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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 compulséria 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 compulséria 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 licenca 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, ndo sendo
aplicavel o prazo de sigilo previsto no art. 30 desta lei, das tecnologias

potencialmente uteis ao enfrentamento dessas situagdes, 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
producdo 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 deverao 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 instituicao 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 identificacdo dos respectivos titulares; e

Il — a especificacdo dos objetivos para os quais sera

autorizado cada licenciamento compulsoério.

§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 licenga compulsoria, de forma nao exclusiva, para produtores que
possuam capacidade técnica e econdmica comprovadas para a producédo do
objeto da patente ou de pedido de patente, desde que conclua pela sua

utilidade no enfrentamento da situagao que a fundamenta.

§7°. Patentes ou pedidos de patente que ainda nao tiverem
sido objeto de licenga compulsoéria poderao 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¢des de volume, pregco 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:

| — exploracéo 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 informagdes 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 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 remuneracao 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 licenca e as estimativas de investimentos necessarios
para sua exploragdo, bem como os custos de producéo 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
licenga compulséria 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 concessado de
autorizacado, 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 compulsoéria 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 concessao de licenga compulséria,
o Poder Publico dara prioridade a celebragdo de acordos de cooperacao
técnica e de contratos com o titular da patente para a aquisi¢ao 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 razbes humanitarias e nos
termos de tratado internacional do qual a Republica Federativa do Brasil seja
parte, licenca compulsodria de patentes de produtos destinados a exportacao a
paises com insuficiente ou nenhuma capacidade de fabricagcdo no setor

farmacéutico para atendimento de sua proépria populagcao.”
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Art. 4° Independentemente da implementacdo do disposto

>PL12/2021

PRLP n.2

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

comunidade internacional, particularmente no ambito da Organizagcdo Mundial

PRLP 2

da Saude, com o intuito de viabilizar o acesso tempestivo da populagéao
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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 Comisséao, em de de 2021.
Deputado AECIO NEVES
Relator
2021-9095
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