PROJETO DE LEIN°, de 2021

Altera o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para tratar de licenga compulsdria nos
casos de emergéncia nacional decorrentes de
declaragcdo de emergéncia de saude publica de
importancia  nacional ou de Iimportancia
internacional.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°O art. 71 da Lein®9.279, de 14 de maio de 1996,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

§1°0O ato de concessado da licenga estabelecera seu

prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogagao.

§2° Durante o Estado de Emergéncia em Saude de que

trata o caput desse artigo, fica concedida licenga compulsoria,
temporaria e ndo exclusiva, enquanto perdurar a emergéncia
nacional de saude publica em virtude da pandemia de COVID-19,
para autorizar a exploracido da patente e do pedido de patente do
medicamento REMDESNIR, sem prejuizo dos direitos do

respectivo titular “

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data de sua

publicacao.

JUSTIFICAGAO

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) alertou para a
situacao da pandemia desenfreada de coronavirus no nosso Pais,

que tem registrado acentuado avanco nos numeros de casos e
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mortes pela doenca. O Brasil teve mais mortes por Covid-19, nos
ultimos dias, do que Estados Unidos, México, Italia e Russia
somados, apontam dados do Our World Data.

Diante desta situacdo cadtica, com o avango lento da
imunizagdo da populacao, uma série de medidas, além de mais
vacinas, precisam ser tomadas para garantir acesso a
medicamentos, fundamentais para o combate a esta crise.

O enfrentamento de uma pandemia desta magnitude exige
diagnosticos rapidos, vacinas e medicamentos.

O Remdesivir vem sendo apresentado como um dos
principais farmacos em estudo para o tratamento da infeccao
causada pelo Coronavirus SARS-CoV-2, agente etiolégico da
COVID-19.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria liberou o uso do
antiviral experimental Remdesivir para o tratamento da Covid-19
no Brasil. O remédio é o primeiro a ter recomendacédo em bula
para tratamento de pacientes com o novo coronavirus.

O Remdesivir (GS-5734) € um pro-farmaco que apresenta
acao antiviral de amplo espectro com atividade potente in vitro
contra um painel diverso de virus de RNA, como o virus Ebola,
MERS-CoV e SARS-CoV. O agente foi descoberto em meio a um
processo de triagem de agentes anti-microbianos com atividade
contra virus de RNA, como os virus das familias Coronaviridae e
Flaviviidae. A pesquisa e o0 desenvolvimento do agente
mostraram-se promissores durante o auge do surto do virus Ebola
devido a sua seletividade de EC50 contra este virus. A atividade in
vitro do Remdesivir mostra-se potente contra varios Coronavirus,
incluindo SARS-CoV-2 com valores de EC50 e EC90 de 0,77 uM

e 1,76 yM, respectivamente. Em modelos de infec¢cdo pulmonar
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de murinos com MERS-CoV, o Remdesivir preveniu a hemorragia
pulmonar e reduziu os titulos virais do pulm&o mais do que outros
agentes com os quais foi comparado.

A Lei de Propriedade Intelectual, prevista no paragrafo unico
do artigo 40, garante que as patentes de medicamentos sejam
prorrogadas automaticamente por 10 anos caso o governo federal
demore dez anos ou mais para analisar o registro, o que € o caso
do Remdesivir, cujo pedido de patente foi protocolado em 2011 e
ainda esta sob analise do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INP1).

Hoje, o Remdesivir custa aproximadamente 390 ddlares nos
EUA (mais de 2 mil reais). No Brasil, esse preco esta em torno
de 19 mil reais. Nao podemos aceitar passivamente o0s
exorbitantes pregos desse medicamento especifico. O Pais
precisatratar seus doentes daforma mais eficiente possivel. Se a
producdo de genéricos do Remdesivir por outros laboratérios for
acelerada, por meio desse projeto, os genéricos devem ser 35%
mais barato que os medicamentos originais.

Conclamo, os ilustres pares a apoiar esta propostalegislativa,
que é crucial como instrumento para enfrentar a grave crise

sanitaria.

Sala da Comisséao,

, Presidente
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