PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. Célio Studart)

Determina a utilizagdao de licenca
compulséria de patentes de
vacinas, insumos, tratamentos e
itens afins para o enfrentamento
da emergéncia de saude publica
causada pelo COVID-19.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O Art. 39 da Lei 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
passara a vigorar acrescido do § 12, com a seguinte redacao:

Art. 3°. Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional de que trata esta Lei, as autoridades
poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as
seguintes medidas:

[...]

§ 12. A Republica Federativa do Brasil ficard desobrigada do
cumprimento das secoes 1, 4, 5 e 7, Parte II e a Parte III do Acordo
sobre o0s Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (ADPIC) promulgado pelo Decreto 1.355,
de 30 de dezembro de 1994, e emendado pelo Decreto 9.289, de 21
de fevereiro de 2018, em relagao a vacinas, insumos, tratamentos e
itens afins, desde que relacionados com a prevencgao e tratamento do
COVID-19, podendo, para tanto, aplicar o disposto no art. 71 da Lei
9.179, de 14 de maio de 1996.

Art. 20 Esta lei entra em vigor na data da publicagao.
JUSTIFICACAO

No dia 11 de margo de 2020, a Organizacao Mundial da Saude
- OMS alterou a classificagao do surto de COVID19 de Emergéncia de
Saude Internacional para uma Pandemia. Tal alteracdo se deu em
razao do aumento exponencial da velocidade de transmissao. Na
ocasido, a OMS mostrou grande preocupacdo com o Vvirus: “nas
ultimas duas semanas, o numero de casos de COVID-19 fora da
China aumentou 13 vezes e o numero de paises afetados triplicou.
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Atualmente, existem mais de 118.000 casos em 114 paises e 4.291
pessoas perderam a vida™.

Nas palavras de Tedros Adhanom Ghebreyesus, diretor-geral da
OMS, "Pandemia ndo é uma palavra para ser usada a toa ou sem
cuidado. E uma palavra que, se usada incorretamente, pode causar
um medo irracional ou uma nog¢do injustificada de que a luta
terminou, o que leva a sofrimento e mortes desnecessarios".

Ou seja, uma declaracao de pandemia é o reconhecimento de
doenca infecciosa ameacando uma grande quantidade de pessoas ao
redor do mundo ao mesmo tempo.

No Brasil, no dia 20 de margo de 2020, o Ministério da Saude
reconheceu que o virus estd em transmissao comunitaria em todo o
territério nacional. Atualmente, de acordo com dados oficiais do
Ministério da Saude?, a COVID-19 ja atingiu mais de 12,9 milhdes de
brasileiros e ceifou mais 331 mil vidas no Brasil, nos dando a exata
dimensao desta catastrofe.

O direito a vida é o mais importante e mais protegido direito no
ordenamento juridico brasileiro, tendo tanta relevancia que esta
presente no caput do art. 5° da Constituicao Federal, no qual se |é
“todos sdo iguais perante a lei, sem distincao de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida".

A Carta Magna ainda dispde que “a saude é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos™

Para tanto, o Legislativo aprovou a Lei 13.797/2020, que, com
a finalidade de diminuir a disseminacdo do virus e salvar vidas, prevé
uma série de medidas amparadas pela ciéncia, dentre as quais esta a
previsao de vacinagao. Leia-se:

1 https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-
on-covid-19---11-march-2020

2 https://covid.saude.gov.br/

3 Constituicdo Federal, art. 196.
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Art. 39 Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importéncia internacional decorrente do coronavirus, as autoridades
poderdo adotar, no &mbito de suas competéncias, dentre outras, as
seguintes medidas:

[

III - determinacao de realizacao compulsoria de:

[...]

d) vacinacao e outras medidas profilaticas; ou

[...]

A aprovacgao de vacinas em tempo recorde e sua aprovagao em
cardter de emergéncia representam uma verdadeira revolugao
cientifica. Com o emprego de técnicas até entdo experimentais, a
humanidade conseguiu aprimorar a pesquisa e desenvolvimento de
imunizantes.

No entanto, por questdes de limitacdo fisica de producdao e
logistica, a vacinagdo esta ocorrendo numa velocidade muito inferior
a necessaria para o controle da pandemia.

De acordo com o Diretor do Instituto Butanta, Dimas Covas,
“com o pé no chdo, até o meio do ano vocé vai ter uma vacinacdo
provavelmente de quem tem mais de 60 anos e provavelmente pode
avancar um pouco mais na faixa dos 50 anos, incluindo também
outros profissionais em risco”, disse ele. “E isso que nds teremos até
0 meio do ano. Estamos falando de 40 ou 50 milhdes de pessoas. E
100 milhées de doses de vacinas.”

Apesar de ter uma grande capacidade de producgao de vacinas,
o Brasil tem encontrado gargalo no ingrediente farmacéutico ativo -
IFA, que é o ingrediente que contém o principio base das vacinas. E o
acesso aos métodos e componentes de fabricagdo tem sido
protegidos pelos direitos de propriedade intelectual.

Ressalte-se que tais medidas vém sendo debatidas em ambito
internacional e ja obtiveram sucesso em 2007, quando o governo
brasileiro quebrou a patente de antivirais contra o HIV.

4 https://valor.globo.com/brasil/noticia/2021/04/04/ritmo-de-mortes-seguira-crescendo-afirma-dimas-que-
ve-com-ceticismo-meta-de-vacinacao.ghtml
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Por fim, cabe destacar que a presente proposta nao tem
como fim antagonizar com as grandes industrias farmacéuticas, que
tiveram enorme mérito no desenvolvimento de vacinas eficazes e
seguras numa velocidade sem precedentes. O que de fato se
pretende é aumentar a velocidade de vacinagao e salvar vidas, num
momento onde estdo morrendo quase 4 mil brasileiros por dia.
Lembrando que o art. 73, §8s 59 e 69, da Lei 9.729/1996, preveem
remuneracdo justa em casos de licengas compulsoérias, confira-se:

Art. 73. O pedido de licenca compulséria deverda ser formulado
mediante indicagdao das condigOes oferecidas ao titular da patente.

[...]

§ 5° Os 6rgdos e entidades da administracdo publica direta ou
indireta, federal, estadual e municipal, prestarao ao INPI as
informag0des solicitadas com o objetivo de subsidiar o arbitramento da
remuneragao.

§ 6° No arbitramento da remuneragao, serdao consideradas as
circunstancias de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente,
o valor econémico da licenca concedida.

Assim, o projeto faz-se necessario com vistas a aumentar a
velocidade da vacinagao e, consequentemente, salvar vidas.

Por todo o exposto, requer-se a aprovagao pelos Nobres Pares
deste Projeto de Lei em tela.

Sala das Sessoes, 05 de abril de 2021.

Dep. Célio Studart
PV/CE
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