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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 12/2021, de autoria do Senado Federal,
apresentado pelo Senador Paulo Paim e relatado pelo Senador Nelsinho Trad
e aprovado naquela Casa por ampla maioria de votos, propde a alteracédo da
disciplina legal dada ao licenciamento compulsorio de patentes, prevista no art.
71 da Lei de Propriedade Industrial, para incluir os pedidos de patentes como
objetos dessa licenca, que somente poderdao beneficiar entidades com efetivo

interesse e capacidade econdmica para a sua exploracao.

A proposicao em apreco, em seu art. 1°, prevé a publicacao de
lista por parte do Poder Executivo, passivel de revisao periddica, contendo as
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tecnologias que atendam as necessidades quando for declarada emergéncia
nacional ou interesse publico ou reconhecido estado de calamidade publica de
ambito nacional, com a participagdo de orgaos publicos, instituicbes de ensino

e pesquisa e entidades representativas da sociedade civil.

O dispositivo também cria a obrigagdo de os titulares das
patentes fornecerem as informacdes necessarias e suficientes a efetiva
reprodugcdo do objeto protegido pela patente ou pelo pedido de patente e os
demais aspectos técnicos aplicaveis ao caso em espécie, assim como 0s
resultados de testes e outros dados necessarios a concessao de seu registro

pelas autoridades competentes, bem como o material biolégico essencial.

A recusa no fornecimento das informacbes e do material
biolégico pode levar a nulidade da patente. Além disso, autoridades publicas
serao autorizadas a compartilhar informacdées de que tem posse em favor dos
licenciados. O Projeto de Lei contempla também nesse dispositivo situagdes
que podem excluir patentes e pedidos de patentes da lista elaborada pelo

Executivo.

No que tange a justa remuneragdo ao titular da patente, a
proposta, ainda constante do art. 1°, é que sejam consideradas as
circunstancias de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor
econdmico da licenga concedida, a duracdo da licenga e as estimativas de
investimentos necessarios para sua exploracao, custos de producéo e prego de
venda no mercado nacional do produto a ela associado. Enquanto esse valor
nao for definido, sera pago 1,5% sobre o preco liquido de venda do produto,
sendo devida ao titular do pedido de patente somente apds a concesséo da
patente. Além disso, prevé a possibilidade de exportagdo, por razdes

humanitarias, dos produtos elaborados com base em licenga compulsoéria.

Além disso, o art. 1° ainda prevé a possibilidade de exportacéao,
por razdes humanitarias, dos produtos elaborados com base em licenca

compulsoria.

Nos termos de seu art. 2°, a proposicao estabelece que a

Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin), declarada em
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caracteriza-se como emergéncia nacional nos termos do art. 71 da Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996.

O art. 3° enfatiza o carater complementar dos indispensaveis
esforcos do Governo Federal junto aos demais paises e organismos
internacionais a fim de viabilizar a cooperacao internacional para possibilitar o
acesso universal aos produtos farmacéuticos, vacinas e terapias necessarios
para o combate ao coronavirus e outras epidemias ou graves crises de saude

publica.

O art. 4° da proposicdo em comento determina que o Poder
Executivo devera editar, no prazo de 30 (trinta) dias a partir da publicacéo da
futura norma, os regulamentos necessarios ao seu adequado cumprimento, ao

passo que o art. 5° trata da usual clausula de vigéncia.

Por forca de Despacho da Presidéncia desta Casa, datado de
17 de junho de 2021, o presente Projeto de Lei n° 12, de 2021, foi
encaminhado a apreciagao das Comissdes de Seguridade Social e Familia; de
Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servigos; e de Constituicao
e Justica e de Cidadania (Art. 54 do RICD). Por meio desse ato, a Presidéncia
da Camara dos Deputados determinou o apensamento do Projeto de Lei n°
1.320, de 2020, e de seus apensados a proposicdo em comento.
Posteriormente, com o deferimento do Requerimento n° 1.269/2021, foi
determinado o apensamento do Projeto de Lei n® 1.184, de 2020, e apensados

a proposicao em comento.

Em virtude dos apensamento supracitados, o Projeto de Lei n°

12/2021 passou a tramitar com treze proposi¢cdes apensadas, quais sejam:

a) PL 1.184/2020: trata da licenga compulsoria de patentes,
prevista na Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996, durante
o estado de emergéncia em saude, em virtude da
pandemia de covid-19, de que trata a Lei 13.979, de 6
de fevereiro de 2020. Segundo a proposta, a licenga
compulséria podera ser concedida de oficio, deve ser
temporaria e nao exclusiva. Os direitos do titular da

patente ndo poderao ser prejudicados;
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b)

d)

f)

PL 1.320/2020: Altera o art. 71 da Lei n°® 9.279, de 14 de
maio de 1996, para tratar de licenga compulsoria nos
casos de emergéncia nacional decorrentes de
declaracdo de emergéncia de saude publica de
importancia nacional ou de importancia internacional. A
licenca seria automatica, a partir da declaracido de
emergéncia em saude de importancia nacional ou
internacional, para todas as tecnologias que
potencialmente sejam uteis no combate a causa que deu

origem a emergéncia;

PL 1.462/2020: altera o art. 71 da Lei n°® 9.279, de 14 de
maio de 1996, para tratar de licenga compulsoria nos
casos de emergéncia nacional decorrentes de
declaracdo de emergéncia de saude publica de
importancia nacional ou de importancia internacional. A

proposta € idéntica ao do PL principal;

PL n°® 1.649/2020: acrescenta o §12 ao art. 3° da Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para prever a adogao
de procedimentos simplificados, maior celeridade e
prioridade absoluta para os pedidos que envolvam
direitos relativos a propriedade industrial de tecnologias
destinadas a combater a covid-19, além de iseng¢ao de

taxas, retribuicao e pregos publicos;

PL 2.848/2020: altera a LPI para conceder a licenca
compulséria, pelo prazo de um ano, das patentes de
produtos essenciais ao enfrentamento da pandemia de
covid-19. Estabelece um procedimento de licenciamento
amplo, capaz de incluir um conjunto de tecnologias no

escopo da licenga;

PL 2858/2020: altera a Lei 9.279, de 14 de maio de
1996, para determinar a concessao de licenca

compulséria e nao exclusiva para exploracéo de patente
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ou pedido de patente referente a insumos,
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partir da declaragcdo de estado de calamidade publica

em virtude de epidemia, sobre produtos necessarios ao
combate a emergéncia. Seus efeitos se aplicam para

pandemias futuras;

g) PL 3556/2020: altera as Leis n° 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020 e n° 9.279, de 14 de maio de 1996 para dispor
sobre propriedade intelectual. Sugeria nova sistematica
de apreciagcdo dos pedidos de patente durante a
vigéncia do Decreto Legislativo n°® 6/2020; reconhecia
efeitos no Brasil de patentes conferidas por outro pais;
altera prazos para exame do INPI, com efeitos
financeiros em favor do depositante em caso de
descumprimento. Nao se refere ao tema do

licenciamento compulsorio;

h) PL 329/2021: altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de
1996, para dispor sobre a licenga compulsoria de
patentes sobre medicamentos e vacinas contra
patdbgenos responsaveis por surtos epidémicos que
causem emergéncia em saude publica, de importancia
nacional ou internacional, decorrente da doenca.
Estabelece  um procedimento  automatico de
licenciamento, capaz de incluir um conjunto de
tecnologias no escopo da licenga. Seus efeitos se

aplicam para pandemias futuras;

i) PL 977/2021: altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para prever a licenca compulséria de patentes
relativas a ingredientes  farmacéuticos  ativos,

medicamentos e vacinas eficazes contra agentes

patogénicos causadores de emergéncia em saude, sem
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necessidade de ato de oficio do Poder Executivo.
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aplicam para pandemias futuras;

j) PL 1219/2021: também sugere a alteragdo da Lei
13979/2020, com a inclusédo de dispositivo para prever a
nao obrigacdo de cumprimento, pelo Brasil, das se¢des
1, 4, 5 e 7, Parte Il e a Parte Ill do Acordo sobre os
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio, o conhecido Acordo TRIPS,
no que tange as vacinas, insumos, tratamentos e itens
afins, desde que relacionados com a prevencédo e
tratamento do COVID-19, podendo, para tanto, aplicar o
disposto no art. 71 da Lei 9.179, de 14 de maio de 1996;

k) PL 1314/2021: altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para dispor sobre a concessao de licenca
compulséria para atender as situagdes de emergéncia
de saude publica declarada pelo Poder Executivo
Federal ou pela Organizagdao Mundial de Saude (OMS);
e concede licenca compulsoria para exploracdo de
patentes e pedidos de patente de tecnologias uteis para
o enfrentamento na Covid19 (Sars-CoV-2). Estabelece
um procedimento automatico de licenciamento, capaz de
incluir um conjunto de tecnologias no escopo da licenga.

Seus efeitos se aplicam para pandemias futuras;

[) PL 1383/2021: altera a Lei n°® 9279/1996, para prever a

concessao de licenga compulsoria, de oficio, temporaria,

nao exclusiva e sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular, das patentes, enquanto durar o estado de
emergéncia em saude de que trata a Lei n® 13.979, de 6
de fevereiro de 2020;
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m) PL 1384/2021: altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para fixar em 14 (catorze) dias o prazo para a
manifestacdo do titular da patente objeto de pedido de

licenga compulsoéria.

Foi aprovado o Requerimento de Urgéncia n° 1.354/2021,

estando a matéria pronta para apreciacdao em Plenario.

Il -VOTO DO RELATOR

Trata-se de Projeto de Lei de autoria do Senado Federal, que
acolheu proposta apresentada pelo nobre Senador Paulo Paim, apds as
relevantes contribuicdes incorporadas a redacgao final da matéria pelo ilustre
Relator, o Senador Nelsinho Trad, que tem o objetivo de alterar a sistematica
da licenga compulséria de patentes concedida de oficio. Conforme resumido no
Relatorio precedente a este Voto, ao projeto do Senado foram apensadas
outras treze proposigoes que tratavam da mesma tematica. Ou seja, estamos a
apreciar, nesta ocasiao, quatorze Projetos de Lei que tém o objetivo comum de
propor alteracbes ao regime juridico das licengas compulsorias de patentes

para os casos de emergéncia nacional e interesse publico.

Esse tipo de licenga € atualmente regulado pelo art. 71 da Lei
n° 9.279, de 14 de maio de 1996, consonante, no plano internacional, com os
dispositivos do Acordo TRIPS, celebrado no ambito da Organizagédo Mundial do
Comércio — OMC.

Saliente-se que o tema da licenga compulsodria de patentes tem
merecido, ultimamente, muito destaque em diversas discussdes em todo o
mundo, principalmente por causa do processo de imunizagdo contra a covid-
19, doenca responsavel por uma pandemia que causou muitos impactos
negativos na sociedade. A doenga ja causou cerca de 4 milhdes de obitos,
numero que pode ser bem mais alto tendo em vista a esperada subnotificacao.
Somente no Brasil, 0 numero de mortes ja superou 516 mil. O numero de
proposi¢cdes em tramitagdo sobre o assunto € outro indicativo da relevancia que

0 assunto adquiriu com o surto do novo coronavirus.
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Além da crise sanitaria, a pandemia impactou negativamente a
economia, o trabalho e a renda da populacdo, o sistema de ensino, a saude
mental de muitos sobreviventes e de familiares das vitimas. Na verdade, ainda
€ muito dificil estimar o alcance real de todos os danos que foram e continuam

sendo causados pela covid-19.

Nesse contexto, as tecnologias que podem, de alguma forma,
servir para conter a transmissao do patdogeno e para combater os danos
causados pela doenga ao organismo humano sdo encaradas com muita
esperanga por grande parcela da populagdo. Entre as tecnologias uteis, as
vacinas merecem um lugar de destaque, pois s&o instrumentos preventivos,
que podem impedir a infecgdo ou contribuir para que o quadro clinico da
doenga em pessoas imunizadas seja mais leve. Ndo ha duvidas acerca do alto
potencial de protegdo da vida e da dignidade humana conferido pela

imunizagao ativa por meio da administragao das vacinas.

Se por um lado ha a vontade de ampliagao de acesso de todos
os individuos a vacinacao tempestiva, por outro ha limitagbes a isso, como as
restricdes a producdo de Ingredientes Farmacéuticos Ativos - IFA’s, assim
como das formulagdes finais prontas para a aplicacdo nos pacientes. Do
mesmo modo, a prote¢cao conferida pelas patentes pode ser vista como mais
uma restricdo a produgao de vacinas em uma escala mais ampla, que consiga
aproximar a oferta a demanda e permitir uma velocidade maior na imunizacéo

de toda a populacéo brasileira.

As proposigdes em comento tém como principal objetivo o de
excluir a possivel restricdo que as patentes possam representar contra o
acesso ampliado as vacinas e outras tecnologias uteis no enfrentamento as
situagbes qualificadas como calamidade publica, emergéncias nacionais e
defesa do interesse publico, como ocorre atualmente na luta contra o virus
SARS-Cov-2. Temos que reconhecer a nobreza desse objetivo principal e, em
razao desse reconhecimento, exaltar todos os autores dos Projetos de Lei que

ora analisamos.

Isso posto, entendo importante destacar que o Projeto de Lei n°

12, de 2021, oriundo do Senado Federal, ja possui um texto que foi objeto de
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intensos debates e objeto de muitas contribuicbes de diversos segmentos
sociais, consubstanciando o consenso daquela Casa acerca do tema, o que
recomenda o0 seu uso como ponto de partida da presente analise. Muitas das
alteragbes sugeridas por essa proposigdo, algumas inclusive presentes no
vigente Decreto n°® 3.201, de 6 de outubro de 1999, e outras veiculadas em
grande parte das proposicbes apensadas, de modo integral ou parcial,
revelam-se meritérias para o enfrentamento de emergéncias e para o
regramento do instituto da licenca compulséria de patentes conferida

diretamente pelo Poder Publico e merecem seu acolhimento.

Assim, de um modo geral, considero que podem ser acolhidas
as sugestoes relativas: a incorporagédo dos pedidos de patente como objeto da
licenga; a elaboragao de lista com patentes e pedidos de patentes uteis ao
contexto que fundamenta o licenciamento; ao requisito da capacidade técnica e
econdmica do produtor que ira explorar a licenca; ao compartiihamento de
dados e informagdes entre as instituicbes publicas; a obrigagdo de o titular
divulgar os segredos produtivos, sob pena de nulidade da patente, ou
indeferimento do pedido de patente; a publicacdo de informag¢des minimas para
a individualizagdo da analise das patentes e pedidos de patentes; ao
arbitramento dos royalties para a preservagao dos direitos do titular da patente,
que sera de 1,5% enquanto o valor ndo for acordado; ao pagamento dos
royalties somente apos o reconhecimento da propriedade intelectual; e a
possibilidade do uso do licenciamento compulsério por razées humanitarias
para permitir a exportacdo dos produtos para o auxilio a paises com

insuficiéncia ou incapacidade produtiva no setor farmacéutico.

Ademais, considero que o principal obstaculo a implementacao
de licenga compulséria, no presente cenario de enfrentamento a covid-19 e que
motivou a maioria das proposi¢cdes em analise, seja a auséncia do ato de oficio
requerido pelo art. 71 da LPIl. Certamente, a decisdo do Executivo em néao
decretar a referida licenga deve ser considerada legitima, pois ela pressupde
de um juizo de valor a ser formulado no @mbito da atuacado discricionaria do
Chefe do Executivo. A decisdo pela ndo decretagao da licenca compulsoria é

um posicionamento legal que reconhece o juizo de conveniéncia e
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oportunidade na adog¢ao de determinados atos pela autoridade publica

competente.

Entretanto, entendo que para a efetiva protecdo do interesse
publico a lei precisa conter algum mecanismo que permita a outro agente,
igualmente revestido do poder que emana do povo e em patamar equivalente,
realizar o mesmo juizo de valor a respeito da conveniéncia e oportunidade da
concessao de licenga compulsoria das patentes de determinadas tecnologias
que possam ser Uteis no enfrentamento as emergéncias nacionais, estados de
calamidade publica e para a protecao do interesse publico. Em caso de inércia
ou morosidade na atuagcdo de um dos agentes competentes para a agcédo de

oficio, o outro agente poderia, assim, suprir a exigéncia legal.

Essa questao, no que tange especificamente as emergéncias
em saude, ndo foi contornada na proposta proveniente do Senado Federal,
nem nas proposicoes apensadas, mas precisa ser enfrentada. Por essa razéo,
considero interessante inserir um dispositivo que reconhega ao Congresso
Nacional a prerrogativa, por meio da edicdo de lei ordinaria, de iniciar o
processo de concessao da licengca compulsoéria e, assim, suprir o ato de oficio

previsto no caput do art. 71 da LPI, nos termos do §12 do art. 2° do substitutivo.

Outra ressalva que merece mencgao diz respeito a incorporagao
a LPI de dispositivo acerca da licenga compulséria por razées humanitarias
para o atendimento de necessidades de outras nacdes. Entendo ser essa uma
situacao bastante especifica e que deve ser prevista em dispositivo autbnomo
e nao no ambito do art. 71, que trata, de forma geral, da licenga compulséria
em casos de emergéncia, calamidade e interesse publico para atendimento
precipuamente do mercado interno, ou seja, trata-se de fundamentos juridicos
diferentes e, por isso, demandam dispositivos normativos distintos, para melhor

técnica legislativa.

A licengca compulsoria de exportacdo, decretada com base em
razbes humanitarias, foi uma inovacao trazida pelo Protocolo de Emenda ao
Acordo TRIPS, adotado a partir das limitagbes desse Acordo consignadas na
Declaracdo de Doha, introduzindo nesse instrumento aquilo que se passou a

denominar de Sistema do Paragrafo 6. O Brasil ratificou o citado Protocolo de
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Emenda e o incorporou em seu ordenamento juridico por meio do Decreto n°
9.289, de 21 de fevereiro de 2018.

Em linhas gerais, o Protocolo de Emenda acrescentou aos
dispositivos do Acordo TRIPS um art.31bis, que autoriza a decretacdo de uma
licenca compulsoria de exportacdo, possibilitando que um pais com maior
desenvolvimento produtivo, dito membro exportador elegivel, possa atender
demanda especifica de pais com limitada, baixa ou nenhuma capacidade

produtiva na area farmacéutica, dito membro importador elegivel.

Como a incorporagdo no ordenamento juridico patrio desse
Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS se deu apds a edicdo da nossa Lei de
Propriedade Intelectual, estamos simplesmente propondo, conforme sugerido
no Projeto de Lei n® 12, de 2021, a adequagéao da Lei n° 9.279, de 14 de maio
de 1996, ao advento desse Protocolo de Emenda, que se encontra em vigor
desde 2017.

Em relagcédo as propostas direcionadas a conferir licenciamento
compulsorio automatico e irrestrito, envolvendo todas as patentes e pedidos de
patentes potencialmente uteis contra a causa da emergéncia, entendo que néo
podem ser acolhidas. Isso porque o Acordo TRIPS exige que a licenga
compulséria seja fundamentada em uma andlise individualizada das

tecnologias, 0 que recomenda o n&do acolhimento dessas sugestdes.

Outro dispositivo que entendo ndo deva ser acolhido diz
respeito a obrigagdo de o titular da patente fornecer material biolégico para o
licenciado que ird produzir a tecnologia licenciada. Considero ser esse
dispositivo impraticavel, arbitrario e que viola o principio da livre iniciativa,
garantido constitucionalmente. O Estado ndo pode obrigar alguém a
empreender, a produzir alguma coisa por for¢a de lei. Empreender é e deve ser
um direito, ndo uma obrigacdo. Nao se pode obrigar o produtor a fornecer
matéria-prima para outros fornecedores, ainda mais aqueles beneficiados com
a licenca compulsoria de sua propria patente. Tal medida ndo nos parece
valida dentro do nosso ordenamento juridico, razdo que me leva a sua

excluso.
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Do mesmo modo, entendo que devam ser excluidos os
dispositivos que, na verdade, se referem a licenca compulséria que se
fundamenta em pedidos de interessados, quando ha uso abusivo ou nao
exploragédo da patente, instituto que é regulado no art. 68 da LPI. Saliente-se
que a licenga compulséria de oficio, independe de pedido de terceiros
interessados. Por isso, os dispositivos que buscam inserir, no ambito do
instituto da licenga compulséria concedida de oficio, a previsao de solicitagao
prévia de instituicées, desnatura o sistema do art. 71, ndo sendo conveniente o

seu acolhimento.

Por fim, ha dispositivos que, caso aprovados, podem causar
confusdo na aplicagdo pratica da licenca compulséria de oficio. Assim,
propostas que buscam classificar a emergéncia em saude causada pela covid-
19 como enquadrada na emergéncia de que trata o art. 71, entendo que néo
merecem prosperar. Esse enquadramento, ou seja, a subsungao de
determinada hipétese a lei deve ter fundamentagao fatica, ndo normativa e
aprioristica, de modo a evitar a interpretagdo de que toda emergéncia nacional
ou internacional, para suscitar os efeitos do art. 71 da LPI, precisaria ser assim
previamente qualificada em lei, o que constituiria em um novo obstaculo na
aplicagao de um dispositivo que, na sua esséncia, precisa de celeridade para

cumprir seu objetivo.

Além disso, como o substitutivo mantém o embasamento na
avaliacao individualizada das tecnologias, em consonéancia com o que dispde o
Acordo TRIPS e com a proposta proveniente do Senado Federal, manter as
propostas que ja concedem a licenga compulsoria imediata das vacinas ou de
medicamentos identificados pela sua marca contra a covid seria uma

contradi¢cdo interna da norma, algo que precisa ser evitado pelo legislador.

Dessa forma, tendo em vista o mérito das proposicoes,
entendo que elas podem ser acolhidas, integral ou parcialmente, por esta Casa

Legislativa, nos termos do Substitutivo em anexo.

No que se refere a constitucionalidade, cumpre salientar que
nao foram observados Obices nas proposicoes, tendo em vista que néao

afrontam os dispositivos da Constituicdo Federal. A matéria também esta
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inserida no rol de atribuicbes do Congresso Nacional, nos termos do art. 48 da
Constituicdo Federal, assim como no ambito da iniciativa legislativa dos

parlamentares fixado no art. 61 de nossa Lei Maior.

Em relacdo a juridicidade das proposi¢cdes, considero que elas
se mostram harmébnicas com os principios gerais de Direito e com o

ordenamento juridico patrio vigente.

No que tange a analise sobre a técnica legislativa adotada,
entendo que toda a matéria estda de acordo com os ditames da Lei
Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

Conclusao do voto

Ante o exposto, no ambito da Comissdo de Seguridade Social
e Familia, somos pela aprovagcdo dos Projetos de Lei n° 12, de 2021, n°
1184/2020, n°® 1320/2020, n° 1462/2020, n° 1649/2020, n° 2848/2020, n°
2858/2020, n°® 3556/2020, n° 329/2021, n° 977/2021, n° 1219/2021, n°
1314/2021, n°® 1383/2021 e n°® 1384/2021, na forma do Substitutivo anexo.

No ambito da Comissao de Desenvolvimento Econdmico,
Industria, Comércio e Servigcos, somos pela aprovacao do Projeto de Lei n® 12,
de 2021, n° 1184/2020, n° 1320/2020, n° 1462/2020, n° 1649/2020, n°
2848/2020, n° 2858/2020, n° 3556/2020, n° 329/2021, n° 977/2021, n°
1219/2021, n° 1314/2021, n° 1383/2021 e n° 1384/2021, na forma do

substitutivo da Comissao de Seguridade Social e Familia.

Na Comisséo de Constituicao e Justica e de Cidadania, somos
pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa de todas as
proposi¢cdes em analise e do substitutivo da Comissao de Seguridade Social e
Familia.

Sala da Comisséo, em de de 2021.

Deputado AECIO NEVES
Relator
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 12, DE 2021
APENSADOS: PL'S N° 1184/2020, N° 1320/2020, N° 1462/2020, N°
1649/2020, N° 2848/2020, N° 2858/2020, N° 3556/2020, N° 329/2021, N°
977/2021, N° 1219/2021, N° 1314/2021, N° 1383/2021 E N° 1384/2021

Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para tratar de licenca compulsoéria nos
casos de emergéncia em saude publica de
interesse nacional ou internacional.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
para dispor sobre a licenca compulsoria de patentes nos casos de declaracéo
de emergéncia em saude publica, de interesse nacional ou internacional, e de

reconhecimento de estado de calamidade publica.

Art. 2° O art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa

a vigorar com a seguinte redagao:

“‘Art. 71. 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, podera ser concedida licenga compulséria,
de oficio, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragao 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.

§1°. O ato de concesséo da licenga estabelecera seu prazo de

vigéncia e a possibilidade de prorrogagao.

§2°. Nos casos previstos no caput deste artigo, o Poder
Executivo federal publicara lista de patentes ou pedidos de patente, nao sendo
aplicavel o prazo de sigilo previsto no art. 30 desta lei, das tecnologias

potencialmente uteis ao enfrentamento dessas situacdes, no prazo de até 30
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(trinta) dias apo6s a data de publicagdo da referida declaracdo ou de
reconhecimento da calamidade publica, excluindo-se as patentes e os pedidos
de patentes que forem objetos de acordos de transferéncia da tecnologia de
produgao ou de licenciamento voluntario capazes de assegurar o atendimento

da demanda interna, nos termos regulamentares.

§3°. Entes publicos, instituicdes de ensino e pesquisa e outras
entidades representativas da sociedade e do setor produtivo deverdo ser
consultados no processo de elaboragdo da lista de patentes ou pedidos de
patentes que poderéo ser objeto de licenga compulsoria, nos termos previstos

em regulamento.

§4°. Qualquer instituicdo publica ou privada podera apresentar
pedido para inclusdo de patente ou pedido de patente na lista especificada no
§2° deste artigo.

§5°. A lista prevista no §2° deste artigo contera informagdes e
dados suficientes para permitir a analise individualizada acerca da utilidade de

cada patente e pedido de patente e contemplara, pelo menos:

| — o numero individualizado das patentes ou dos pedidos de

patentes que poderao ser objeto de licenga compulsoria;
Il — a identificagao dos respectivos titulares; e

Il — a especificacdo dos objetivos para os quais sera

autorizado cada licenciamento compulsorio.

§6°. A partir da lista publicada nos termos do §2° deste artigo, o
Poder Executivo realizara, no prazo de 30 (trinta) dias, prorrogavel por igual
periodo, a avaliagdo individualizada das tecnologias listadas e somente
concedera a licenca compulséria, de forma nao exclusiva, para produtores que
possuam capacidade técnica e econdmica comprovadas para a producdo do
objeto da patente ou de pedido de patente, desde que conclua pela sua

utilidade no enfrentamento da situacdo que a fundamenta.

§7°. Patentes ou pedidos de patente que ainda nao tiverem
sido objeto de licenga compulséria poderédo ser excluidos da lista definida no

§2° deste artigo nos casos em que a autoridade competente definida pelo
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Poder Executivo considerar que seus titulares assumiram compromissos
objetivos capazes de assegurar o atendimento da demanda interna em
condi¢cdes de volume, preco e prazo compativeis com as necessidades de
emergéncia nacional, de interesse publico ou de estado de calamidade publica

de ambito nacional por meio de uma ou mais das seguintes alternativas:

| — exploracédo direta da patente ou do pedido de patente no

Pais;

I — licenciamento voluntario da patente ou do pedido de

patente; ou

[l — contratos transparentes de venda de produto associado a

patente ou ao pedido de patente.

§8°. O titular da patente ou do pedido de patente objeto de
licenga compulsoria fica obrigado a fornecer as informagdées necessarias e
suficientes a efetiva reproducdo do objeto protegido pela patente ou pelo
pedido de patente e os demais aspectos técnicos aplicaveis ao caso em
espécie, assim como os resultados de testes e outros dados necessarios a
concessao de seu registro pelas autoridades competentes, sob pena de
declaracao de nulidade da patente, nos termos do Capitulo VI do Titulo | desta
Lei.

§9°. As instituicdes publicas que possuirem informacdes, dados
e documentos relacionados com o objeto da patente e dos pedidos de patente
ficam obrigadas a compartilhar todos os elementos uteis a reprodugdo do
objeto licenciado, ndo sendo aplicaveis, nesse caso, as normas relativas a

protecao de dados, nem o disposto no inciso XIV do art. 195 desta Lei.

§10. No arbitramento da remuneragao do titular da patente ou
do pedido de patente, serdo consideradas as circunstancias de cada caso,
levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econdbmico da licenga
concedida, a duracao da licenga e as estimativas de investimentos necessarios
para sua exploracdo, bem como os custos de producdo e pre¢o de venda no

mercado nacional do produto a ela associado.

§11. A remuneragédo do titular da patente ou do pedido de

patente objeto de licenga compulséria sera fixada em 1,5% (um inteiro e cinco
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décimos por cento) sobre o prego liquido de venda do produto a ela associado

até que seu valor venha a ser efetivamente estabelecido.

§12. A remuneracgao do titular de pedido de patente objeto de
licenca compulsoria somente sera devida caso a patente venha a ser
concedida, sendo que o pagamento, correspondente a todo o periodo da

licenca, devera ser efetivado somente apds a concessao da patente.

§13. O INPI dara prioridade a analise dos pedidos de patentes

que forem objeto de licenga compulséria.

§14. Os produtos que estiverem sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria deverao observar todos os requisitos previstos na legislagcao
sanitaria e somente poderdo ser comercializados apds a concessao de
autorizacdo, de forma definitiva ou para uso em carater emergencial, pela

autoridade sanitaria federal, nos termos previstos em regulamento.

§15. No caso especifico de emergéncia em saude publica de
interesse nacional ou internacional, a licenga compulsoria de patentes ou de
pedidos de patentes das tecnologias uteis na prevencao e combate das causas
da emergéncia podera ser concedida por lei, independentemente do ato de
oficio previsto no caput deste artigo, com vigéncia limitada ao periodo em que

perdurar a declaragao de emergéncia.

§16. Independentemente da concesséao de licenga compulsoéria,
o Poder Publico dara prioridade a celebragdo de acordos de cooperacio
técnica e de contratos com o titular da patente para a aquisi¢do da tecnologia

produtiva e de seu processo de transferéncia. (NR)”

Art. 3° A Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar

acrescida do seguinte art. 71-A:

“Art. 71-A Podera ser concedida, por razdées humanitarias e nos
termos de tratado internacional do qual a Republica Federativa do Brasil seja
parte, licenca compulséria de patentes de produtos destinados a exportagao a
paises com insuficiente ou nenhuma capacidade de fabricacdo no setor

farmacéutico para atendimento de sua propria populacéo.”
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Art. 4° Independentemente da implementacdo do disposto

>PL12/2021

PRLP n.2

nesta Lei, a Republica Federativa do Brasil envidara esforgcos junto a

comunidade internacional, particularmente no ambito da Organizacdo Mundial

PRLP 2

da Saude, com o intuito de viabilizar o acesso tempestivo da populagao
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mundial aos produtos farmacéuticos, vacinas e terapias necessarios para o

combate efetivo de crises de saude publica de interesse internacional.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagcao

oficial.
Sala da Comisséo, em de de 2021.
Deputado AECIO NEVES
Relator
2021-9095
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