PROJETO DE LEI N° , de 2022
(Da Sra. ALICE PORTUGAL)

Concede licenciamento compulsério
das patentes relacionadas com os
medicamentos baricitinibe e sotrovimabe,
em razdo da emergéncia nacional em
saude publica causada pela pandemia de
covid-19.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica concedido licenciamento compulsério das patentes
relacionadas com os medicamentos baricitinibe e sotrovimabe, sem
exclusividade e para uso publico e ndo comercial, nos termos estabelecidos no
art. 71 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, enquanto perdurar a

emergéncia nacional em saude publica em decorréncia da covid-19.

Art. 2° Enquanto o Poder Executivo n&o arbitrar o valor da
remuneracgao do titular da patente, nos termos previstos em lei, fica definida a
remuneracgao de valor referente a 1,5% do custo de producdo do medicamento
ou do prego fixado no contrato como percentual minimo a ser pago para a

preservacao dos direitos do respectivo titular.

Art. 3° Os titulares das patentes licenciadas compulsoriamente
por esta Lei ficam obrigados a disponibilizar ao Ministério da Saude, aos
laboratdrios publicos ou a quem for autorizado a produzir o objeto da patente,

todas as informacdes necessarias a sua reprodugao e ao registro sanitario.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

A pandemia de covid-19 representou um grande desafio para a
ciéncia médica e para os laboratérios farmacéuticos na busca por alternativas

terapéuticas que mostrassem eficacia contra o SARS-Cov-2. Diante da
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velocidade da disseminacdo do virus, a descoberta de meios de combater a
sua transmissdo passou a ser a principal missdo da ciéncia, para reduzir o
numero de o6bitos e oferecer um tratamento que pudesse preservar a vida dos

infectados.

Nesse contexto, o desconhecimento sobre a doenca associado
a inexisténcia de um medicamento especifico contra o coronavirus levou ao
uso indiscriminado de farmacos sem qualquer fundamento cientifico. Podemos
creditar esse tipo de acédo ao desespero de muitos individuos, em especial dos
profissionais de saude que tinham que enfrentar uma doenca desconhecida

ainda com o arsenal terapéutico existente a época.

Felizmente, esse quadro foi modificado com o passar do
tempo. Hoje, com o aprofundamento do conhecimento médico sobre a doenga,
a ciéncia conseguiu langar bases para a indicagdo de tratamentos e
intervengdes médicas mais apropriadas. Ainda sdo poucos os medicamentos
que reconhecidamente sao indicados especificamente contra a covid-19. Esse
€ o0 caso do baricitinibe e sotrovimabe que, ao lado dos corticoides e da
interleucina-6, foram reconhecidos por algumas autoridades sanitarias e pela
Organizagdo Mundial da Saude, como terapias elegiveis para a luta contra o
SARS-Cov-2.

O baricitinibe possui indicagao principal no tratamento da artrite
reumatoide e dermatite atépica. A acdo do farmaco envolve a inibicdo de
enzimas responsaveis pela transdugcdo de diversos sinais intracelulares
essenciais no processo de endocitose viral (interagcao indireta com a enzima
conversora de angiotensina 2), além de atuar na resposta inflamatoria e
imunolégica, como a modulagéo da atividade de interleucinas. Tendo em vista
tais mecanismos de agao, o farmaco comecgou a ser investigado como uma
alternativa terapéutica contra a covid-19 e comprovou resultados satisfatérios
que levou alguns paises, como Estados Unidos e Japéo, a autorizarem o uso
desse medicamento em carater emergencial contra o novo coronavirus. Neste
ano de 2022, a OMS também aprovou a recomendacao de uso do bariticinibe

como uma terapia especifica na luta contra a covid-19.
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Outro medicamento promissor para o tratamento dessa doenca
€ o sotrovimabe, que é um anticorpo monoclonal contra o SARS-Cov-2,
produzido com tecnologia de engenharia genética. Atua por meio da interagao
direta com a proteina de ligagdo do virus aos receptores das células humanas,
impedindo essa conexdo e a entrada do patégeno no interior da célula. O FDA
dos Estados Unidos concedeu autorizagdo para uso emergencial desse
medicamento no dia 26 de maio de 2021. A OMS recomendou seu uso em
janeiro de 2022.

Como visto, trata-se de dois medicamentos bastante
promissores como ferramentas terapéuticas contra o virus SARS-Cov-2, em
vista dos mecanismos de acdo que envolvem a limitacdo da atividade viral no

organismo humano.

Entretanto, o acesso a tais produtos ainda € extremamente
restrito na grande maioria dos paises ao redor do globo, inclusive no Brasil.
Uma das razdes para tamanha restricdo pode ser apontada na protegao
patentaria desses produtos. As patentes, apesar de serem instrumentos
importantes para a protecdo de direitos intelectuais e que contribuem para
inovagdes, podem servir de obstaculos para a protecido de outros direitos,

como a protecdo da vida e da saude humanas.

A covid-19 ja causou milhdes de vitima fatais ao redor do é,
numeros que nao deixam duvidas sobre seu potencial de letalidade. Se por um
lado a doenga possui um grande poder lesivo, por outro lado comegam a surgir
medicamentos mais eficientes contra a doencga, que possuem acdes mais
voltadas contra virus, como é o caso do baricitinibe e do sotrovimabe. Todavia,
esses produtos permanecem inacessiveis para a grande maioria das pessoas,
mesmo diante da continua escalada do novo coronavirus. A inacessibilidade
ocorre porque os medicamentos ainda sado produzidos em uma escala tao
pequena, incapaz de atender a demanda existente. A protecao conferida pelas
patentes impede que mais laboratorios possam participar na fabricacdo dos
medicamentos e assim contribuir para a ampliagdo da oferta e do acesso as

terapias com maior eficacia contra a covid-19.
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Diante desse cenario, seria muito importante que a protegcao
das patentes fosse afastada nesse momento de crise sanitaria, de modo a
permitir que outros produtores que possuam capacidade técnica sejam
liberados a produzir apresentagbes que contenham bariticinibe e sotrovimabe

em suas formulagoes.

Diante da relevancia da proposicao, solicito o apoio dos meus

pares para a aprovacgao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em de de 2022.

Deputada ALICE PORTUGAL
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