CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 8.090, DE 2014

(Da Comissao de Seguridade Social e Familia)

Altera o art. 68 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para incorporar
ao ordenamento juridico nacional o que dispde a Emenda ao Acordo Trips
adotado pela Organizacdo Mundial do Comércio em 6 de dezembro de
2005.

DESPACHO:

DEVIDO AO ARQUIVAMENTO DO PL 139/1999 NOS TERMOS DO ART.
105 DO RICD, DESAPENSE-SE DO PL 139/1999 O PL 2511/2007, O PL
3709/2008, O PL 2846/2011, O PL 3944/2012, O PL 5402/2013, O PL
8090/2014, O PL 8091/2014, O PL 9408/2017 E O PL 2123/2021, E, EM
SEGUIDA, APENSE-OS AO PL 303/2003.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

(*) Atualizado em 15/02/2023 em virtude de novo despacho.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



PROJETO DE LEIN® , DE 2014

(Da Comisséo de Seguridade Social e Familia)

Altera o art. 68 da Lei n°® 9.279, de 14 de
maio de 1996, para incorporar ao ordenamento
juridico nacional o que dispde a Emenda ao
Acordo Trips adotado pela Organizagdo Mundial
do Comércio em 6 de dezembro de 2005.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera o art. 68 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio
de 1996, para prever o licenciamento compulsério de produtos patenteados para fins
de producéo e exportacdo em circunstancias excepcionais, a paises que ndo tenham
capacidade ou tenham capacidade insuficiente de producao.

Art. 2° O art. 68 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa

a vigorar com as seguintes alteracdes:

EANE. B8
8 L e
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L = e
Il — para exportacdo de produtos patenteados, incluindo

produtos produzidos por meio de um processo patenteado,

mediante circunstancias especificas.



§ 6° A licenca compulséria prevista no inciso Il do § 1° devera
ser concedida para producdo e exportacdo do produto
farmacéutico patenteado, incluindo produtos produzidos por
meio de um processo patenteado, para qualquer pais que
tenha capacidade de producéo insuficiente ou inexistente no
setor farmacéutico para o produto em questéo e que seja uma
das formas de enfrentamento de problemas de salde publica,
desde que a licenca compulsoéria seja concedida por este pais
ou este pais venha a permitir, por meio de notificacdo ou de
outra forma, a importacdo desde o Brasil do produto
farmacéutico patenteado. (NR)

§ 7° Para a licenca compulséria prevista no inciso Ill do § 1°,
caberd a autoridade regulatéria nacional da propriedade
intelectual, apds a recepcao de um pedido na forma prescrita,
conceder uma licenca compulséria exclusivamente para
fabricacdo e exportacdo do produto farmacéutico a esse pais
nos termos e condicbes que podem ser especificados e
publicados por ele.(NR)

§ 8° O provimento dos 88 6° e 7° devera ser de forma a nao
prejudicar a extensdo em que os produtos farmacéuticos
produzidos sob licenga compulséria possam ser exportados ao
abrigo de qualquer outra disposi¢éo da presente lei.

Art.3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

A adequacdo dos paises ao Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), da
Organizacdo Mundial do Comércio estabeleceu padrées de protecdo da propriedade
intelectual que contemplou todos os campos tecnolégicos, incluindo o setor
farmacéutico. Aos paises em desenvolvimento que reconheciam patentes para
produtos e processos neste setor, foi dada a opcado de um periodo de transicdo até
2005 para adequacéo.



Por este motivo, paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos puderam se beneficiar, nesta primeira década de vigéncia do Acordo
TRIPS, de versbes genéricas de medicamentos essenciais e de pregos acessiveis
resultantes da concorréncia. Por exemplo, quando o Brasil emitiu a licenca
compulséria pra o medicamento efavirenz, em 2007, importou versdes genéricas mais
baratas da india.

Esse cenario mudou. Paises em desenvolvimento com
capacidade de producéo local agora estdo adequados ao TRIPS, significando em
termos préticos que os pedidos de patentes no setor farmacéutico serdo analisados e
concedidos segundo as exigéncias da legislagdo local, contribuindo pra uma
diminuicdo progressiva da disponibilidade internacional de versGes genéricas. A
reducdo de alternativas genéricas no mercado internacional ter& como consequéncia
ndo sé a diminuicdo da concorréncia e acesso a pre¢os acessiveis, como também
podera diminuir as chances de paises utilizarem as salvaguardas de protecdo da
saude publica do TRIPS, como € o caso da licenga compulsoria.

Em 2001, quando os paises assinaram, na esfera multilateral
de comércio, a Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica,
explicitaram em seu paragrafo 6 a necessidade de encontrar uma solugédo expedita
para os paises membros da OMC que tivessem capacidade de produgdo no setor
farmacéutico insuficiente ou inexistente, uma vez que isso dificultaria o uso efetivo da
licenga compulsoria.

A resposta ao problema colocado no paragrafo 6 da
Declaracdo de Doha foi a aprovacdo da Decisdo de 30 de agosto de 2003, que
posteriormente se tornou emenda do Acordo TRIPS, em 6 de dezembro de 2005. No
Brasil, esta emenda foi aprovada pelo Decreto Legislativo n°® 262/2008.

Em linhas gerais, a referida emenda do TRIPS cria um sistema
no qual um pais importador elegivel — menos desenvolvido e sem capacidade de
producdo local — pode emitir uma licengca compulséria e importar de um pais
exportador elegivel que, por sua vez, emite uma licengca compulsoria especificamente
para atender as necessidades do pais importador dentro deste sistema especifico.

Considerando que a atual politica industrial no setor
farmacéutico no Brasil tem entre seus objetivos o de estimular a producéo local de
medicamentos adotados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o
fortalecimento da producdo nacional de ingrediente farmacéutico ativo (IFA), entende-
se que o Brasil terd condi¢cdes de no futuro préximo se tornar um pais exportador
elegivel dentro do sistema proposto no Acordo TRIPS. A producdo local de



medicamentos para fins de exportacdo a um pais menos desenvolvido elegivel ao
sistema tem o potencial de fortalecer a solidariedade entre os paises do sul, por meio
da ampliagdo do acesso a medicamentos a precos acessiveis, assim como também
podera representar parte de uma estratégia de estimulo a exportacdo dos produtos
produzidos localmente no Brasil.

Esta proposta de emenda a atual legislacdo da propriedade
intelectual tem o objetivo de incorporar ao ordenamento juridico brasileiro a Emenda
ao Acordo TRIPS, estabelecendo a hipdtese para emissédo de licenca compulsoria,
engquanto pais exportador elegivel.

Sala das Sessodes, em 10 de novembro de 2014.

Deputado Federal AMAURI TEIXEIRA
Presidente



LEGISLNA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacBes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Secao 111
Da Licenca Compulsoria

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder
econémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

8 1° Ensejam, igualmente, licenca compulsoria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados 0s casos de inviabilidade econémica, quando serd admitida a
importacdo; ou

Il - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado.

8 2° A licencga s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e que tenha
capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracao eficiente do objeto da patente, que
deverd destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a
excepcionalidade prevista no inciso | do parégrafo anterior.

8 3° No caso de a licenga compulsoria ser concedida em razdo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado, que propde fabricacdo local, sera garantido um prazo, limitado ao
estabelecido no art. 74, para proceder a importacao do objeto da licenca, desde que tenha sido
colocado no mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

8 4° No caso de importagdo para exploracdo de patente e no caso da importacao
prevista no paragrafo anterior, sera igualmente admitida a importacéo por terceiros de produto
fabricado de acordo com patente de processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

8 5° A licenca compulsoria de que trata o § 1° somente serd requerida apos
decorridos 3 (trés) anos da concesséo da patente.

Art. 69. A licenca compulsoria ndo serd concedida se, a data do requerimento, o
titular:

| - justificar o desuso por razdes legitimas;

Il - comprovar a realizagdo de serios e efetivos preparativos para a exploragéo; ou

I11 - justificar a falta de fabricacdo ou comercializac¢éo por obstaculo de ordem legal.

DECRETO LEGISLATIVO N° 262, DE 2008

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
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PL 8090/2014




Aprova o texto do Protocolo de Emenda ao
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio - TRIPS - da Organizagdo Mundial
do Comércio, adotado pelo Conselho-Geral
daquela Organizagdo, em 6 de dezembro de
2005.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica aprovado o texto do Protocolo de Emenda ao Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio - TRIPS - da Organizacao
Mundial do Comércio, adotado pelo Conselho-Geral daguela Organizacdo, em 6 de dezembro
de 2005.

Paragrafo unico. Ficam sujeitos a aprovagdo do Congresso Nacional quaisquer atos
gue possam resultar em revisdo do referido Protocolo, bem como quaisquer ajustes
complementares que, nos termos do inciso | do caput do art. 49 da Constituicdo Federal,
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Senado Federal, em 18 de setembro de 2008.

Senador GARIBALDI ALVES FILHO
Presidente do Senado Federal

FIM DO DOCUMENTO
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