SENADO FEDERAL
PARECER N° 169, DE 2021 - PLEN/SF

De PLENARIO, sobre o Substitutivo da Camara dos
Deputados ao Projeto de Lei (PL) n° 12, de 2021, que
altera a Lein®9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor
sobre a licenca compulsoria de patentes nos casos de
declarag¢do de emergéncia nacional ou internacional ou
de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de
calamidade publica de dmbito nacional.

I - RELATORIO

Trata-se de Substitutivo da Camara dos Deputados ao Projeto de Lei
n°® 12, de 2021, de autoria do Senador Paulo Paim, que busca estabelecer regras
de licenciamento compulsério em situagdes de emergéncia sanitaria, de
calamidade publica ou relevante interesse publico.

A proposi¢do original, de autoria do Senador Paulo Paim, foi
aprovada pelo Senado Federal em 29 de abril de 2021, na forma de Substitutivo
apresentado pelo Relator, Senador Nelsinho Trad. A matéria foi enviada a Camara
dos Deputados, onde foi aprovada em 6 de julho de 2021, sob a forma de novo
Substitutivo, proposto pelo Relator Deputado Aécio Neves.

O texto aprovado pela Camara dos Deputados, que passamos a
descrever, esta estruturado em cinco artigos.

O art. 1° descreve o objeto da Lei que se pretende aprovar, que €
alterar a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial —
LPI), para dispor sobre a licenga compulsoria de patentes nos casos de declaragado
de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional.

O art. 2° confere nova redagao ao art. 71 da Lei n® 9.279, de 1996, de
forma a revisar os comandos relacionados ao licenciamento compulsorio de
patentes.

O caput do art. 71 ¢ alterado a fim de prever que nos casos de
emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico declarados em lei
ou em ato do Poder Executivo Federal, ou de reconhecimento de estado de
calamidade publica de ambito nacional pelo Congresso Nacional, poderd ser
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concedida licenca compulsoria, de oficio, temporaria e ndo exclusiva, para a
exploragdo da patente ou pedido de patente, sem prejuizo dos direitos do
respectivo titular, desde que seu titular ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade.

O antigo paragrafo tnico ¢ renomeado como § 1° e sdo incluidos os
§§ 2°a l6.

O § 2° preve, configurada qualquer uma das situagdes relacionadas
no caput do art. 71, que o Poder Executivo publicard lista de patentes ou de
pedidos de patente, ndo aplicavel o prazo de sigilo previsto no art. 30 desta Lei,
das tecnologias potencialmente uteis ao enfrentamento das situacdes
emergenciais, no prazo de até 30 (trinta) dias, excluidas as patentes e os pedidos
de patente que tiverem sido objetos de acordos de transferéncia da tecnologia de
produc¢do ou de licenciamento voluntario capazes de assegurar o atendimento da
demanda interna, nos termos previstos em regulamento.

Os §§ 3°a 7° dispdem sobre a construgdo da lista de tecnologias tteis
e sobre o processamento dos pedidos de licenciamento compulsorio.

O § 3° estabelece que entes publicos, instituigdes de ensino e
pesquisa e outras entidades representativas da sociedade e do setor produtivo
deverdo ser consultados no processo de elaboragao da lista de patentes ou de
pedidos de patente que poderdao ser objeto de licenga compulsoria, nos termos
previstos em regulamento

O § 4° prevé que qualquer instituicdo publica ou privada podera
apresentar pedido para inclusdo de patente ou de pedido de patente na lista referida
no § 2°.

O § 5° prevé as informagdes minimas que deverao constar da lista de
tecnologias potencialmente tuteis, de forma a permitir a analise individualizada de
cada caso.

O § 6° prevé que o Poder Executivo tera o prazo de trinta dias,
prorrogéveis por igual periodo, para realizar a avaliacdo individualizada das
tecnologias listadas e somente concedera a licenca compulsoria, de forma nao
exclusiva, para produtores que possuam capacidade técnica e econdmica
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comprovada para a producao do objeto da patente ou do pedido de patente, desde
que conclua pela sua utilidade no enfrentamento da situacdo que a fundamenta.

O § 7° prevé que patentes ou pedidos de patente que ainda nao
tiverem sido objeto de licenca compulséria poderdo ser excluidos da lista de
interesse 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 condigdes de volume,
de preco e de prazo compativeis com situagao que estiver sendo enfrentada, por
uma ou mais das seguintes formas: (i) exploragado direta no Pais; (ii) licenciamento
voluntario; ou (iii) contratos transparentes de venda de produto.

Os §§ 8° e 9° tratam dos deveres de compartilhamento de
informacdes necessarias a reproducao do objeto protegido pela patente.

O § 8° estatui que o titular da patente ou do pedido de patente objeto
de licenga compulsoria fica obrigado a fornecer as informagdes necessarias e
suficientes a efetiva reproducao do objeto protegido pela patente ou pelo pedido
de patente e os demais aspectos técnicos aplicaveis ao caso, bem como os
resultados de testes e outros dados necessarios a concessao de seu registro pelas
autoridades competentes, sob pena de declaracdo de nulidade da patente.

O § 9° determina que as instituicoes publicas que possuirem
informagdes, dados e documentos relacionados com o objeto da patente ou do
pedido de patente ficam obrigadas a compartilhar todos os elementos uteis a
reproducao do objeto licenciado, ndo aplicaveis, nesse caso, as normas relativas a
protecao de dados nem o disposto no inciso XIV do caput do art. 195 desta Lei.

Os §§ 10, 11 e 12 tratam da remuneragao devida ao titular de patente
licenciada compulsoriamente.

O § 10 estabelece que no arbitramento da remuneragdo do titular da
patente ou do pedido de patente, serdo consideradas as circunstancias de cada
caso, observados, obrigatoriamente, o valor econdmico da licenga concedida, a
duragdo da licenga e as estimativas de investimentos necessarios para sua
exploragdo, bem como os custos de produgdo e o pre¢o de venda no mercado
nacional do produto a ela associado.
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O § 11 fixa a remuneragdo do titular da patente ou do pedido de
patente objeto de licenga compulséria em 1,5% (um inteiro e cinco décimos por
cento) sobre o prego liquido de venda do produto a ela associado até que seu valor
venha a ser efetivamente estabelecido.

O § 12 determina que a remuneragao do titular de pedido de patente
objeto de licenga compulséria somente sera devida caso a patente venha a ser
concedida, e o pagamento, correspondente a todo o periodo da licenga, devera ser
efetivado somente apds a concessdo da patente.

O § 13 estabelece que o INPI dard prioridade a anélise dos pedidos
de patente que forem objeto de licenga compulsoria.

O § 14 prevé que os produtos que estiverem sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria deverao observar todos os requisitos previstos na legislagcdo
sanitaria e somente poderao ser comercializados apds a concessao de autorizagao,
de forma definitiva ou para uso em carater emergencial, pela autoridade sanitaria
federal, nos termos previstos em regulamento.

O § 15 permite que, no caso especifico de emergéncia em satde
publica de interesse nacional ou internacional, a licenga compulsoéria de patentes
ou de pedidos de patente das tecnologias uteis na prevengdo € no combate das
causas da emergéncia podera ser concedida por lei, independentemente de ato de
oficio do Poder Executivo, com vigéncia limitada ao periodo em que perdurar a
declarag¢do de emergéncia.

O § 16 estabelece que, independentemente da concessao de licenga
compulsoria, o poder publico dara prioridade a celebracdo de acordos de
cooperacao técnica e de contratos com o titular da patente.

O art. 3° acresce a Lei n® 9.279, de 1996, o art. 72-A, o qual prevé a
possibilidade de concessdo, por razdes humanitarias € nos termos de tratado
internacional do qual a Republica Federativa do Brasil seja parte, licenca
compulsoéria de patentes de produtos destinados a exportagdo a paises com
insuficiente ou nenhuma capacidade de fabricacdo no setor farmacéutico para
atendimento de sua populacao.

O art. 4° determina que, independentemente da implementacao do
disposto nesta Lei, a Republica Federativa do Brasil envidara esforgos perante a
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comunidade internacional, particularmente no ambito da Organiza¢do Mundial da
Satde, com o intuito de viabilizar o acesso tempestivo da populagdo mundial aos
produtos farmacéuticos, as vacinas € as terapias necessarias para o combate
efetivo de crises de saude publica de interesse internacional.

O art. 5° ¢ a clausula de vigéncia e prevé a entrada em vigor da lei
que se pretende aprovar na data de sua publicagdo.

II - ANALISE

O principal objetivo do PL n° 12, de 2021, ¢ agilizar o processo de
concessao de licencas compulsérias em casos de emergéncia de satide publica
declarados por lei ou decreto, como € o caso da atual pandemia provocada pelo
coronavirus. Sao estabelecidas regras de procedimento e prazos compativeis com
a urgéncia da situagao, estabelecendo um poder-dever de agir do Poder Executivo
diante da declaracao de uma emergéncia de interesse nacional. Trata-se, assim, de
um rito mais celere e objetivo em relagdo a possibilidade genérica prevista na
legislagdo atual.

O Substitutivo do Senado estava composto por duas partes. A
primeira continha uma proposta de aperfeicoamento da redagdo do artigo 71 da
Lei da Propriedade Industrial, que trata de licencas compulsorias em situacdes de
emergéncia nacional ou de interesse publico (art. 1° do texto aprovado pelo
Senado e art. 2° do Substitutivo da Camara). A segunda parte estabelecia
adaptagdes das normas de licengas compulsorias previstas na primeira parte para
o caso especifico da atual emergéncia de satide publica (art. 2° do texto aprovado
no Senado). Deve-se destacar que esta Ultima parte foi suprimida na Camara.

A Casa revisora introduziu diversas alteragdes de redacao e estilo que
aperfeicoam a redacdo original, e buscam adequa-la as regras de técnica
legislativa, sem representar modificacdo substancial quanto ao meérito. Além
disso, diversos dispositivos foram deslocados de sua posi¢do original, sem
alteracdo de contetido, de forma a melhor organizar o texto tendo em vista as
alteragdes de mérito pretendidas. Sugerimos acatar tais modificagdes.

Concentraremos nossos comentdrios nas mudancas que
representaram alteracdo de mérito em relagdo ao texto originalmente aprovado
pelo Senado, seja pela inclusdo de novos comandos, ou pela rejeicao de regras
inicialmente propostas, bem como sobre aquelas em que se fazem necessarios
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ajustes de redacdo de forma a ndo dar margem a duvidas quanto a interpretacao
do texto.

Os principais dispositivos da primeira parte do Substitutivo aprovado
no Senado sdo aqueles que estabelecem:

(a) obrigagdao de o Poder Executivo Federal publicar uma lista de
patentes ou pedidos de patente que poderdo vir a ser objeto de licenca compulsoria
em razdo de ela ser necessaria para o atendimento de situagdes excepcionais
1dentificadas;

(b) a concessdao das licencas compulsérias somente para quem,
utilizando os termos adotados pelo texto da Camara, possuir “capacidade técnica
e econdmica comprovada para a producao do objeto da patente ou do pedido de
patente”;

(c) oferta de oportunidades e estimulos para que o titular ou
proprietario de patente ou pedido de patente relacionada como potencial objeto de
licenca compulsoria possa remové-la da lista de interesse caso atenda as
necessidades da emergéncia ou do interesse publico; e

(d) as necessarias garantias ao titular da patente com relacdo ao
carater temporario do licenciamento compulsério, a prote¢do contra exploragao
indevida e a fixacdo de pardmetros minimos para o estabelecimento de uma
remuneragao compativel com os padroes do mercado.

Os principais dispositivos da segunda parte do Substitutivo do
Senado, suprimidos na Camara, sdo aqueles que fixavam regras especificas diante
da ja declarada Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)
em funcdo da COVID-19. Cumpre brevemente recorda-las:

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

(b) 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, invencdes ou modelos de utilidade necessarios a sua
producdo, assim como ao medicamento Remdesivir, seriam incluidos na lista de
potenciais objetos de licenca compulsoéria; e
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(c) ndo seriam incluidos na referida lista as patentes e os pedidos de
patente que ja tivessem sido objeto de acordos de transferéncia de tecnologia ou
licenciamento voluntario capazes de assegurar sua exploragdo eficiente e o
atendimento da demanda interna.

Entendemos que, diante do prazo decorrido desde a aprovagdao do
Substitutivo e considerando as atuais condi¢cdes de oferta de imunizantes para a
populacdo brasileira, algumas das exclusdes realizadas pela Camara nesta
segunda parte do Substitutivo fazem sentido. Entretanto, de forma a eliminar
qualquer divida no sentido de que as regras que ora esperamos aprovar aplicam-
se a pandemia do coronavirus, que debelamos, sugiro restabelecer a redagao do
caput e § 1° do texto do Substitutivo aprovado no Senado, que descrevo a seguir,
acatando as exclusoes dos §§ 2° e 3° realizadas pela Camara:

Art. 2° A Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional
(Espin), declarada em decorréncia da infec¢do humana pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2), caracteriza-se como emergéncia nacional nos
termos do art. 71 da Lei n® 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 determinagoes
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.

Além dessas modificagdes, observamos que na comparacgao entre o
texto da Camara e aquele aprovado no Senado:

(a) aredagdo que a Camara d4 ao § 2° do art. 71 da LPI encontra seu
correspondente nos §§ 2° e 3° do art. 71, da mesma Lei, no texto do Senado.
Entretanto, o texto da Camara faz mengdo ao termo “tecnologias potencialmente
uteis” que, salvo melhor juizo, pode gerar duvidas quanto a melhor interpretacao
do comando. Por essa razio, sugerimos suprimir o termo “das tecnologias”
por meio de ajuste de redacido, mantendo-se a men¢iao apenas a patentes e
pedidos de patentes e ajustando assim o texto a terminologia que ¢ utilizada
ao longo do restante da LPI.

(b) a redagdo que a Camara da ao § 5° do art. 71 da LPI, ao prever a
necessidade de fornecimento de informagdes individualizadas das patentes ou
pedidos de patentes, seus titulares e objetivos de cada licenciamento compulsorio,
diverge do texto proposto pelo Senado apenas quanto a necessidade de
revisio periddica da lista — como entendemos que a possibilidade de

SF/21382.66693-96

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 24° andar — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6767/6768 — Fax: +55 (61) 3303-6774 — sen.nelsinhotrad@senado.leg.br



mailto:sen.nelsinhotrad@senado.leg.br

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

efetivaciio de revisdes nao esta vedada, sugerimos acatar o texto da Camara
por sua maior clareza.

(c) aredagdo que a Camara confere ao § 6° que pretende acrescentar
ao art. 71 da LPI encontra seus correspondentes nos §§1° ¢ §16 do texto que o
Senado propde dar ao mesmo artigo, € dispde que a licenca compulsoria s6 pode
ser concedida para produtores que possuam capacidade técnica, estabelecendo
prazo de trinta dias, prorrogavel por igual periodo, para que o Poder Executivo
avalie ou decida sobre a concessao de licenca compulséria. Mais uma vez,
entretanto, o termo tecnologia esta mal posto. O § 6° faz referéncia a “avaliagao
individualizada das tecnologias listadas”, ao invés de se referir “a invencoes
ou modelos de utilidade”, que sdo o objeto das patentes. Importa alterar
igualmente essa parte por ajuste de redacio;

(d) O § 9°do art. 71 da LPI, na forma em foi aprovado por esta Casa,
prevé a obrigatoriedade de compartilhamento pelo titular da patente ou do pedido
de patente do material bioldgico essencial a realizacao pratica do objeto protegido
pela patente. Tal previsao foi suprimida no substitutivo da Cadmara dos Deputados.
Ora, a LPI exige como condi¢do necessaria para a apresentagdo de pedido de
patente o depdsito de material bioldgico, que for essencial a realizagao pratica do
objeto do pedido, quando esse for o caso (art. 24, paragrafo unico). A garantia
desse compartilhamento pode ser de vital importancia para, por exemplo, a
producdo de vacinas, cujas patentes vierem a ser objeto de licenca compulséria.
O compartilhamento de informag¢des necessarias a reprodugdo do objeto protegido
pela patente previsto no § 8° do art. 71 da LPI, na forma do Substitutivo da Camara
ndo serd suficiente nos casos em que também existir “material bioldgico essencial
a realizacao pratica do objeto” da patente ou do pedido de patente, como previsto
no anteriormente citado dispositivo da LPI. E importante destacar aqui que nao
ha qualquer razao para confundir o material bioldgico a que se refere o paragrafo
unico do art. 24 da LPI com o chamado Insumo Farmacéutico Ativo — [FA, que ¢
matéria prima para a fabricagdo de medicamentos. Por isso, € imperiosa a
supressao do § 8° do art. 71 da LPI (Substitutivo-CD) e a consequente
restauracao dos seguintes dispositivos do mesmo art. 71 da LPI, previstos na
proposicao originalmente aprovada pelo Senado:

§ 8°, que determina que o titular da patente ou do pedido de patente
objeto de licenca compulsoria deverd compartilhar informagdes
necessarios para a reprodug¢do do objeto protegido pela patente ou pelo
pedido da patente;

SF/21382.66693-96

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 24° andar — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6767/6768 — Fax: +55 (61) 3303-6774 — sen.nelsinhotrad@senado.leg.br



mailto:sen.nelsinhotrad@senado.leg.br

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

§ 9°, que determina que, caso haja material bioldgico essencial a
realizagdo pratica do objeto protegido pela patente ou pelo pedido de
patente, o titular devera fornecer tal material ao licenciado; e

§ 10, que estabelece punicdo para o titular da patente ou do pedido
de patente que nao fornecer informagdes ou material biologico
determinados pelos §§ 8° e 9° desse artigo, aplica-se o disposto no art. 24
e no Titulo I, Capitulo VI, desta lei.

(e) aredacdo sugerida pela Camara para a inclusdo de um §13 ao art.
71 da LPI aponta que o INPI dara prioridade a analise dos pedidos de patente que
forem objeto de licenca compulsodria. A prioridade do processamento dos pedidos
de licenca compulsoria esta contemplada na redagao proposta pelo Senado ao §
16 do art. 71 da LPI, mas ndo ha referéncia a 6rgao especifico, pois a questdo
flertaria com possivel vicio de iniciativa. Sugerimos, por essa razio, apor o
termo autoridade competente como emenda de redacio;

(f) sem paralelo com a proposta aprovada no Senado, a redagdo que
a Camara pretende dar ao §14 do art. 71 da LPI determina que a comercializagao
de produtos resultantes de licenca compulsoria de patentes estard sujeita ao regime
de vigilancia sanitaria, texto com o qual estamos de acordo;

(g) igualmente nao contemplado no texto aprovado no Senado, o
§ 15 do art. 71 da LPI, de acordo com o texto da Camara, possibilitaria ao
Poder Legislativo conceder licencas compulsdrias especificas por lei, no caso
especifico de emergéncia em saude publica de interesse nacional ou
internacional, a licenca compulsdria de patentes ou de pedidos de patente das
tecnologias uteis na prevencao e no combate das causas da emergéncia. Mais
uma vez, sugerimos suprimir “tecnologias”, mas nio nos opomos a ideia de
o Legislativo assim atuar. Este é, cremos, o ponto de maior diferenca entre
os dois textos;

(h) 0 §17 que o projeto do Senado pretendia acrescentar ao art. 71 da
LPI ndo foi absorvido pelo Substitutivo da Camara, sendo que a proposi¢do desse
dispositivo era a de estabelecer a concessdo tacita da licenga caso o Poder
Executivo ndo se pronunciasse sobre as solicitagdes de licenciamento no prazo de
30 (trinta) dias — considerando a insercdo de comando que pretende deixar
expressa a possibilidade de o Poder Legislativo conceder licengcas compulsoéria
em determinadas situagdes, proponho acatar a modificagdo realizada pela Camara.
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(1) o art. 4° do Substitutivo da Camara, que encontra seu
correspondente no art. 3° do Substitutivo do Senado, busca assegurar que o Brasil
envide esforcos perante outros paises € juntos aos organismos internacionais
relevantes de forma a viabilizar a cooperagdo internacional para possibilitar o
acesso universal aos produtos farmacé€uticos, vacinas e terapias necessarios para
0 combate ao coronavirus e outras epidemias ou graves crises de saude publica.
Como consideramos que a redagdo original do Senado ¢ tecnicamente mais
precisa, sugerimos a manutencao da redagdo original.

III-VOTO

Pelas razoes expostas, nosso voto € pela aprovagao do Projeto de Lei
n® 12, de 2021 (Substitutivo da Camara dos Deputados), salvo quanto aos
seguintes comandos, cujas redagdes propomos restaurar na forma proposta
originalmente no Senado:

a) aos §§ 8°,9°¢e 10 do art. 71 da LPI, com a redagdao dada pelo art.
1° do Substitutivo aprovado pelo Senado, rejeitando
consequentemente o § 8° do art. 71 do Substitutivo da Camara;

b) ao art. 2°, caput ¢ § 1° (que passard a ser paragrafo nico) do
Substitutivo aprovado pelo Senado;

c) ao art. 3° do Substitutivo do Senado, que propomos aprovar,
rejeitando consequentemente o art. 4° do Substitutivo da Camara.

Por fim, sugerimos ainda os seguintes ajustes de redacao ao art. 71
da LPI, com redacdo dada pelo Substitutivo da Camara:

a) No § 2° no trecho que determina que “o Poder Executivo federal
publicara lista de patentes ou de pedidos de patente, ndo aplicavel
o prazo de sigilo previsto no art. 30 desta Lei, das tecnologias
potencialmente Uteis ao enfrentamento das situacdes previstas no
caput (...)”, sugerimos a supressdo do termo “das tecnologias™;

b) No § 6° na parte em que prevé “a avaliagdo individualizada das
tecnologias listadas”, substituicao da expressao “tecnologias” por
“invengdes € modelos de utilidade”;

SF/21382.66693-96

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 24° andar — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6767/6768 — Fax: +55 (61) 3303-6774 — sen.nelsinhotrad@senado.leg.br



mailto:sen.nelsinhotrad@senado.leg.br

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

c) No § 13, que estabelece que “o INPI dara prioridade a analise dos
pedidos de patente que forem objeto de licenga compulsoria”,
substituicdo da men¢do ao INPI pela expressdo “a autoridade
competente”; e

d) No § 15, no trecho onde se 1€ que “No caso especifico de
emergéncia em saude publica de interesse nacional ou
internacional, a licenga compulsoria de patentes ou de pedidos de
patente das tecnologias TUteis na prevencdo € no combate das
causas da emergéncia podera ser concedida por lei”, supressao do
termo “das tecnologias”.

Senador Nelsinho Trad
Relator
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