SENADO FEDERAL

Gabinete da senadora Dra. Eudodcia

PROJETO DE LEI N° DE 2026
(Da Senadora DRA EUDOCIA)

Dispde sobre a adogdo de
licenciamento compulsorio do
medicamento tirzepatida
(comercialmente conhecido
como Mounjaro), sua produgdo
no Brasil e medidas de acesso ao
tratamento da obesidade, ¢ da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispoe sobre a adogdo de licenciamento compulsorio
do medicamento tirzepatida, comercialmente conhecido como Mounjaro,
sua producao no Brasil e medidas de acesso ao tratamento da obesidade, ¢
da outras providéncias.

Art. 2° Poderd ser concedida licenca compulsoria de patente,
temporaria e ndo exclusiva, do medicamento tirzepatida, nos termos do art.
71 e seguintes da Lei de Propriedade Industrial, observado o interesse
publico.

Art. 3° A exploragdo da patente objeto de licenga compulsoria por
interesse publico podera ser realizada diretamente pelo Poder Publico ou por
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terceiros por ele autorizados, assegurada a observancia das normas sanitarias
e regulatorias aplicéveis.

Art. 4° Fica reconhecida, para os fins legais, a obesidade como grave
problema de saude publica no territdrio nacional, devendo o Estado adotar
politicas eficazes de prevencao e tratamento.

Art. 5° A licenca compulsodria serd adotada quando comprovada a
insuficiéncia de oferta, altos precos e impacto relevante na satde publica,
apos andlise da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Art. 6° O SUS deverd garantir o acesso integral e equitativo ao
tratamento medicamentoso a populagdo que atenda aos critérios clinicos para
uso da tirzepatida, preferencialmente em centros de referéncia
multiprofissionais.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

JUSTIFICACAO

A obesidade configura-se como um grave problema de saude publica
no Brasil e no mundo, com prevaléncias crescentes e impacto direto sobre a
mortalidade, qualidade de vida e custos ao sistema de saude. Dados nacionais
mostram que cerca de um ter¢o da populagao adulta € obesa, com maioria da
populacdo tendo excesso de peso, além de aumento de casos entre criangas
e adolescentes.

Sao razodes legitimas que justificam a necessidade de intervengao
publica imediata:

- A obesidade tem crescido de forma continua no Brasil, com
prevaléncia superior a 24% da populacdo adulta em 2023, com
projecdes que indicam crescimento para cerca de 30% até 2030.

- O excesso de peso (sobrepeso + obesidade) atinge mais da metade
da populacdo adulta, cerca de 60%, com impacto direto na
morbimortalidade por doencas associadas, como diabetes,
hipertensdo, doengas cardiovasculares e cancer.

- Estima-se que quase 70% da populagdo brasileira adulta tenha
excesso de peso e um em cada trés adultos seja obeso.
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- A obesidade ¢ um fator importante de risco para doengas cronicas
ndo transmissiveis (DCNTs), elevando custos ao Sistema Unico de Satde
(SUS) e aumentando a mortalidade prematura.

Cito abaixo dados recentes e relevantes sobre a obesidade —
globalmente ¢ em paises especificos — com base em estatisticas de
organizacdes importantes como a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS/WHQO), UNICEF, World Obesity Federation, CDC (EUA) e outras
fontes confiaveis:

PREVALENCIA NO MUNDO

Em 2022, cerca de 1 em cada 8 pessoas no mundo vivia com
obesidade. Entre adultos (=18 anos), 16% eram obesos, enquanto 43%
estavam com sobrepeso (incluindo obesidade). Mais de 2,5 bilhoes de
adultos tinham excesso de peso em 2022, dos quais 890 milhées eram
obesos.

Na infancia e adolescéncia também crescem rapidamente: em
2022, mais de 390 milhoes de criancas e adolescentes (5—19 anos) estavam
acima do peso, com 160 milhdes deles obesos (Fonte: OMS).

TENDENCIA HISTORICA E PROJECOES

Desde 1990, a obesidade adulta mais que dobrou globalmente ¢ a
obesidade infantil quadruplou. Estudo publicado em The Lancet projeta
que, sem intervencao eficaz, mais da metade dos adultos e cerca de um
terco das criancas poderio estar com sobrepeso ou obesidade até 2050.

Relatorio recente do UNICEF (2025) mostra que pela primeira vez a
obesidade excede a desnutricio globalmente entre criancas e
adolescentes (5-19 anos) — cerca de 1 em cada 10 criancas nessa faixa
tem obesidade. Segundo dados:

- Em 23 estados dos EUA, mais de 1 em cada 3 adultos (=35%) tém
obesidade.

- Antes de 2013, nenhum estado tinha >35% de obesidade —
mostra um crescimento continuo ao longo da tltima década.

- A obesidade € mais alta entre grupos com menor escolaridade e varia
por idade e raca/etnia.

No Brasil, o Relatério do World Obesity Atlas 2025 indica que
aproximadamente 31% dos brasileiros tém obesidade, enquanto 68%
tém excesso de peso (incluindo sobrepeso).
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Projecdoes sugerem que até 2044 quase metade dos adultos
brasileiros (48%) podera estar obeso, com outros 27% com sobrepeso —
totalizando cerca de 75% com excesso de peso ou obesidade. Os aumentos
podem ser maiores em populacdes com menor escolaridade e em algumas
minorias socioecondmicas/étnicas.

Na Regido das Américas, cerca de 67,5% dos adultos e 37,6% de
criancas/adolescentes (5-19 anos) estdo acima do peso (sobrepeso ou
obesidade). A prevaléncia aumentou cerca de 52% desde 1990. Paises da
regido estdo intensificando politicas publicas para combater a obesidade,
incluindo etiquetagem de alimentos, restricio de marketing e promocao
de dieta saudavel

E importante ressaltar que a obesidade é reconhecida pela OMS
como um problema cronico de satide publica, associado a doencas como
diabetes tipo 2, hipertensao, doencas cardiovasculares e alguns tipos de
cancer (Ex. cancer colorretal), que esta se espalhando de forma acelerada
em paises de baixa e média renda, ndo apenas em paises ricos, apos
décadas em que era mais prevalente apenas nesses ultimos.

Proje¢des até 2050 sio preocupantes, com um crescimento
continuo se medidas de saude publica ndo forem ampliadas.

Nesse contexto, medicamentos inovadores como a tirzepatida
(Mounjaro) surgem como uma esperanc¢a no controle da obesidade e seus
efeitos demonstram eficacia significativa no tratamento da obesidade,
mas seu alto custo e barreiras de acesso limitam seu uso amplo no pais.

Dai a importancia da licenga compulsoria que ora apresento.

Vale ressaltar que o nosso objetivo se encontra amparado em acordos
e leis internacionais. Merece destaque:

1. O Acordo TRIPS — Artigo 31: que autoriza os paises membros da
OMC a conceder licengas compulsoérias e uso pelo governo sem
consentimento do titular da patente, desde que atendidas certas
condi¢des (como remuneragdo adequada ao titular).

2. A Declaracio de Doha sobre TRIPS e Saude Publica (2001),
que reafirma que cada pais pode determinar as bases e motivos para
concessao de licencas compulsérias e reconhece que crises de
saude publica podem justificar esse instrumento sem necessidade
prévia de negociagdo voluntaria com o detentor da patente.
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2.1 Paragrafo 6/Artigo 31bis do TRIPS: permite que paises
com capacidade produtiva fabriquem e exportem medicamentos
sob licenga compulsoria a paises que ndo produzem localmente,
reforcando a cooperagdo internacional para atender
emergéncias de saude.

3. Artigo SA da Convenciao de Paris: sugere que abuso dos direitos
de patente ou falta de “trabalho” (exploracdo) suficiente pode ser
motivo para licenca compulsoria.

A adogdo de licenciamento compulsorio, prevista na legislacao
nacional e em acordos internacionais (como a Declaracdo de Doha sobre
TRIPS), é um instrumento legitimo para permitir a producio local,
baixar o preco e ampliar o acesso a populacio que necessita,
promovendo equidade em saude.

Esses conceitos sdo amplamente discutidos na literatura especializada
em propriedade intelectual e satide publica como mecanismos legitimos para
equilibrar acesso a medicamentos com o incentivo a inovagao farmacéutica.
Estudos académicos destacam tanto sua interpretagdo juridica quanto sua
relevancia social.

A seguir estd uma andlise comparativa dos regimes legais de
licenciamento (ou licenga) compulsorio — especialmente de patentes
farmacéuticas — em quatro paises distintos: India, Africa do Sul, Tailandia
e Canada.

Esse instituto ¢ uma flexibilizagdo das regras de propriedade
intelectual prevista no Acordo TRIPS da Organizacio Mundial do
Comércio (OMC) que permite que um governo autorize o uso de uma
patente sem o consentimento do titular, mediante compensac¢do, em situagdes
especificas (como satde publica ou emergéncia) e sujeito a condicoes legais.

INDIA

A licenga compulsoria estd prevista no Patents Act de 1970, em
consonancia com o Artigo 31 do Acordo TRIPS. Ela pode ser solicitada apos
3 anos da concessao da patente se: a invengdo nao atender as necessidades
publicas razodveis; ndo estiver disponivel a um preco acessivel; ou nao
estiver sendo trabalhada no territorio indiano.

O requerente normalmente deve tentar negociar uma licenca
voluntaria antes de pedir a compulsoria, salvo em emergéncias nacionais ou
urgéncias extremas, quando essa exigéncia pode ser dispensada.

SF/26146.18004-00



Um dos casos emblematicos foi a concessao de licenga compulsoria
para o medicamento Nexavar (medicamento cancerigeno) em 2012, com
pagamento de royalties definidos pelo controlador de patentes.

Essa acdo, permitiu a exportacio de medicamentos sob licenca
especial para paises que ndo tém capacidade produtiva propria

AFRICA DO SUL

A Africa do Sul tem regimes de licenciamento compulsdrio previstos
tanto na lei de patentes quanto em normas de concorréncia, embora a lei de
patentes seja o instrumento principal.

Uma legislacdo historica € a Medicines and Related Substances
Control Amendment Act (1997), com foco em pregos mais baixos de
medicamentos essenciais (espécie de licenga “governamental”).

A lei de 1997 foi formulada para responder a crise de HIV/AIDS,
permitindo substituicdo genérica e importacdo paralela. Foi alvo de agdes
judiciais de multinacionais e pressdo externa, mas resistiu em fungdo de
mobilizagdo social e politica.

TAILANDIA

A Tailandia também inclui dispositivos para licengca compulséria em
sua lei de patentes, considerando excepcionalmente casos de saude publica.
No contexto internacional, Tailandia ja discutiu a utilizagdo dessas
flexibilidades de TRIPS para ampliar acesso a medicamentos.

Esse pais tem registros de uso de licencas compulsorias para
medicamentos essenciais, mas menos documentados em comparacdo com
India e Africa do Sul.

O regime legal existe e ¢ reconhecido internacionalmente pela
possibilidade de uso em emergéncias.

CANADA
Adota um regime especifico — Canada’s Access to Medicines Regime

O Canada instituiu um programa especifico chamado Access to
Medicines Regime (CAMR) em 2004, inspirado na “Pledge to Africa Act”
(Act C-9), que permite a emissdo de licengas compulsorias para exportar
medicamentos essenciais a paises sem capacidade de fabricagdo propria.

Essa legislacdo implementou a flexibilidade de Artigo 31bis do
Acordo TRIPS, que facilita a producao e exportagdo de medicamentos sob
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licenca compulsdria para paises em desenvolvimento. Desde sua criagdo, o
regime formal foi bem estruturado para exportacdes humanitarias de
medicamentos essenciais.

BRASIL

Em 2007, o Governo Federal, amparado nas disposi¢des do TRIPS e
na legislacdo brasileira, concedeu uma licenca compulsoria para o
medicamento Efavirenz, utilizado no tratamento do HIV/Aids, apos
negociagao frustrada para redugdo de preco junto ao titular da patente. Com
1ss0, instituiu-se a producio nacional pelo setor publico e a aquisicio por
precos significativamente menores, ampliando o acesso da populacio ao
tratamento.

O tema voltou a ser destaque em 2021, em decorréncia da pandemia
do coronavirus. Na ocasido, o Plenéario do Senado aprovou por 55 votos a
favor, proposta que autorizava o governo brasileiro a decretar a licenca
compulsoria temporaria de patente de vacinas, testes de diagndstico e
medicamentos para o enfrentamento da covid -19.

Merece destaque o recente precedente juridico sobre licenga
compulsoéria na saude.

A acdo foi ajuizada pela empresa dinamarquesa Novo Nordic, pela
Novo Nordic farmacéutica do Brasil Limitada, detentores das patentes do
Ozempic e do Raibelsus, contra o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), querendo reconhecimento da mora administrativa na
tramitacdo das referidas patentes e sua prorrogagdo por mais 12 anos.

A relatora, ministra Isabel Galotti, afirmou que a partir do julgamento
da acdo direta de inconstitucionalidade 5529 pelo STF, consolidou seu
entendimento de que o prazo de vigéncia da patente de invencao ¢ de 20
anos, a contar do depdsito do pedido do INPI (artigo 40, caput, da Lei n°
9.279/1996, vedada a sua prorrogacao). Segundo a magistrada, “o precedente
fixado pelo STF na AD 5529 evita que o prolongamento indeterminado do
prazo de vigéncia das patentes impacte o acesso da populacdo aos
medicamentos e servigos publicos de saude”. (STJ, Resp 2240.025)

Partindo da analise sistematica do assunto, nota-se uma tendéncia no
Brasil e no mundo de requerer o licenciamento compulsério quando o
assunto ¢ uma emergéncia ou interesse publico em saude. Esse procedimento
tem se mostrado eficiente e razoavel
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Diante do exposto, por ser de relevancia social, peco o apoio dos
nobres pares para a aprovagao deste Projeto de lei.

Sala das sessoes, 14 de janeiro de 2026.

Senadora Dra EUDOCIA
(PL/AL)
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