SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

PARECER N2 , DE 2021

De PLENARIO, em substituicdo as comissdes tematicas,
sobre o Projeto de Lein2 12, de 2021, do Senador Paulo
Paim, que suspende as obrigagées da Republica
Federativa do Brasil de implementar ou aplicar as
se¢bes 1,4, 5e 7 da Parte Il do Acordo sobre os Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (ADPIC) — Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), adotado
pelo Conselho-Geral da Organizacdo 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 secbes nos termos da Parte Ill do
Acordo TRIPS, em relagcdo a prevengdo, contengdo ou
tratamento da Covid-19, enquanto vigorar a situagdo de
emergéncia de saude publica de importéncia
internacional relacionada ao coronavirus (Covid-19).

Relator: Senador NELSINHO TRAD

| - RELATORIO

E submetido a analise do Plenario do Senado Federal o Projeto de
Lei (PL) n2 12, de 2021, do Senador Paulo Paim, que suspende as obrigagdes da
Republica Federativa do Brasil de implementar ou aplicar as secbes 1, 4, 5e 7 da
Parte Il do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (ADPIC) — Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS), adotado pelo Conselho-Geral da
Organiza¢cdo 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 Ill do Acordo TRIPS, em relagGo a prevencgdo,
contencdo ou tratamento da Covid-19, enquanto vigorar a situacGo de
emergéncia de saude publica de importdncia internacional relacionada ao
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coronavirus (Covid-19),bemcomoo Projetode Lein21.171,de 2021, do Senador
Otto Alencar, que tramita apensado e altera o art. 71 da Lei n29.279, de 14 de
maio de 1996, para tratar de licenca compulsoria nos casos de emergéncia
nacional decorrentes de declaracdo de emergéncia de saude publica de
importancia nacional ou de importdncia internacional.

O Projeto de Lei n? 12, de 2021, propde, em seu art. 12, que,
enquanto vigorar a situacao de emergéncia de saude publica de importancia
internacional relacionada ao coronavirus, ficam suspensas as obrigacdes da
Republica Federativa do Brasil de implementar ou aplicar as se¢des 1,4,5 e 7 da
Parte |l do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (ADPIC) — Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS), adotado pelo Conselho-Geral da
Organizacdao 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 Ill do Acordo TRIPS, em relacdo a prevencao,
contencgdo ou tratamento da Covid-19.

De acordo com o art. 22, enquanto vigente a regra excepcional que
se propoe estabelecer, os titulares das patentes deverao disponibilizar ao poder
Publico todas as informagdes necessarias a efetiva reproducao dos objetos
protegidos, devendo o Poder Publico assegurar a protecao cabivel dessas
informacdes contra a concorréncia desleal e praticas comerciais desonestas, sob
pena de decretacao da nulidade da patente ou registro ja concedidos ou sob
exame da autoridade competente.

O art. 32 é a cldusula de vigéncia, que prevé a entrada em vigor da
Lei na data de sua publicacao.

Na justificacdo da proposicao, o autor destaca os numeros
dramaticos da pandemia, em especial aqueles relacionados ao Brasil, que faz
milhares de vitimas cada dia. Remete ainda as dificuldades que diversos paises,
inclusive economias desenvolvidas, tém encontrado no recebimento de vacinas
para imunizar suas populacdes. Por fim, faz minuciosa referéncia ao debate no
cenario internacional em torno das propostas para licenciamento compulsdrio
das patentes da vacina para combater a Covid-19. A esse respeito, destaca que
a questao foi levada a Organizacao Mundial de Comércio (OMC) desde outubro
de 2020 pela india e a Africa do Sul, que pedem a suspensdo do Acordo TRIPS e
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o licenciamento compulsério da vacina, medicamentos e insumos. Ainda
segundo o autor, os itens do Acordo TRIPS que o Projeto de Lei n? 12, de 2021,
propde suspender sao 0s mesmos que constam da proposta sob exame perante
a OMC.

O Projeto de Lein2 12, de 2021, recebeu duas emendas.

A Emenda n? 1, do Senador lzalci Lucas, propde vedar a
comercializagdao, cessao ou doagdao dos imunizantes licenciados
compulsoriamente, destinando-os exclusivamente ao Programa Nacional de
Imunizacgao.

A Emendan? 2, do Senador Fabiano Contarato, propde efetuar uma
correcao na referéncia constante do art. 12do Projetode Lei n212, de 2021, aos
dispositivos normativos do ordenamento brasileiro correspondentes ao Acordo
TRIPS.

O Projeto de Lei n? 1.171, de 2021, de autoria do Senador Otto
Alencar, por sua vez, propOe alterar o art. 71 da Lei n29.279, 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 internacional. Por meio dainser¢cao de um novo paragrafoaoart. 71
da Lei n? 9.279, de 1996 — Lei de Propriedade Industrial (LPI), propde o
licenciamento compulsério do medicamento Remdesivir, sem prejuizo dos
direitos do respectivo titular, enquanto perdurar a emergéncia de saude publica
em virtude da pandemia de Covid-19. Na justificativa, o autor argumenta que o
licenciamento compulsdrio seria necessario diante do alto custo do
medicamento, em torno de 19 mil reais no Brasil e de 390 délares nos Estados
Unidos, sendo que o medicamento foi o primeiro a ter recomendacao em bula
para tratamento de pacientes com o novo coronavirus. Observa ainda que o
pedido de patente do Remdesivir foi protocolado em 2011 no INPI e permanece
até hoje em analise, sendo que o paragrafo Unico do art. 40 da LPI garante que
as patentes “sejam prorrogadas emdez anos caso o governofederal demore dez
anos ou mais para analisar o registro”, como é o caso do Remdesivir. Sobre este
tépico, importa registrar que o Ministro Dias Toffoli, Relator da ADI 5.529, no
ultimo dia 7 de abril, suspendeu a eficacia desse paragrafo “no que se refere as
patentes relacionadas a produtos e processos farmacéuticos e a equipamentos
e/ou materiais de uso em saude, com efeitos ex nunc”, isto é, ndo invalidando as
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patentes que ja haviam sido concedidas com a extensao de prazo, até decisao
do Plenario.

O Projeto de Lei n? 1.171, de 2021, recebeu a Emenda n? 1, da
Senadora Rose de Freitas, que propde a suspensao de determinadas partes do
Acordo TRIPS, em linha semelhante a adotada pelo Projetode Lein212,de 2021,
enquanto vigorar a atual situacdo de emergéncia em salde publica
internacional.

Il - ANALISE

O projeto nao apresenta vicio de regimentalidade e esta redigido de
acordo com os padrdes de redagao preconizados pela Lei Complementar n2 95,
de 26 de fevereiro de 1998.

Os requisitos formais e materiais de constitucionalidade sao
cumpridos. A iniciativa parlamentar é legitima; os termos da proposicao nao
importam em violacdo de cldusula pétrea, muito pelo contrdrio, visam a
assegurar o direito dos brasileiros a saude; e ndao ha reserva tematica de
iniciativa, nos termos do art. 61 da Carta Magna.

A Constituicao Federal consagra entre os direitos e garantias
fundamentais, conformeinscritono inciso XXIXdoart. 52, a prote¢ao aos autores
de inventos industriais, que terdao assegurados, na forma da lei, privilégios
temporarios para sua utilizacdo, “tendo em vista o interesse social e o

desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais”. Ha, portanto, uma forte
protecdo das patentes, mas ela ndo é absoluta. Além disso, é necessario realizar
uma interpretacao sistematica da Constituicao na qual deve-se recordar que o
direito a saude é consagrado como um direito social pelo art. 62, sendo ainda
garantido a todos o acesso universal e igualitario as politicas de saude nos
termos do art. 196.

O objetivo principal do projeto é possibilitar o licenciamento
compulsério de vacinas, medicamentos e demais insumos necessarios ao
combate da pandemia de Covid-19. A respeito desse ponto, a proposicao
demanda arealizacdo de ajustes a fim de atender os objetivos pretendidos, sem
incorrer em vicios quanto a sua juridicidade. Isso porque n3ao é possivel
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suspender por meio de legislacao ordinaria, ainda que parcialmente, partes de
um tratado internacional ratificado pelo Brasil. Uma lei interna nao é capaz de
alterar tratado. Esse instrumento tem meio préprio de negociacao, de emenda
e de reservas, ditado pelos seus proprios termos e pelo direito internacional.

Contudo, ainda que o acordo TRIPS n3do possa ser modificado por
legislagao ordinaria, entendemos que ele contém as salvaguardas necessarias
para permitir que o Brasil possa promover as alteracdes legislativas necessarias
a Lei n29.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigagdes relativos
a propriedade industrial (LP1).

A LPI foi construida de forma a levar em consideracdo os acordos
internacionais ratificados pelo Brasil, que ja preveem a possibilidade do
licenciamento compulsério de patentes, em circunstancias excepcionais.

O art. 71 da LPI prevé a possibilidade de ser concedida, de oficio,
licenca compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploracao da patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, nos casos de emergéncia nacional
ou interesse publico, declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que
o titular da patente ou seu licenciado ndao atenda a essa necessidade.

O Brasil ja se utilizou dessa prerrogativa no passado, ao promover,
por meio do Decreto n? 6.108, de 4 de maio de 2007, o licenciamento
compulsorio do efavirenz, um dos medicamentos utilizados no tratamento de
pacientes com AIDS. Essa iniciativa, igualmente, estava fundada nos arts. 82 e 31
do TRIPS. Issoviabilizou a producao local pelos laboratdrios de Farmanguinhos e
Lafepe. Além disso, por negocia¢des internacionais, a versao genérica do
medicamento pdde ser importada da India.

O Poder Executivo Federal regulamentou o art. 71 da LPI por meio
do Decreto n? 3.201, de 6 de outubro de 2009. Nele sao estabelecidas algumas
condicdes e o rito a ser observado para a concessdo do licenciamento
compulsério.

A possibilidade de licenciamento compulsério permitido no Brasil
tem amparonosarts.30e 31da Ata Final que Incorporaos Resultados daRodada
Uruguai de Negociacdes Comerciais Multilaterais do GATT, em seu Anexo |-C,
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gue trata do Acordo sob Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio e foram promulgadas pelo Decreto n21.355,de30de
dezembro de 1994, bem como no art. 31 bis do Protocolo de Emenda ao TRIPS.
Tais artigos permitem a concessdo de exce¢des ou uso de patentes sem
autorizacao do titular, mas de forma limitada. Em especial, de acordo com o art.
31, letra “f”, a patente licenciada compulsoriamente devera ser usada
predominantemente para suprir o mercado interno. Essas disposi¢cdes do
tratado de propriedade intelectual foram posteriormente emendadas e foi
acrescido um art. 31 bis, que trata do licenciamento compulsério de
medicamentos e que, entre outras providéncias, flexibiliza a letra f do art. 31
para permitir, em determinadas hipdteses, a exportacdo de medicamento
licenciado compulsoriamente.

Em resumo, os tratados dos quais o Brasil é parte permitem o
licenciamento compulsdrio de patentes e existe previsdao legal para tal na
legislacao brasileira. Contudo, diante da magnitude da tragédia trazida pela
pandemia do coronavirus, essa legislacao pode ser aperfeicoada, de forma a
agilizar o licenciamento compulsdrio dos insumos, medicamentos e vacinas de
gue o Brasil tanto precisa.

E nesse sentido que propomos a introducdo de modificacdes a LPI
na forma de um substitutivo.

Propomos assim rever o art. 71 da LPI para prever que podera ser
concedida licenga compulséria quando nao forem atendidas as necessidades de
emergéncia nacional ou de interesse publico, declarados em lei ou ato do Poder
Executivo Federal, ou diante de estado de calamidade publica de ambito
nacional, decretado pelo Congresso Nacional.

Nossa proposta é, em situacdes de emergéncia como a atual, criar
duas etapas no processo de licengcas compulsdrias.

Na primeira, declarada a situacao de emergéncia, o Poder Executivo
devera publicar, em até 30 dias, uma lista de patentes relacionadas a produtos
e processos essenciais para o combate a pandemia. Na pratica, seria uma lista
de patentes que poderiam vir a ser licenciadas de maneira compulséria. A lista
deverd informar os numeros das patentes ou pedidos que poderao ser objeto de
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licenca compulsdria, os titulares das patentes e especificar os objetivos para os
guais sera autorizado cada licenciamento compulsoério. Esta cautela, combinada
com a regra de que as licencas compulsdrias previstas no art. 71 somente
poderdao ser concedidas para instituicdes publicas, empresas privadas ou
organizacdes da sociedade civil com efetivo interesse e capacidade econ6mica
para realizar a exploracao eficiente da patente ou do pedido de patente, sendo
vedado o sublicenciamento, visagarantir que todas as autoriza¢des de uso sejam
consideradas com base em seu mérito individual, observando assim o disposto
no art. 31 do acordo TRIPS.

Orgaos publicos, instituicdes de ensino e pesquisa, organizacdes
sociais 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 compulséria. Além disso, qualquer instituicao
publica ou privada podera apresentar ao INPI pedido para inclusdo de patente
ou pedido de patente na lista referida, a qual devera ser constantemente
atualizada.

Na segunda etapa, seriam efetivamente concedidas licengas apenas
de patentes da lista de prioridade para as quais surgissem propostas efetivas e
baseadas em condi¢des objetivas de mercado, capacitacao tecnoldgica e de
investimentos para sua producao no Pais.

Tal proposta teria dois objetivos principais.

O primeiro seria, com a publicacao da referida lista, garantir a
possibilidade e estimular laboratérios publicos ou privados, nacionais ou
multinacionais, a se estruturarem para a producdao no Brasil dos produtos
necessarios. Os interessados teriam assegurado o licenciamento compulsdrio de
patentes constantes da lista, caso demonstrassem capacidade efetiva para
produzir no Pais os produtos a elas associados.

O segundo objetivo seria fazer com que o risco da licenca
compulséria venha a induzir os proéprios titulares das patentes listadas a
formularem contratos de transferéncia de tecnologia e de licenga voluntaria,
possibilidades ja previstas na LPI, ou a ofertarem seus produtos em quantidades
e precos mais adequados as nossas necessidades.
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As licencas serao concedidas de oficio, por tempo determinado e de
forma nao exclusiva, sem prejuizo dos direitos de seu respectivo titular.

E estabelecida a obrigatoriedade de o titular da patente ou pedido
de patente compartilhar as informacdes necessarias a sua reproducao, sob pena
de nulidade da patente.

Caso necessdrio, agéncias reguladoras e outras autoridades
governamentais detentoras de dossiés técnicos, resultados de testes e outras
informagdes, assim como instituicdes autorizadas pelo INPlI a manter em
depdsito material bioldgico relacionados as patentes ou aos pedidos de patente
objeto de licenca compulséria ficam autorizadas a compartilhar tais
documentos, informacdes e materiais com os licenciados.

Tendo em vista o imperativo de conferir a celeridade necessariaao
processo, propomos um prazo de trinta dias para deliberacao sobre pedidos de
licenciamento compulsdrio. Expirado tal periodo, a licenca ficara concedida de
forma tacita, observadas as condi¢cdes oferecidas no pedido inicial e as
disposicOes legais e regulamentares pertinentes, especialmente aquelas
relacionadas a prazos e a remuneragdo. Pelas mesmas razdes, o prazo para
publicacao de pedido de patentes previsto no art. 30 da LPI podera ser reduzido.

Fica garantida a remuneracdo devida ao titular da patente, que
deverad ser calculada de acordo com as circunstancias de cada caso, levando-se
em conta, obrigatoriamente, o valor econdmico da licenca concedida, sua
duragdoe estimativas dos investimentos necessarios parasuaexploragao, custos
de producgao e preco de venda no mercado nacional. Enquanto este valor nao
tiver sido arbitrado definitivamente, o que pode eventualmente acontecer no
momento da concessao da licenca, tendo em vista a celeridade que se pretende
imprimir ao processo, fica fixada, de forma provisdéria, uma remuneracao
equivalente a 1,5% (um inteiro e cinco décimos por cento) sobre o preco liquido
de venda do produto a ela associado.

Igualmente, ao redigir o Substitutivo, adotamos a cautela de
preservar os processos de licenciamento e transferéncia de tecnologia em curso
e incentivar que os titulares de patentes ou pedidos de patente incluidos na lista
de possiveis objetode licenca compulsdriaa atender as necessidades brasileiras.
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E com tal intuito que propomos no § 12 que se pretende acrescentar ao art. 71
da LPI a possibilidade de excluir da lista de licenciamento compulsdrio as
patentes em que o Poder Executivo considerar que seus titulares assumiram
compromissos objetivos de atender as necessidades de emergéncia nacional ou
de interesse publico por intermédio de sua exploracao direta, licenciamento
voluntario ou importagdes. Na mesma linha, o § 32 do art. 22 tem o intuito de
assegurar que, no que diz respeito a pandemia do coronavirus, ndo sejam
incluidas na lista de licenciamento compulsdrio as vacinas que ja tiverem sido
objeto de acordos de transferéncia de tecnologia ou licenciamento voluntario
capazes de assegurar a exploracao eficiente da patente e o atendimento da
demanda interna. Visamos assim evitar impactos negativos sobre arranjos em
cursodestinados aampliar a oferta de vacinas e a permitir a produc¢ao de vacinas
em territorio nacional.

Por razdes humanitarias, sugerimos estabelecer que os produtos
fabricados com o emprego de patentes ou pedidos de patentes objeto de licenca
compulséria poderado ser exportados para paises em situacao de emergéncia
sanitaria agravada pela caréncia de tais produtos.

Propomos, por meio do art. 22 do Substitutivo, especificar que,
enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(Espin) declarada em decorréncia da infeccao humana pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2), considera-se caracterizada a hipotese de emergéncia nacional
para os fins de aplicacdo das regras de licenciamento compulsério previstas no
art. 71 da LPI. Além disso, propomos determinar a imediata inclusao das
patentes e pedidos de patentes relacionados a vacinas contra o coronavirus,
bem como aos ingredientes ativos, insumos, invencdes ou modelos de utilidade
necessarios a suaproducao e ao medicamento REMDESIVIR, que até o momento
€ 0 Unico medicamento com recomendacdo em bula para tratamento da Covid-
19, na lista de patentes ou pedidos de patentes cujas licencas compulsdrias
poderdao ser concedidas para o combate a pandemia do coronavirus. O
Substitutivo determina também que o Poder Executivo, em até 30 dias contados
a partir da publicagao desta Lei, elabore a lista das patentes e pedidos de
patentes sujeitas a licenciamento compulsério diante da pandemia do
coronavirus.

E importante ter em mente que as alteracdes que propomos
produzem efeitos apenas em relacdo a jurisdicdao brasileira e, na construcao
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dessa proposta, foram tomadas todas as cautelas a fim de garantir que sejam
respeitados os tratados comerciais dos quais o Brasil é parte.

Contudo, a Lei que ora pretendemos aprovar ndao é um substituto
completo as negociacdes coletivas junto a outras nagdes e organismos
internacionais voltadas para viabilizar a flexibilizacdao de patentes na esfera
internacional, possibilitando também a transferéncia de tecnologia, importagao
e exportacdao de produtos para diagndstico, medicamentos, insumos e
equipamentos. Nesse sentido, propomos deixar consignado que o Poder
Executivo deve continuar a envidar esforgos de forma a viabilizar a cooperacgao
internacional para possibilitar o acesso universal aos produtos farmacéuticos,
vacinas e terapias necessarios para o combate ao coronavirus.

Em um més em que o Pais mais uma vez quebrarecordes de mortes,
em que claramente a pandemia foge de controle e em que crescemas evidéncias
de que ela ndo sera superada nos préximos meses, o0 mérito da proposicao sob
analise é inquestionavel.

A esse propoésito, vale a pena lembrar que o Brasil ndo sera o
primeiro pais a permitir o licenciamento compulsério de patentes para o
combate a Covid-19. A titulo de exemplo, o Canada, ainda em margo de 2020,
ou seja, ha mais de um ano, ja alterava sua lei de patentes para enfrentar o
coronavirus. Também em 2020, Israel tomou a iniciativa de, invocando pela
primeiravez um artigo da sua Lei de Patentes de 1967, permitir aimportacao de
um medicamento com patente ainda em vigor (Lopinavir/Ritonavir), em sua
versao genérica, que era visto como uma possibilidade para o tratamento de
pacientes diagnosticados com a Covid-19. Apds o licenciamento compulsdrio, o
préprio laboratdrio tomou a iniciativa de abrir mao dos direitos relacionados a
patente.

Com respeito a acao 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 aprovouuma
resolucao na qual requereu ao Ministro da Saude o licenciamento compulsdrio
de patentes de tecnologias para combate ao coronavirus. O Parlamento da
Coreia do Sul, por sua vez, aprovou em 5 de abril de 2021 uma Resolucao de
apoio a proposta da Africa do Sul e da india, de 16 de outubro de 2020, para a
renuncia tempordria de certas disposicdes do Acordo TRIPS (IP/C/W/669),
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instando o governo sul-coreano a apoiar a proposta no Conselho TRIPS e no
Conselho Geral da OMC.

No ambito interno, o Sindicato Nacional da Industria de Produtos
para Saude Animal (SINDAN), em audiéncia da Comissao Interna Temporaria de
Acompanhamento a Covid-19 do Senado Federal, levantou a possibilidade de
producdo de vacinas inativadas nas plantas de producao de vacinas para saude
animal, caso sejam concedidas licencas compulsdrias necessdrias a sua
producao.

Cabe observar em relacdao as Emendas apresentadas ao Projeto de
Lein212, de 2021 que:

a) A Emenda n? 1, de autoria do Senador lzalci Lucas, apresenta
proposicao que entendemos esteja contemplada no caput do
art. 71 da LPI, tanto em sua redacao atual, quanto na redacao
proposta pelo substitutivo, que apresentamos. Sua redacao é
suficientemente clara no sentido de prever que o licenciamento
compulsério destina-se a atender situacdes de emergéncia e o
interesse publico nacional, o que dispensaria o reforgo proposto
pela emenda. Por essarazao, sugerimos a rejeicao da Emenda n?
1.

b) A Emenda n? 2, de autoria do Senador Fabiano Contarato, deixa
de fazer sentido na medida em que o Substitutivo apresentado
passa a fazer referéncia a nossa Lei de Propriedade Industrial, e
nao mais aos acordos de propriedade intelectual, tema sobre o
qual versa a adequacao da redacao proposta pela emenda. Por
essa razao, sugerimos a rejeicao da Emenda n? 2.

Em relacdo a Emenda n? 1 apresentada pela Senadora Rose de
Freitas ao Projeto de Lei n2 1.171, de 2021, entendemos que sua analise fica
prejudicada diante da apresentac¢ao do Substitutivo proposto.

Ademais, cabe destacar o fato de que o objetivo do PLn21.171, de
2021, de autoria do Senador Otto Alencar - a inclusao na lista de patentes objeto
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de licenca compulsdria de patentes relacionadas ao medicamento Remdesivir —
foi plenamente incorporada no Substitutivo proposto.

Esta proposicao busca salvar vidas. A Constituicdo Federal
determina que a saude é um direito social e garante a seus cidaddaos o acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para promocao, protecao e
recuperacao da saude. Aprovar esta Lei é fazer cumprir nossa Constituicao.

lll-VOTO

Diante do exposto, opinamos pela constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e, no mérito, pela aprovacao do Projeto de Lei n2 12, de 2021,
pela rejeicdao das Emendas n2 1 e n2 2, e pela prejudicialidade do Projeto de Lei
n2 1.171, de 2021 e da emenda a ele apresentada, nos termos do seguinte
Substitutivo:

EMENDA N2 - PLEN (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N2 , DE 2020

Altera alLein29.279, de 14 de maio de 1996, que regula
direitos e obrigacbes relativos a propriedade industrial,
para conceder licenga compulsdria para exploragao de
patentes de invengcdo ou de modelos de utilidade
necessarios ao enfrentamento de emergéncias de
saude publica.

Art. 12 O art. 71 da Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a
vigorar com a seguinte redacgao:

“Art. 71. Podera ser concedida, de oficio, licenca compulsdria,
tempordria e ndao exclusiva, para a exploracdo da patente ou pedido de
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, quando o titular
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da patente ou do pedido de patente ou seu licenciado ndo 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 licengas compulsérias previstas no caput deste artigo
somente poderdao ser concedidas para instituicdes publicas, empresas
privadas ou organizacGes da sociedade civil com efetivo interesse e
capacidade econémica para realizar a exploragao eficiente da patente ou
do pedido de patente, vedado o sublicenciamento.

§ 22 Declarada emergéncia nacional ou de interesse publico ou de
estado de calamidade publica de ambito nacional, o Poder Executivo
Federal devera publicar lista de patentes ou pedidos de patentes cujas
licencas compulsédrias atendem as suas necessidades em até 30 dias, nos
termos de regulamento.

§ 32 0 prazo para publicacdo de pedido de patente previsto no art.
30 desta lei podera ser antecipado nos casos em que esses forem de
interesse para o atendimento das necessidades de emergéncia nacional
ou interesse publico.

§ 42 Orgaos publicos, instituicdes de ensino e pesquisa e entidades
representativas da sociedade civil deverdo ser consultadas no processo
de elaboracdo da lista de patentes ou pedidos de patentes que poderdo
ser objeto de licenca compulsaria.

§ 52 Qualquer instituicdo publica ou privada poderd apresentar
pedido para inclusdo 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 informacdes:

| - ndmero individualizado das patentes ou pedidos que poderdo ser
objeto de licengca compulséria;

Il - identificacdo dos respectivos titulares;

Il - especificacdo dos objetivos para os quais sera autorizado cada
licenciamento compulsério.

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

§ 82 Fica estabelecida a obrigacdo de o titular da patente ou do
pedido de patente objeto de licenca compulséria transmitir as
informacBes necessarias e suficientes a efetiva reproducdo do objeto
protegido pela patente ou pelo pedido de patente e os demais aspectos
técnicos aplicdveis ao caso em espécie, assim como os resultados de
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testes e outros dados necessarios a concessdao de seu registro pelas
autoridades competentes.

§ 92 No caso de material bioldgico essencial a realizacdo pratica do
objeto protegido pela patente ou pelo pedido de patente, fica
estabelecida a obrigacdo de o titular fornecer tal material ao licenciado.

§ 10. Caso otitular da patente ou do pedido de patente recuse-se a
fornecer as informacdes 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, da Lei n2 9.279, de 1996.

§ 11. Agéncias reguladoras e outras autoridades governamentais
detentoras de dossiés técnicos, resultados de testes e outras
informagdes, assim como instituicdes autorizadas pelo INPI, nos termos
estabelecidos pelo paragrafo unico do art. 24 desta lei, a manter em
depdsito material biolégico relacionados as patentes ou aos pedidos de
patente objeto de licengca compulsdria, estdao autorizadas a compartilhar
tais documentos, informacdes e materiais com os licenciados, ndo se
aplicando nessas hipoteses o disposto no inciso XIV do art. 195.

§ 12. Patentes ou pedidos de patente, que ainda n3o tiverem sido
objeto de licenca compulsdria, poderdo ser excluidos da lista definida no
§ 29 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 condi¢des de volume, prego e prazo compativeis
com as necessidades de emergéncia nacional ou de interesse publico por
meio de uma ou mais das seguintes alternativas:

| - exploracao direta da patente ou do pedido de patente no Pais;

Il - licenciamento voluntario da patente ou do pedido de patente;
ou

lll - contratos transparentes de venda de produto associado a
patente ou ao pedido de patente.

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

§ 14. Aremuneragado do titular da patente ou do pedido de patente
objeto de licenga 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.
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§ 15. A remuneracdo do titular de pedido de patente objeto de
licenca compulsdéria 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 concessao 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, deverdao ter sua andlise
concluida em até trinta dias e serao processados com prioridade.

§ 17. Caso a andlise das solicitacdes de que trata o § 16 ndo seja
concluida dentro do prazo estabelecido, considerar-se-a aprovada, de
forma tacita, a licenca compulséria, observadas as condi¢Ges oferecidas
no pedido inicial e as disposi¢des legais e regulamentares pertinentes,
especialmente aquelas relacionadas a prazos e a remuneragao.

§ 18. Por razdes humanitdrias, produtos fabricados com o emprego
de patentes ou pedidos de patente objeto de licenca compulsdria
poderdo ser exportados para paises emsituacao de emergéncia sanitaria
agravada pela caréncia de tais produtos. ” (NR)

Art. 22 A Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(Espin), declarada em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2), caracteriza-secomo emergéncia nacional nostermos do art. 71 da
Lei n29.279, de 1996.

§ 1° No caso da emergéncia indicada no caput deste artigo, o prazo
previsto para o enquadramento do Poder Executivo nas determinagdes
estabelecidas pelo art. 71 da Lei n29.279, de 1996, conta-se a partir da entrada
em vigor desta lei.

§ 2° Serdo incluidas na lista que sera elaborada para o caso da
emergéncia indicada no caput deste artigo, nos termos do § 22 do art. 71 da Lei
n29.279, de 1996, as patentes ou pedidos de patentes associados:

| - as vacinas contra o virus SARS-CoV-2 e suas variantes, bem como
seusingredientes ativos e quaisquerinsumos, invencdes ou modelos de utilidade
necessarios a sua producao; e

Il - ao medicamento Remdesivir.
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§ 32 Nao serao incluidos na lista as patentes e pedidos de patentes
relacionados aos produtos definidos no inciso | do § 22 deste artigo aqueles 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 e em linha com o dispostono § 12 do art. 71
da Lei n29.279, de 1996.

Art. 32 A implementacdao do disposto nesta Lei ndo desobriga o
Poder Executivo de envidar esforgos junto aos demais paises e organismos
internacionais a fim de viabilizar a cooperacgao internacional para possibilitar o
acessouniversalaos 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 publicacdo desta lei, os regulamentos necessarios ao seu adequado

cumprimento.

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

Senador NELSINHO TRAD
Relator
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