias para vacinas, medicamentos, diagndsticos, equipamentos de
saude, insumos e outras tecnologias tteis para o monitoramento, prevencao,

diagnostico e tratamento de pessoas infectadas pelo coronavirus.4

Esses sao exemplos de casos que mostram que os esforcos nacionais
voltados para a agilizacao das licencas compulsoérias de patentes no contexto da
pandemia ndao podem ser considerados uma excentricidade brasileira. Pelo
contrario, a iniciativa brasileira é simplesmente mais um caso similar ao que
vem ocorrendo em muitos paises. O que parece singularizar o caso brasileiro é o

fato dessa iniciativa ter demorado tanto para avancar.

4 Qual era o principal obstaculo a aprovacao do PL n? 12, na sua
versao original?

O PL n? 12, de 2021, propunha a modificacio de um tratado
internacional — o TRIPS, que foi resultado de um acordo entre os membros da
OMC. Contudo, uma lei nacional ndo é capaz de alterar um tratado
internacional como o TRIPS. Esse instrumento tem meio proprio de negociacao,
de emenda e de reservas, ditado pelos seus proprios termos e pelo direito
internacional. Todos os membros comprometeram-se a obedecé-lo na integra.
Por isso, ndo podem escolher quais partes do acordo sdo ou nao sdo aplicaveis
em seus paises, assim como ndao podem modificd-lo unilateralmente. No caso
em espécie, acrescenta-se o fato de ser o acordo internacional sujeito aos

ditames de interpretacao e de solucao de controvérsias proprios da OMC.

13 Heesob Nam, Resolution supporting the TRIPS waiver proposal was introduced in the Korean
National Assembly, 08/04/2021. Disponivel em: <http://knowledgecommune.net/index.php/2021/04/0
8/resolution-supporting-the-trips-waiver-proposal-was-introduced-in-the-korean-national-assembly/>.
Acesso em: 12 abr.2021.

14 Gil Abinader, Chilean Chamber of Deputies approves resolution for compulsory licences for patentes
relating to the coronavirus, Knowledge Ecology International, 17/03/2020. Disponivel em
:<https://www.keionline.org/32385>. Acesso em: 09 mai. 2021
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A tinica forma de se alcancar o objetivo inicial proposto pelo Projeto

de Lei n? 12, que seria a de modificacdo do acordo em vigor, envolve a
aprovacao pelo consenso dos membros da OMC de proposta liderada pela India
e a Africa do Sul. Para que esse objetivo venha a ser alcancado, seria importante
que o Governo brasileiro apoiasse a iniciativa da india e da Africa do Sul e
utilizasse sua lideranca e capacidade diplomatica para mobilizar o apoio de

outros paises a proposta em debate na OMC.

Existiria, no entanto, a alternativa radical representada pela
dentncia por parte do Brasil de todo o acordo da OMC, do qual o TRIPS faz
parte. Essa decisao teria, contudo, implicacoes de extrema gravidade e com
custos elevadissimos para o comércio internacional brasileiro. Trata-se de uma

possibilidade que nao foi considerada nas proposi¢oes sob analise.

Existem, contudo, alternativas a serem exploradas que nao passam
pela modificacdo ou suspensao do acordo TRIPS e cuja implementacao seria
possivel com base em flexibilidades previstas no proprio texto original do
tratado, em particular, nos seus artigos 30 e 31, bem como no art. 31bis,
resultante do Protocolo de Emenda ao TRIPS aprovado em 2005 e promulgado
no Brasil em 20185, que versam sobre a permissdo para o licenciamento

compulsorio nas situacoes especificadas.

5 Qual é o principal objetivo do Projeto de Lei n2 12, de 2021?

Agilizar o processo de concessdo de licenca compulséria de
patentes de vacinas, medicamentos e outros produtos essenciais para o combate
a pandemia da COVID-19.

6 O que é uma licenca compulsoria de patente?

E a autorizacdo concedida pelo governo (e ndo pelo titular ou
proprietario da patente) para que uma invenc¢ao patenteada possa ser explorada

em determinado pais.

15 A integra do Protocolo de Emenda esta disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato
2015-2018/2018/decreto/D9289.htm>. Acesso em: 6 mai. 2021.
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7 Em quais condicoes seria necessaria ou possivel a concessao da

licenca compulsoéria de uma patente?

Quando o inventor, que recebeu do Estado a patente, isto é, o

privilégio ou o monopolio temporario para a explorar sua invencao ou modelo
de utilidade:

— exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva (art. 68 da
Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 — Lei de Propriedade
Industrial — LPI);

— praticar abuso de poder economico, comprovado por decisao
administrativa ou judicial (art. 68 da LPI);

— nao explorar o objeto da patente no territério brasileiro sem
razao justificada (inciso I do § 12 do art. 68 da LPI);

— nao comercializa-la de forma a atender as exigéncias do mercado
(inciso IT do § 12 do art. 68 da LPI).

Além dessas hipoteses, que estao relacionadas ao uso inadequado do
privilégio temporario concedido, existe a hipotese prevista no art. 71 da LPI, que
permite a concessao de licenca compulséria, de oficio, temporaria e nao
exclusiva, preservados os direitos do respectivo titular, em hipoteses de
emergéncia nacional ou interesse puiblico. E este tipo de licenca compulséria
que estd sob discussdo no Projeto de Lei n? 12, de 2021, que também

encontraria amparo nos arts. 30, 31 e 31bis do TRIPS.

A proposicao aprovada pelo Senado nao modifica as regras de licenca
compulsoria decorrentes de abuso do privilégio de patentes tratadas no art. 68
da LPI e que também encontra correspondéncia nos arts. 5(2), 5(3) e 5(4) da

Convencao da Uniao de Paris (CUP), com a Revisao de Estocolmo.

8 Licenca compulséria é a mesma coisa que quebra de patente?

Licencas compulsorias nao devem ser consideradas como
quebras de patentes, apesar de ser comum a utilizacao equivocada das duas

expressoes como se fossem sindnimas.

Nucleo de Estudos  Consultoria SENADO .’I
e Pesquisas Legislativa FEDERAL |l



9 Por que a licenca compulséria nao pode ser considerada uma

quebra de patente?

Porque a licenca compulsoria:

— continua a reconhecer a existéncia da patente e dos direitos de
seu titular ou proprietario, incluindo todas as protecoes contra a
exploracao nao autorizada fora das hipoteses previstas na licenca
compulsoria;

— é concedida por tempo determinado e seu titular recupera, apos o
término da licenca, o poder de monopolio; e

— obriga o licenciado a pagar royalties ao titular da patente pela
utilizacao do seu invento.

10 A licenca compulsoéria é ilegal no Brasil?

Nao. Conforme ja explicado, a licenga compulséria é permitida pela
LPI brasileira (Lei n2 9.279, de 1996) em determinadas condicoes. Toda a Secao
IIT — Da Licenca Compulséria, do Capitulo VIII — Das Licencas, da LPI
regulamenta as hip6teses nas quais pode ser concedida licenca compulsoéria de

patentes e as condi¢Oes para que ela venha a ser concedida.

A licenca compulsoéria, de oficio, nos casos de emergéncia nacional e
de interesse publico, é também regulamentada pelo Decreto n2 3.201, de 6 de
outubro de 1999, que estabelece os procedimentos para a concessao da licenga
compulsoéria e as condicoes acerca de prazo, remuneracao devida ao titular e
transmissao de informacoes por parte do titular, que devem constar do ato de

concessao da licenca compulsoria.

E igualmente importante ressaltar que a Constituicio Federal, no inciso
XXIX do art. 59, assegura aos autores de inventos industriais o privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como proteciao as criacées industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos,

tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e

economico do Pais. Tal protecdo nao é, assim, absoluta e tem que levar em conta

o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e economico do Pais.
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11 A licenca compulsoéria desrespeita as regras do acordo TRIPS?

Nao. A concessao de licenca compulsoria de patentes inscrita na Lei
de Propriedade Industrial Brasileira desde o ano de 1996 respeita integralmente
as regras do acordo TRIPS, em especial seus artigos 30, 31 e, mais

recentemente, 31bis.

A proposito, deve-se destacar o reconhecimento da importancia das
licencas compulsoérias para o enfrentamento da pandemia da COVID-19 que
transparece de maneira inequivoca da proépria leitura da Nota Informativa —
O Acordo TRIPS e a COVID-19, que a OMC publicou no dia 15 de outubro de
2020.16 Tal reconhecimento fica evidente nas passagens da referida nota, que

foram traduzidas e transcritas a seguir:

Uma resposta completa a crise do COVID-19 requer amplo
acesso a uma extensa gama de produtos médicos e outras
tecnologias, que vao desde equipamentos de protecao a software
de rastreamento de contatos, medicamentos e diagnosticos,
bem como vacinas e tratamentos que ainda ndo foram
desenvolvidos. A forma como o sistema de propriedade
intelectual (PI) é projetado — e a eficacia com que é colocado
para funcionar — pode ser um fator significativo para facilitar o
acesso as tecnologias existentes e apoiar a criacdo, fabricacao e
disseminacdo de novas tecnologias. Isso é previsto pelo Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (o acordo TRIPS) da OMC, que é o
mais abrangente acordo multilateral sobre PI que existe.

Desde o inicio da crise, governos e outras partes interessadas
consideraram as diversas formas como a inovacao é promovida,
regulamentada e gerenciada, inclusive por meio do sistema de
PI, e a contribuicdo que isso poderia dar para enfrentar a
pandemia. Uma série de iniciativas abordou o
compartilhamento voluntario e o compartilhamento de direitos
de PI, respondendo assim ao espirito de colaboracao que é
necessario para qualquer esforco global para enfrentar a
pandemia COVID-19. Da mesma forma, uma gama de opcoes de
politicas  permitidas pelo Acordo TRIPS, conforme

16 WTO, The TRIPS Agreement and COVID-19, 15/10/2020. Disponivel em: <https://www.wto.org/
english/tratop_e/covid19_ef/trips_report_e.pdf>. Acesso em: 06 mai. 2021.
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implementado na legislacdo nacional, permanece disponivel

para os membros da OMC como ferramentas para lidar com
questoes de satide publica quando necessario.

Por exemplo, o Acordo TRIPS permite o licenciamento
compulsério e o uso governamental de uma patente sem a
autorizacao de seu titular sob uma série de condi¢des que visam
proteger os interesses legitimos do titular da patente. Todos os
membros da OMC podem conceder tais licencas e autorizagoes
de uso do governo para tecnologias de saude, como
medicamentos, vacinas e diagnosticos, bem como qualquer
outro produto ou tecnologia necessaria para lidar com o
COVID-19. Um membro ja emitiu uma licenca de uso do
governo para um tratamento potencial. Em alguns outros
membros, o parlamento solicitou ao governo a emissdao de
licencas compulsorias para garantir o acesso a medicamentos,
vacinas ou diagnosticos para COVID-19 e outros atualizaram ou
melhor especificaram suas leis a luz da pandemia.” (WTO,
2020, p. 1)

“Com relacao a base para uma licenca de uso compulsério ou
governamental, o Acordo TRIPS nao lista especificamente as
razoes que podem ser usados para justificar o licenciamento
compulsorio e, portanto, deixa aos membros a liberdade de
definir os motivos para a emissdo de uma licenca compulsoria.
Muitas leis incluem a emergéncia nacional como uma das bases
para a emissao de uma licenca compulséria. Varios membros
declararam emergéncia nacional no contexto da pandemia
COVID-19. Por exemplo, a lei de patentes na Nova Zelandia
inclui emergéncia nacional como base para a emissao de uma
licenca de uso governamental. Em 25 de marco de 2020, a Nova
Zelandia declarou estado de emergéncia em todo o pais.” (WTO,
2020, pp. 9-10)

12 O Brasil ja concedeu licenca compulséoria para atender a
necessidades de satde publica e demonstrou efetiva capacidade
de explorar esse tipo de licenca?

Sim. O Governo ja utilizou e ainda pode utilizar a possibilidade de
conceder licencas compulsorias de patentes como instrumento para viabilizar a
producao no Brasil de vacinas e ou medicamentos essenciais para o combate a

pandemia. O Governo concedeu licenca compulsoria de duas patentes
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associadas a producao do Efavirenz, medicamento de terapia antirretroviral

utilizado no tratamento da AIDS (Decreto n? 6.108, de 2007). A motivacao
principal da licenca foi a necessidade de satde publica, mas a licenca também
foi estimulada pelo fato de o laboratério titular das patentes estar usando o
monopolio, que lhe foi concedido pelas patentes brasileiras, para cobrar precos
considerados abusivos. A licenca compulsoria concedida nao s6 permitiu a
importacao inicial da versao genérica do medicamento a precos reduzidos, como
viabilizou sua producdo local pelos laboratérios publicos Farmanguinhos e

Lafepe.17

Ademais, é importante lembrar que a possibilidade de o Pais vir a
conceder licencas compulsérias e a capacidade demonstrada de explora-las para
produzir versdes genéricas aumentaram sobremaneira o poder de barganha do
Governo brasileiro para negociar precos nas compras internacionais de outros

medicamentos.

Tais feitos constituiram elementos-chave do continuo sucesso do
Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis e AIDS, programa
esse que veio a ser reconhecido como modelo pela Organizacio Mundial da
Saade — OMS.

13 O Brasil tem capacidade para explorar patentes licenciadas
compulsoriamente com o objetivo de produzir vacinas,
medicamentos e outros produtos necessarios ao combate a
pandemia da Covid-19?

Tal capacidade nao estd bem estabelecida, mas existem bases
cientificas, tecnologicas e produtivas sobre as quais poderd vir a ser
desenvolvida a capacidade de producao de algumas das vacinas, dos
medicamentos e de outros produtos necessarios ao combate a pandemia no

Brasil. Além da concessao de licencas compulsorias de patentes, sera necessario,

17 Veja a esse respeito, por exemplo, o Quadro 1: Licenciamento do Medicamento Efavirenz no Brasil,
publicado as péginas 27-29, de Direitos de Propriedade Intelectual e Acesso aos Antirretrovirais:
resisténcia da Sociedade Civil no Sul Global, livro organizado por Renata Reis e outros, e publicado
em 2011 pela Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS — ABIA. Disponivel em:
<http://abiaids.org.br/wp-content/uploads/2015/05/Direitos-Propriedade-Intelectual-GTPI.pdf>.
Acesso em: 12 mai.2021.
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contudo, a conducao de acoes coordenadas do Governo Federal com o objetivo

de desenvolver aquela capacidade. Tal acdo devera mobilizar desde os
instrumentos classicos da politica de ciéncia, tecnologia e inovacao, até
instrumentos como o financiamento de investimentos e o exercicio do poder de

compra do SUS.

Parte da resposta a esse desafio podera vir a ser dada por laboratérios
publicos com tradicao de producao de vacinas e medicamentos, como é o caso
da Fiocruz e do Butantan. Alids, ndo é surpresa que esses laboratorios estejam
no centro do atual esforco de producao de diferentes vacinas contra a COVID-19
e a caminho da producao local dos Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFA)

utilizados para a producao das vacinas que ja fabricam.

Os referidos instrumentos de politica também poderao ser utilizados
em possivel combinacdo com a concessao ou a manifestacdo da intencao de
concessao de licencas compulsérias para estimular a producdo no Pais de
medicamentos e vacinas e outros produtos para o combate a COVID-19 por

parte de empresas privadas nacionais ou multinacionais.

Evidéncias iniciais da viabilidade dessa possibilidade emergiram nos
debates publicos sobre o tema. A titulo de exemplo, citamos que no ultimo dia
27 de abril de 2021 o Plenario do Senado Federal aprovou o Projeto de Lei
n?1.343, de 2021, que dispdoe sobre a autorizacdo para que estruturas
industriais destinadas a fabricacdo de produtos de uso veterindrio sejam
utilizadas na producao de vacinas contra a COVID-19 no Brasil. De acordo com
o Parecer apresentado pelo Relator da matéria, Senador Izalci Lucas,
informacoes trazidas pelo Sindicato Nacional da Indastria para Saide Animal
(SINDAN) dao conta que “a induastria de satide animal no Brasil possui trés
plantas de producao de vacinas veterinarias com nivel de biosseguranca NB3+ e
com grande capacidade instalada, que podem ser facilmente adaptadas para o
nivel de seguranca 4, exigido para a producdao de vacina de uso humano.
Ademais, a industria veterinaria domina a tecnologia de producao de vacinas

inativadas e é autossuficiente na producao do insumo farmacéutico ativo (IFA)”.
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14 Se as licencas compulsorias ja sao permitidas pela legislacao

brasileira, para que serve o PL n? 12, de 2021 (Apresentacao do
substitutivo do PL n? 12, de 2021)?

O principal objetivo do PL n? 12, de 2021, especialmente na forma de
seu substitutivo aprovado pelo Senado, é agilizar o processo de concessao de
licencas compulsérias em casos de emergéncia de satide publica declarados por
lei ou decreto, como é o caso da atual pandemia provocada pelo coronavirus.

Sao estabelecidas regras de procedimento e prazos compativeis com

a urgéncia da situacio, estabelecendo um poder-dever de agir do

Poder Executivo diante da declaracio de uma emergéncia de

interesse nacional. Trata-se, assim, de um rito mais célere e objetivo em

relacdo a possibilidade genérica prevista na legislacao atual.

Para fazer isso, o relator do PL n? 12, de 2021, Senador Nelsinho Trad,
construiu um substitutivo para o PL n? 12, de 2021, em debate e consulta com
parlamentares, especialistas em propriedade industrial e satide publica, técnicos
da Organizacdo Mundial da Satde — OMS, representantes de Organizacdes Nao
Governamentais (ONG) como os Médicos Sem Fronteiras, empresarios da area
farmacéutica, laboratérios publicos e representantes de Ministérios da Saudde,

Relacgoes Exteriores, Economia e de outros 6rgaos publicos.

O substitutivo contém duas partes principais. A primeira é uma
proposta de aperfeicoamento da redacdo do artigo 71 da Lei da Propriedade
Industrial, que trata de licengas compulsorias em situacoes de emergéncia nacional
ou de interesse puablico (art. 12 do substitutivo). A segunda parte prevé adaptacoes
das normas de licencas compulsorias previstas na primeira parte para o caso

especifico da atual emergéncia de satde publica (art. 22 do substitutivo).

Os principais dispositivos da primeira parte do substitutivo sdo

aqueles que estabelecem:

— a obrigacdo de o Poder Executivo Federal publicar uma lista de
patentes ou pedidos de patente que poderao vir a ser objeto de
licenca compulséria em razao de ela ser necessaria para o
atendimento das necessidades de emergéncia nacional ou de
interesse publico em até trinta dias apos a decretacao da emergéncia;
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a concessao das licencas compulsorias somente para instituicoes

publicas, empresas privadas nacionais ou multinacionais ou
organizacoes da sociedade civil que demonstrem comprovado
interesse e capacidade para realizar a exploracao da invencao
objeto da patente ou do pedido de patente;

a oportunidade e o estimulo para que o titular ou proprietario de
patente ou pedido de patente incluida na lista de potenciais
objeto de licenca compulséria possa removeé-la da lista caso
atenda as necessidades da emergéncia ou do interesse publico
por intermédio de sua efetiva exploracido direta no Brasil,
licenciamento voluntario ou importacgoes; e

as necessarias garantias ao titular da patente com relacdo ao
carater temporario do licenciamento compulsoério, a protecao
contra exploracao indevida e a fixacao de parametros minimos
para o estabelecimento de uma remuneracao compativel com os
padroes do mercado.

Os principais dispositivos da segunda parte do substitutivo sado

aqueles que estabelecem regras especificas diante da ja declarada Emergéncia
de Satde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em fun¢ao da COVID-19:

o Poder Executivo tera trinta dias apds a promulgacao da lei para
publicar a lista definida na primeira parte da proposicao;

as patentes e os pedidos de patente associados as vacinas contra
o virus SARS-CoV-2 e suas variantes, bem como os ingredientes
ativos e quaisquer insumos, inven¢oes ou modelos de utilidade
necessarios a sua producdo, assim como ao medicamento
Remdesivir® serdo incluidos na lista de potenciais objetos de
licenca compulsoria; e

nao serao incluidos na referida lista as patentes e os pedidos de
patente que ja tiverem sido objeto de acordos de transferéncia de
tecnologia ou licenciamento voluntario capazes de assegurar sua
exploracao eficiente e o atendimento da demanda interna.

18 QObjeto do Projeto de Lei n2 1.171, de 2021, de autoria do Senador Otto Alencar, que tramitou no

Senado apensado ao PL n? 12, de 2021.
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15 O PL n? 12, de 2021, concede licenca compulséria em bloco e a

priori, para todas as vacinas contra o virus da COVID-19, bem

como para seus ingredientes ativos e quaisquer insumos

utilizados na sua producao?

N32o. Como indicado anteriormente e como fica evidente no art. 22

do PL n? 12, de 2021, as patentes ou pedidos de patente associados as vacinas

da COVID-19, bem como seus ingredientes ativos e quaisquer insumos

utilizados na sua producao deverao constar da lista de patentes passiveis de

virem a ser objeto de licenca compulséria, mas nao serao licenciadas

compulsoriamente a priori.

Para que cada uma das patentes ou dos pedidos de patente

associados aqueles produtos venha a ser efetivamente objeto de licenca

compulséria sera necessario que ele atenda simultaneamente aos seguintes

requisitos:

nao estar envolvido em acordos de transferéncia de tecnologia ou

de licenciamento voluntéario ja existentes; (§ 32 do art. 22)

o titular ou proprietario da patente ou do pedido de patente
nao tiver assumido compromissos objetivos capazes de
assegurar o atendimento da demanda interna em condicoes de
volume, preco e prazo compativeis com as necessidades
nacionais por intermédio da venda de produto associado ao
pedido ou a patente ou pela sua producio no Pais, seja
por intermédio de uma filial ou pelo licenciamento de

terceiros; (§ 12 do art. 12) e

tenha surgido laboratério publico ou privado com efetivo
interesse e capacidade para a exploracao da patente ou do pedido

de patente no Brasil.
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16 De que adianta agilizar as licencas compulsorias se a producao

permitida por elas ira demorar?

Dadas as atuais dificuldades de universalizacao das vacinas contra a
COVID-19, as perspectivas sao de que a atual pandemia nao esteja proxima de seu
fim19. Ademais, como a maior parte da populacio mundial nao esta tendo o
necessario acesso as vacinas e o virus continua se propagar de maneira
descontrolada, novas variantes do virus da COVID-19 tém surgido com frequéncia.
A emergéncia de tais variantes coloca em xeque a eficicia dos imunizantes
disponiveis. Em razao desse fato, nao ha infelizmente uma perspectiva realista que
permita prever o final da pandemia em um curto horizonte temporal. A ineficacia
do combate global a epidemia est4 nao s6 criando as condi¢oes para o alongamento
da epidemia, como também para a eventual e frequente necessidade de

desenvolvimento e producao de novas vacinas.

Grande parte dos imunologistas cré atualmente que o cenario mais
provavel para a COVID-19 é algo similar aquele no qual se enquadra a gripe ou
influenza.2° Nesse cenario novas vacinas precisarao ser desenvolvidas e novas
campanhas de vacinacdo terdao que ser feitas a cada ano. Os imunologistas
também acreditam que ha grande probabilidade de virem a ocorrer novas

pandemias de origem viral ao longo dos préximos anos=2!.

Tais condi¢des darao tempo para que licencas compulsérias possam vir
a ser utilizadas para o desenvolvimento da capacidade de producao de vacinas e de

outros produtos associados a patentes que vierem a ser objeto de licenca

19 A esse respeito, fazemos referéncia a relatdrio da consultoria McKinsey que traga um resumo dos
desafios a serem enfrentados nos proximos meses em relagdo ao controle da pandemia:
<https://mww.mckinsey.com/industries/healthcare-systems-and-services/our-insights/when-will-the-covid-
19-pandemic-end# >. Acesso em: 17 mai.2021.

20 Apenas 1% de um total de 723 epidemiologistas ouvidos pelo jornal The New York Times entre 28 de
abril e 10 de mai. de 2021 acredita que a COVID-19 estara erradicada nos EUA no ano de 2026. 87%
deles acreditam que ela tera se transformado naquele pais em uma doenga com nivel relativamente
baixo de propagacdo, algo similar & gripe influenza. Claire Cain Miller, Kevin Quealy and Margot
Sanger-Katz, 723 Epidemiologists on When and How the U.S. Can Fully Return to Normal, The New
York Times, 15/05/2021. Disponivel em: <https://www.nytimes.com/2021/05/15/upshot/epide
miologists-covid-return-normal.html>. Acesso em: 15 mai.2021.

2L Tal possibilidade foi reconhecida pelo Chefe da Organizagdo Mundial de Saude, Tedros Adhanon, em
pronunciamento no qual ressaltou que o0 mundo investe em medidas reativas, quando hd uma explosao
de casos, mas negligencia medidas preventivas. Ele também relaciona o risco de novas pandemias ao
quadro de mudancas climéticas, que estaria tornando o mundo menos habitavel. Deustche Welle.
COVID-19 will not be the last pandemic: WHO. Disponivel em: <https://www.dw.com/en/covid-19-
will-not-be-last-pandemic-who/a-56065483>. Acesso em: 17 mai. 2021.
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compulsoéria. Ademais, elas nao s6 criam uma janela de oportunidade temporal,

como também impOoem a necessidade vital da construcio de uma melhor
capacitacado de pesquisa, desenvolvimento e producao de vacinas no Brasil.
As licencas compulsorias em si e a propria possibilidade ou o risco de essas virem a

ser concedidas poderao ter papel importante na inducao de tal capacitacao.

Nao ¢ inteligente ou aceitavel que um pais, como o Brasil, deixe de
tomar as precaucoes necessarias para evitar a repeticao no futuro proximo de
problemas similares aos que esta enfrentando atualmente no seu esforco para
garantir a sadde publica frente ao desafio imposto por uma pandemia. Tais
precaucoes certamente precisardo envolver a absorcdo da nova geracdo de
tecnologias de producdo de vacinas, que foi desenvolvida no esforco
concentrado realizado para a producdo de imunizantes contra a COVID-19,

especialmente a das vacinas de RNA mensageiro — mRNA.

17 As licencas compulsoérias previstas no PL n? 12, de 2021, podem
colocar em risco as parcerias tecnolégicas para a producao de
vacinas ja existentes no Brasil, como as da Fiocruz e do
Butantan?

Nao. Nao porque o § 32 do art. 22 do PL n? 12, de 2021, estabelece
explicitamente que nao poderao constar da lista de patentes ou pedidos de
patentes passiveis de licenca compulsoria aqueles associados aos acordos de
transferéncia de tecnologia ou licenciamento voluntario, como é o caso dos

relacionados a producao de vacinas realizada pela Fiocruz e o Butantan.

Ademais, como previsto no § 12 do art. 12 do PL n? 12, de 2021, os
titulares ou proprietarios das patentes poderao retirar suas patentes da lista das
passiveis de virem a ser objeto de licenca compulséria caso atendam as
necessidades criadas pela emergéncia de saade. Isso podera ser obtido tanto
pela venda para o Brasil das vacinas ou outros produtos necessarios em
quantidades e condicoes razoaveis, como pela implantacao no Brasil de fabricas
de propriedade dos proprios donos das patentes ou ainda por intermédio da
concessao de licencas ou acordos de transferéncia de tecnologia para

laboratorios privados ou publicos no Brasil.
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Nesse sentido, é, portanto, possivel esperar que a eventual

transformacdo do PL n? 12, de 2021, em lei nao s6 nao colocara em risco as
parcerias tecnolégicas em andamento, como podera vir a contribuir para o

surgimento de novas parcerias tecnolégicas como as da Fiocruz e do Butantan.

18 A concessao de licencas compulsorias podera desestimular a
realizacao de pesquisas por empresas farmacéuticas?

Uma patente é a concessao pelo Estado de um monopolio artificial e
temporario para que o inventor explore sua invencao na expectativa de que a
concessao de tais privilégios venha a estimular inovacoes. A maior parte dos
economistas entende que a concessao do privilégio de exploracao da patente é
justificado pela necessidade de evitar o risco de que parte dos beneficios
decorrentes dos investimentos de pesquisa e desenvolvimento (P&D) realizados
por uma empresa possam vir a ser apropriados por outras empresas. Nessa
logica, caso nao existissem patentes, as empresas acabariam investindo menos
em P&D do que o possivel e o desejavel para o avanco da economia. Por isso, ha
a preocupacao de que as licencas compulsorias possam vir a ser entendidas
como uma limitacdo ao direito do titular da patente e que isso poderia vir a
desestimular os investimentos privados em pesquisa. Contudo, a realidade
envolvendo patentes, atividades de P&D e inovagbes é muito mais multifacetada

ou complexa do que a que transparece nesse modelo simples de analise.

Primeiro, como afirmado anteriormente, a licenca compulséria nao
revoga a patente, é temporaria e o investimento realizado pelo titular da patente
é de alguma forma remunerado pelo licenciado. Portanto, o efeito da licenca
compulsoria sobre o privilégio da patente e seu possivel impacto nas pesquisas
deve ser muito relativizado. Quando se agrega a isso o fato de que as licencas
compulsorias sao aplicaveis apenas em condi¢oes muito restritas e a um
pequeno numero de patentes, entende-se que o risco de elas virem a criar um

desestimulo generalizado a realizacao de novas pesquisas € mais reduzido ainda.

Por outro lado, ha também que ser levado em consideracao o fato de
que o mesmo modelo de analise, que fundamenta a concessao da exclusividade

ao titular da patente para explora-la, também justifica a concessao de incentivos

Nucleo de Estudos  Consultoria SENADO .‘I
e Pesquisas Legislativa FEDERAL | _'



fiscais as empresas privadas pela realizacao de investimentos em P&D22. Em um

certo sentido, pode-se dizer que as empresas privadas siao dessa forma
remuneradas duplamente para a correcao daquela “falha de mercado” e, por
isso, a garantia absoluta da patente nao é a tnica forma de estimular as

empresas privadas a investirem mais em P&D.

H4 que se levar em consideracao, ademais, que uma grande parte, se
nao a maior parte, do surpreende sucesso obtido no desenvolvimento rapido de
vacinas contra a COVID-19 deve-se aos macicos investimentos em P&D
financiados por governos e pelas garantias antecipadas, que esses ofereceram,
para compras de milhoes de doses dessas vacinas. A proposito, vale a pena
lembrar que apenas nos Estados Unidos seis empresas receberam cerca de
US$ 12 bilhoes de dinheiro publico para financiar o desenvolvimento de vacinas
contra a COVID-19. Estima-se, por exemplo, que 97% dos investimentos
necessarios ao desenvolvimento da vacina AstraZeneca/Oxford foram realizados

com dinheiro publico.23

Na analise do sucesso alcancado pelo rapido desenvolvimento de vacinas,
nao pode ser também esquecida a vital contribuicdo dada pelas instituicoes de
pesquisa e pela comunidade cientifica internacional. Em nenhum momento do
passado foi realizado um esforco coletivo de pesquisa tdo concentrado24 e tao
marcado por um processo sem precedentes de cooperagio e compartilhamento de

recursos, materiais genéticos, bases de dados e resultados de pesquisa.25

22 No Brasil, a Lei n2 11.196, de 21 de novembro de 2005, conhecida como “Lei do Bem”, prevé, entre
outras providéncias, a concessdo de incentivos fiscais para as empresas que investem em inovacéo
tecnolégica. O mesmo ocorre com a chamada Lei de Inovagdo (Lei n 10.973, de 2004; a Lei de
Informética (Lei n2 8.248, de 1991), a Lei do Petrdleo (Lei n® 9.478, de 1997) e a Lei da P&D em
Energia Elétrica (Lei n2 9.991, de 2000).

23 Mariana Mazzucato, Jayati Ghosh and Els Torreele, On waiving covid patents, The Economist,
20/04/2021. Disponivel em: <https://www.economist.com/by-invitation/2021/04/20/mariana-mazzu
cato-jayati-ghosh-and-els-torreele-on-waiving-covid-patents>. Accesso em: 05 mai.2021.

2 Ed Yong, How Science Beat the Virus, The Atlantic, January/February 2021 Issue. Disponivel
em:<https://www.theatlantic.com/magazine/archive/2021/01/science-covid-19-manhattan-project/6172
62/>. Acesso em: 13 mai.2021.

> Kim Tingley, Can “Team Science” Yield a Covid-19 treatment?, The New York Times Magazine,
13/05/2020. Disponivel em: https://nyti.ms/3bsr2J1. Acesso em: 4 mai. 2021 e Matt Apuzzo and
David D. Kirkpatrik, Covid-19 Changed How the World Does Science, Together, The New York
Times, 01/04/2020. Disponivel em: <https://www.nytimes.com/2020/04/01/world/europe/coro
navirus-science-research-cooperation.html>. Acesso em: 06 abr.2020.
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Finalmente, é importante registrar que muito mais do que assegurar

ou manter a rigidez de privilégios de exclusividade para a exploracao de

propriedade intelectual, a realidade pela qual o mundo passa atualmente tem

mostrado a importancia e a necessidade crescentes do fortalecimento da

colaboracao entre governos, organizagoes de saude, cientistas e empresas com

vistas a superacao da pandemia da COVID-19.26

ANEXO

PROJETO DE LEI N© 12, DE 2021

(Substitutivo aprovado no Senado Federal e remetido a Camara dos Deputados pelo

Oficio n? 194, de 06/05/2021.)%7

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que
regula direitos e obrigacoes relativos a propriedade
industrial, para conceder licenca compulséria para
exploracao de patentes de invencao ou de modelos de
utilidade  necessarios ao enfrentamento de
emergéncias de saude puablica.

Art. 12 O art. 71 da Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 71. Podera ser concedida, de oficio, licenca compulsoria,
temporéaria e ndo exclusiva, para a exploracao da patente ou pedido
de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, quando
o titular da patente ou do pedido de patente ou seu licenciado nao
atender as necessidades de emergéncia nacional ou de interesse
publico, declarados em lei ou ato do Poder Executivo Federal, ou
de estado de calamidade publica de ambito nacional, decretada
pelo Congresso Nacional.

§ 12 As licencas compulsoérias previstas no caput deste artigo
somente poderdo ser concedidas para instituicoes publicas,
empresas privadas ou organizacoes da sociedade civil com efetivo
interesse e capacidade econdmica para realizar a exploracao
eficiente da patente ou do pedido de patente, vedado o
sublicenciamento.

% Exemplo disso, € a iniciativa Access to COVID-19 Tools (ACT) Accelerator, que tem como objetivo

acelerar o desenvolvimento, a produgdo e o acesso equitativo a testes, tratamentos e vacinas para a
COVID-19, que foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) em resposta a uma proposta
dos lideres do G20, Comissdo Europeia, Franca e da Fundacéo Bill & Melinda Gates Foundation em
Abril de 2020. Disponivel em: <https://www.who.int/initiatives/act-accelerator>. Acesso em: 14

O documento original, o Autografo do PL 12/2021, pode ser consultado em:
<https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=8966661&ts=1620752407971&disposition=inline>.
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§ 22 Declarada emergéncia nacional ou de interesse publico
ou de estado de calamidade ptiblica de ambito nacional, o Poder
Executivo Federal devera publicar lista de patentes ou pedidos de
patentes cujas licencas compulsorias atendem as suas necessidades
em até 30 (trinta) dias, nos termos de regulamento.

§ 32 O prazo para publicacdo de pedido de patente previsto
no art. 30 desta lei podera ser antecipado nos casos de interesse
para o atendimento das necessidades de emergéncia nacional,
interesse publico ou estado de calamidade publica de ambito
nacional.

§ 42 Orgdos publicos, instituicdes de ensino e pesquisa e
entidades representativas da sociedade civil deverao ser
consultadas no processo de elaboracao da lista de patentes ou
pedidos de patentes que poderdo ser objeto de licenca
compulsoria.

§ 52 Qualquer instituicio publica ou privada podera
apresentar pedido para inclusao de patente ou pedido de patente
na lista especificada no § 22 deste artigo.

§ 62 A lista especificada no § 22 deste artigo pode ser revista
periodicamente e devera conter, no minimo, as seguintes
informacoes:

I — nimero individualizado das patentes ou pedidos que
poderao ser objeto de licenca compulsoéria;

IT — identificacao dos respectivos titulares;

IIT - especificacdo dos objetivos para os quais sera
autorizado cada licenciamento compulsdrio.

§ 72 O ato de concessao da licenca compulsoéria estabelecera
seu prazo de vigéncia e a possibilidade de sua prorrogacao.

§ 82 O titular da patente ou do pedido de patente objeto de
licenca compulséria devera fornecer as informacgoes necessarias e
suficientes a efetiva reproducao do objeto protegido pela patente
ou pelo pedido de patente e os demais aspectos técnicos aplicaveis
ao caso em espécie, assim como os resultados de testes e outros
dados necessarios a concessdao de seu registro pelas autoridades
competentes.

§ 92 Caso haja material biologico essencial a realizacao
pratica do objeto protegido pela patente ou pelo pedido de patente,
fica estabelecida a obrigacao de o titular fornecer tal material ao
licenciado.

§ 10. Caso o titular da patente ou do pedido de patente
recuse-se a fornecer as informacgdes ou o material biolégico de
acordo com o que foi determinado pelos §§ 82 e 92 deste artigo,
aplica-se o disposto no art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, desta
Lei.
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§ 11. Agéncias reguladoras e outras autoridades
governamentais detentoras de dossiés técnicos, resultados de
testes e outras informacoes, assim como institui¢oes autorizadas
pelo INPI, nos termos estabelecidos pelo paragrafo tinico do art. 24
desta Lei, a manter em deposito material bioldgico relacionados as
patentes ou aos pedidos de patente objeto de licenca compulsoria,
estdo autorizadas a compartilhar tais documentos, informacoes e
materiais com os licenciados, nao se aplicando nessas hipoteses o
disposto no inciso XIV do art. 195.

§ 12. Patentes ou pedidos de patente, que ainda nao tiverem
sido objeto de licenca compulsoria, poderao ser excluidos da lista
definida no § 22 deste artigo nos casos em que a autoridade
competente definida pelo Poder Executivo considerar que seus
titulares assumiram compromissos objetivos capazes de assegurar
o atendimento da demanda interna em condicoes de volume, preco
e prazo compativeis com as necessidades de emergéncia nacional
ou de interesse publico por meio de uma ou mais das seguintes
alternativas:

I — exploracao direta da patente ou do pedido de patente no
Pais;

IT — licenciamento voluntario da patente ou do pedido de
patente; ou

IIT — contratos transparentes de venda de produto associado
a patente ou ao pedido de patente.

§ 13. No arbitramento da remuneracao do titular da patente
ou do pedido de patente, serao consideradas as circunstancias de
cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor
economico da licenca concedida, a duracdo da licenca e as
estimativas de investimentos necessarios para sua exploracao,
custos de producdo e preco de venda no mercado nacional do
produto a ela associado.

§ 14. A remuneracao do titular da patente ou do pedido de
patente objeto de licenca compulséria sera fixada em 1,5% (um
inteiro e cinco décimos por cento) sobre o preco liquido de venda
do produto a ela associado até que seu valor venha a ser
efetivamente estabelecido.

§ 15. A remuneracao do titular de pedido de patente objeto de
licenca compulséria somente sera devida caso a patente venha a
ser concedida, e o seu pagamento, correspondente a todo o periodo
da licenca, devera ser efetivado apenas depois da concessdao da
patente.

§ 16. Os procedimentos para o licenciamento de patentes ou
pedidos de patentes constantes da lista prevista no § 22 deste
artigo, solicitados pelas instituicoes referidas no § 12, deverao ter
sua anélise concluida em até trinta dias e serdo processados com
prioridade.

§ 17. Caso a anélise das solicitacoes de que trata o § 16 nao
seja concluida dentro do prazo estabelecido, considerar-se-a4
aprovada, de forma tacita, a licenca compulsoria, observadas as
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condicoes oferecidas no pedido inicial e as disposi¢oes legais e
regulamentares pertinentes, especialmente aquelas relacionadas a
prazos e a remuneracao.

§ 18. Por razoes humanitarias, produtos fabricados com o
emprego de patentes ou pedidos de patente objeto de licenca
compulsoéria poderdo ser exportados para paises em situacao de
emergéncia sanitaria agravada pela caréncia de tais produtos.”
(NR)

Art. 22 A Emergéncia em Sadde Publica de Importancia Nacional
(Espin), declarada em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2), caracteriza-se como emergéncia nacional nos termos do art. 71
da Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996.

§ 1° No caso da emergéncia indicada no caput deste artigo, o prazo
previsto para o enquadramento do Poder Executivo nas determinacoes
estabelecidas pelo art. 71 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, conta-se a
partir da entrada em vigor desta Lei.

§ 2° Serao incluidos na lista que serad elaborada para o caso da
emergéncia indicada no caput deste artigo, nos termos do § 22 do art. 71 da Lei
n? 9.279, de 14 de maio de 1996, as patentes ou pedidos de patentes associados:

I — as vacinas contra o virus SARS-CoV-2 e suas variantes, bem
como seus ingredientes ativos e quaisquer insumos, invencoes ou modelos de
utilidade necessarios a sua producao; e

IT — ao medicamento Remdesivir.

§ 32 Nao serao incluidos na lista as patentes e pedidos de patentes
relacionados aos produtos definidos no inciso I do § 22 deste artigo aqueles que
ja tiverem sido objeto de acordos de transferéncia de tecnologia ou
licenciamento voluntéario capazes de assegurar sua exploracdo eficiente e o
atendimento da demanda interna e em linha com o disposto no § 12 do art. 71 da
Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art. 32 A implementacao do disposto nesta Lei nao desobriga o
Poder Executivo de envidar esforcos junto aos demais paises e organismos
internacionais a fim de viabilizar a cooperacao internacional para possibilitar o
acesso universal aos produtos farmacéuticos, vacinas e terapias necessarios para
o combate ao coronavirus e outras epidemias ou graves crises de saude publica.

Art. 42 O Poder Executivo devera editar, no prazo de 30 dias a
partir da publicacao desta Lei, os regulamentos necessarios ao seu adequado
cumprimento.

Art. 52 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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