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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

PROJETO DE LEI N° , DE 2020

Altera aLein® 9.279, de 14 de maio de 1996, e aLei
n° 13.979, de 6 de feverero de 2020, para tratar de
licenga compulséria nos casos de emergéncia
nacional decorrentes de declaracdo de emergéncia de
saude publica de importancia nacional ou de
importancia internacional

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, e a Lei n°

13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para tratar de licenga compulsoria nos casos de
emergéncia nacional decorrentes de declaragdo de emergéncia de satde publica de
importancia nacional ou de importancia internacional.

Art. 2°Oart. 71 daLei n®9.279, de 14 de maio de 1996, passaa vigorar

com a seguinte redagao:

“Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da
patente ou do pedido de patente ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenca compulsoria,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploracdo da patente ou do pedido, sem
prejuizo dos direitos do respectivo titular.

§ 1° O ato de concessdo da licenga estabelecerd seu prazo de vigéncia e a
possibilidade de prorrogacao.

§ 2° A declaragdo de emergéncia de satde publica de importincia
internacional pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS), ou outras
autoridades e instituigdes internacionais competentes, ou a declaracao de
emergéncia de satde publica de importancia nacional pelas autoridades
nacionais competentes enseja automaticamente a concessdo da licenga
compulséria por emergéncia nacional de todos os pedidos de patente ou
patentes vigentes referentes a tecnologias utilizadas para o enfrentamento

Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues — Senado Federal Anexo 1 9° Andar
Tel.: (61) 3303-6568 — CEP 70165-900 — Brasilia-DF — e-mail: randolfe.rodrigues@senador.gov.br

[ Pagina 2 de 7

Avulso do PL 2695/2020.

SF/20126.22047-40



da respectiva emergéncia de saude, tais como vacinas, medicamentos,
diagnosticos, reagentes, dispositivos médicos, equipamentos de protegdo
mndividual, suprimentos e quaisquer outras tecnologias utilizadas para
atender as necessidades de saude relacionadas a emergéncia.

§ 3° A concessdo da licenga compulsoria na forma do § 2° passa a viger a
partr da respectiva declaracdo de emergéncia de saude publica
internacional ou nacional, independentemente da constatacdo de que o
titular da patente ou do pedido de patente, diretamente ou por ntermédio de
licenciado, nao atende as necessidades decorrentes da situacdo de
emergéncia.

§ 4° O INPI publicara a relagao de patentes e pedidos de patente e, de oficio
ou a requerimento de qualquer interessado, anotard a concessdo da licenca
compulséria no respectivo processo administrativo referente a cada patente
ou pedido de patente a medida que forem identificados como suscetiveis de
uso relacionado a emergéncia de satde.

§ 5° No caso da licenca compulsoria concedida na forma do § 2°, aplicam-
se as seguintes condi¢des:

I - a licenca compulséria terd validade durante todo o periodo em que
perdurar a situagdo de emergéncia de satde publica;

IT - a remuneragdo do titular da patente sera fixada pelo INPI, em patamar
nao superior a2% (dois por cento) e ndo inferior a 1% (um por cento) sobre
preco de venda ao Poder Publico, a ser pago pelo fornecedor do produto
produzido sob licenca;

II - a remuneracdo do detentor de pedido de patente s6 sera devida, na
mesma proporcao estabelecida no inciso II, a partir da data de concessao da
patente, caso seja efetivamente concedida; e

IV - o titular das patentes ou pedido de patentes licenciadas estd obrigado a
disponibilizar ao Poder Publico todas as informa¢des necessarias e
suficientes a efetiva reproducdo dos objetos protegidos, devendo o
respectivo Poder Publico assegurar a protecdo cabivel dessas mformagdes
contra a concorréncia desleal e quaisquer outras praticas comerciais
AESOMESLAS. L.\ttt ettt ettt et ” (NR)

Art. 3° A Le1 n° 13.979, de 6 de fevererro de 2020, passa a vigorar
acrescido do seguinte artigo:

“Art. 3°-A Durante o estado de emergéncia de saude publica de que trata
esta Lei, fica concedida licenca compulsoria de que trata o art. 71 da Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996, temporaria e ndo exclusiva, para autorizar a
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exploragdo de patentes e pedidos de patente, sem prejuizo dos direitos do
respectivo titular de tecnologias Uteis para a vigildncia, prevengdo,
detec¢do, diagnéstico e tratamento de pessoas infectadas com o virus
SARS-CoV-2, em especial de vacinas, medicamentos e correlatos, exames
diagnosticos complementares e kits laboratoriais, reagentes, dispositivos
médicos, equipamentos de prote¢ao individual, equipamentos de saude e
outros dispositivos, insumos para a elaboracdo de produtos de interesse para
a saude e quaisquer outras tecnologias uteis no combate a COVID-19.

Art. 4° Esta le1 entra em vigor na data de sua publicagado.

JUSTIFICACAO

Como estamos vendo recentemente, um dos principais gargalos para o
enfrentamento da gravissima crise sanitdria mundial decorrente do coronavirus € a
falta de insumos meédicos, farmacéuticos e correlatos para a gestdo mmmimamente
eficiente do problema. E, infelizmente, uma das principais razdes para isso €
justamente a protegao estreita das patentes na area médica e sanitaria, que fomentam
verdadeiros monopolios de propriedade intelectual em prol de paises mais ricos e
em detrimento dos mais pobres.

Em situacdes emergencials € gravissimas - como a atual crise
decorrente do coronavirus -, os direitos de propriedade intelectual precisam ceder
em prol do bem-estar da coletividade em geral. Trata-se, por 0bvio, de uma norma
decorrente do principio constitucional da fungao social da propriedade (art. 170, III).

Partindo disso, € inegavel que, nesses momentos, as patentes acabam
tendo um efeito colateral muito mais danoso do que o ganho decorrente do beneficio
de sua manutengdo. Isso porque legitima que os insumos médicos tao relevantes
nesse momento sO estejam disponiveis em paises com alto poder aquisitivo ou
priorizados para uso de uma populagdo especifica. E, além disso, a auséncia de
concorréncia limita a oferta, o que implica aumento sobrenatural dos pregos. Todos
esses cendrios apresentam, invariavelmente, um risco grave para o acesso dos
brasileiros as melhores opg¢des de prevengdo e tratamento, bem como para a
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sustentabilidade do orcamento do Sistema Unico de Saude, ja largamente
comprometido com cortes € contingenciamento.

Para se prevenir desta ameaga, paises como Israel, Alemanha, Canadj,
Chile, Equador, Colombia (veja-se que alguns deles sdo inclusive os detentores de
patentes) ja avangaram em medidas para facilitar o acesso a tecnologias para
enfrentar a pandemia, por meio da concessdo de licencas compulsorias para
medicamentos, vacinas, testes de diagnostico e insumos para a COVID-19.

A licenca compulsoria ¢, de fato, a medida mais adequada neste
contexto, pois permite a exploragao da tecnologia patenteada para atender objetivos
de satde publica. Deste modo € possivel promover maior sustentabilidade na oferta,
queda de precos e equidade no acesso a nivel local e global. Dentro de um contexto
do principio da proporcionalidade, a ponderagao parece, sim, pender para o lado de
darmos maior guarida para os direitos sociais minimos no atual contexto (afinal, a
saude ¢ um direito de todos e um verdadeiro dever positivo prestacional para o
Estado), temperando eventuais direitos de propriedade privada.

Portanto, o que pretendemos com o presente projeto €, em casos de
declaracdao de emergéncia de saude publica de importancia internacional pela OMS
ou de declaragdo de emergéncia de saide publica de importancia nacional pelas
autoridades nacionais competentes, assim como no caso da pandemia de COVID-
19, facilitar o acesso dapopulagao brasileira as tecnologias de saude necessarias para
o enfrentamento do estado de crise.

Vale ressaltar que o istituto da licenca compulsoria ja faz parte do
nosso ordenamento juridico, desde 1996, estando em total harmonia com o sistema
internacional de propriedade intelectual, que prevé flexibilidades para lidar com
emergéncias de satde publica ou casos em que o interesse publico deve ser
priorizado em relagdo aqueles do titular da patente.

Sendo assim, a presente proposta de alteragao legislativa visa tornar a
concessdo de licencas compulsérias mais célere e eliminar, em contextos
excepcionais de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional e/ou
Nacional, possiveis atrasos desnecessarios a concessdo de licengas compulsorias.

Para isso, presume-se que a declaracao de Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Internacional pela OMS ou a declaragao de Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional pelas autoridades nacionais competentes, por si so,
ja significaria um estado declarado de emergéncia nacional. Afinal, em um contexto
de ampla e rapida disseminagdo de uma enfermidade, como estd ocorrendo, por
exemplo, no caso da pandemia de COVID-19, ndo seria razoavel supor que uma
fonte exclusiva de produgado pudesse ser capaz de produzir e distribuir determinada
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tecnologia em um preco e em quantidade compativeis com as graves e urgentes
necessidades que se apresentam.

Destaca-se que esta medida vai ao encontro de diversas manifestagdes
do setor privado, que, em meio a uma situagao tao grave, renunciam ao seu direito
de patente, ja que o monopolio € prejudicial aos esfor¢cos necessarios para superagao
desta crise global.

Ao adotar esta medida, o Brasil ndo apenas contribui para assegurar a
saude de sua populagdo, mas também para um esfor¢o coordenado global para
garantir acesso a diagndsticos, vacinas e medicamentos seguros e eficazes a precgos
baixos, exequiveis e benéficos para todos.

Portanto, esperamos o apoio dos nobres Pares para apoiarem a
iniciativa, plenamente necessaria e essencial para contornarmos a gravissima crise
que bate a nossaportada maneira menos traumatica possivel, sempre priorizando os
direitos basilares a vida e a satide da nossa populagdo brasileira.

Sala das Sessoes,

Senador RANDOLFE RODRIGUES

REDE/AP
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