CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI
N2 3.562, DE 2000

(Do Sr. Raimundo Gomes de Matos)

Dispde sobre a licenga compulséria para exploracido de patente na producido de
medicamentos.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 139, DE 1999)

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Em caso de emergéncia nacional ou de
interesse publico, declarados em ato do Poder Executivo
Federal, podera ser concedida, de oficio, licengca compulsoéria,
temporaria e nao exclusiva, para exploracao de patente na
producao de medicamentos, nos seguintes casos:

I- guando o medicamento patenteado nao for
produzido, ou produzido de forma incompleta, no territério
brasileiro, pelo titular da patente ou seu licenciado, apos dois
anos, contados da concessao da patente;



lI- quando o preco de venda do medicamento
patenteado, no mercado interno, for incompativel com o
comportamento dos custos dos respectivos insumos.

Paragrafo unico. Nos casos de licenga
compulséria determinada com fundamento no disposto no
inciso |, cabera ao titular da patente comprovar a efetiva
exploragao.

Art. 2° A exploragdo da patente
compulisoriamente licenciada, nos termos desta lei, podera ser
realizada diretamente pela Unido ou por terceiros
devidamente contratados.

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

Art. 4° Revogam-se as disposicées em
contrario.

JUSTIFICACAO

Ao aprovar a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, que “regula direitos e obrigacdes relativas a propriedade
industrial”, o legislador teve o cuidado de estabelecer que o
- direito sobre patentes deve ser limitado, inserindo, portanto,
no seu contexto, instrumentos para coibir o uso inadequado,
insatisfatério ou abusivo de privilégio.

Dentre as medidas corretivas do excesso no
uso do monopdlio, ganha espago a concessdo da “licenca
compulsoria®’, através da qual terceiros podem passar a
explorar o privilégio, mediante autorizagao direta do Estado.

O instrumento da “licenca compulséria” passa,
portanto, a exercer um papel preponderante no equilibrio do



mercado porque permite reprimir 0 abuso do poder
econdmico, nos termos do disposto no art. 173, § 4° da
Constituicdo Federal.

No mercado onde se admite um sistema de
patentes - portanto, monopdlio na produgao de determinado
bem - é fundamental que se criem mecanismos de protegao
que evitem o cometimento de atos abusivos. A legislacéo
. vigente (Lein®9.279, de 14.05.96), noseu art.71 prevé o
instrumento da “licenga compulsoria®. Este dispositivo foi
devidamente regulado pelo Decreto n® 3.201, de 06.10.99.

No <caso especifico da produgdo de
medicamentos - onde o ato abusivo tendera a causar efeitos
altamente nocivos a sociedade porque envolve a vida de
pessoas - entendemos que a legislacdo deva ser mais
explicita. Neste caso, o instrumento da “licenga compulsoria”
seria aplicado de forma rapida e sem entraves burocraticos,

em duas situagdes distintas:
|- quando se caracterizar o desabastecimento

do mercado pela ndo exploracao efetiva, no
territério brasileiro, do objeto da patente,
apés 02 anos, contados da concessdo da
patente;

ll-quando o preco do medicamento
patenteado for praticado de forma abusiva,
ou seja, incompativel com o comportamento
dos custos dos respectivos insumos.

No caso da “licenga compulséria” determinada
em funcao da nao fabricagdo ou fabricacdo incompleta do
medicamento patenteado, cabera ao titular da patente
comprovar a efetiva exploracdo. Ha, neste caso, uma
inversdo do énus da prova: cabe ao titular da patente o



trabalho de provar que esta efetivamente explorando o objeto
da patente. Essa sistematica ja é consagrada no art. 73, § 3°
da Lei de Patentes (Lei n° 9.279, de 14.05.96).

A inversao do énus da prova se faz necessaria
em fungdo da quase impossibilidade, na maioria dos casos,
de o Poder Publico e os consumidores provarem a efetiva

exploracdo do medicamento patenteado de forma a atender a
demanda do mercado. S3ao recorrentes as situagoes em que

o titular de patente, na area de medicamentos, reduz a
producdo ou retira produtos do mercado com o intuito de
pressionar por elevacao de precos. Na pratlca € muito dificil
obter provas desses abusos. -

A Proposta que levamos a consideragao do
Congresso Nacional tem o objetivo primordial de reafirmar
que o sistema de patentes esta condicionado ao interesse
social e isto se torna bem mais explicito quando se trata de
producao de medicamentos. A concessao da patente outorga
ao seu titular um privilégio exclusivo de explorar determinada
invengado. O instrumento da “licen¢ga compulsoéria” veio, porém,
para assegurar o principio constitucional da livre concorréncia
que parecia abolida com a garantia do uso exclusivo pelo
titular da patente. Com a ‘licenca compulséria”, os
compulsoriamente licenciados poderdo concorrer com o0
titular, viabilizando, assim, o abastecimento do mercado,
através da oferta de medicamentos a pregcos compativeis com
o poder de compra da populacdo. O instrumento do
“licenciamento compulsério” € a manifestagdo, a mais
evidente, da defesa do interesse publico.

Dada a relevancia social da Proposta,
esperamos contar como apoio dos nobres Parlamentares na
sua rapida tramitag&o e aprovagao. '

Sala das Sessoes, em /% ‘_de Q,ZZM’/“T)ZOOO

Deputado RAIMUK GOMES DE MATOS



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

............................................................................................................................

TITULO VII
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

, CAPITULO I )
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

............................................................................................................................

Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constituigdo, a
exploragdo direta de atividade economica pelo Estado s serd permitida
quando necessaria aos imperativos da seguranc¢a nacional ou a relevante
interesse coletivo, conforme definidos em lei.

§ 1° A lei estabelecerd o estatuto juridico da empresa publica, da
sociedade de economia mista ¢ de suas subsidiarias que explorem atividade
econdmica de producdo ou comercializacdo de bens ou de prestacdo de
servi¢os, dispondo sobre:

* § 1°com redagdo dada pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998 .

I - sua fungdo social e formas de fiscalizagdo pelo Estado e pela

sociedade;
* Inciso [ acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998

Il - a sujeicdo ao regime juridico proprio das empresas privadas,
inclusive quanto aos direitos € obrigacdes civis, comerciais, trabalhistas e
tributarios;

* Inciso 1l acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998.

HI - licitagdo e contratacdo de obras, servigos, compras €
alienagdes, observados os principios da administragéo piblica;

*Inciso 1] acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04:06:1998.

IV - a constituigio e o funcionamento dos conselhos de

administracgao e fiscal, com a participa¢do de acionistas minoritarios;
* [nciso 14 acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06:1998.



V - os mandatos, a avaliagdo de desempenho e a responsabilidade

dos administradores.
* Inciso V acrescido pela Emenda Constitucional n° 19, de 04/06/1998.

§ 2° As empresas publicas ¢ as sociedades de economia mista nédo
poderdo gozar de privilégios fiscais ndo extensivos as do setor privado.

§ 3° A lei regulamentard as relagcdes da empresa publica com o
Estado e a sociedade.

§ 4° A lei reprimirda o abuso do poder econdémico que vise a
dominacdo dos mercados, a eliminagdo da concorréncia € ao aumento
arbitrario dos lucros.

§ 5° A lei, sem prejuizo da responsabilidade individual dos
dirigentes da pessoa juridica, estabelecerd a responsabilidade desta,
sujeitando-a as punigdes compativeis com sua natureza, nos atos praticados
contra a ordem econdmica e financeira e contra a economia popular.

............................................................................................................................

............................................................................................................................

LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

REGULA = DIREITOS E OBRIGACOES
RELATIVOS A PROPRIEDADE INDUSTRIAL.

............................................................................................................................

- TITULO1
DAS PATENTES

CAPITULO VIII
DAS LICENCAS

Secao Il
Da Licenca Compulséria



Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente
- ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de
oficio, licenga compulsdria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo unico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu
prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogagéo.

Art. 73. O pedido de licenga compulséria devera ser formulado
mediante indicagdo das condi¢des oferecidas ao titular da patente.

§ 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular serd mntimado para
manifestar-se no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifesta¢io
do titular, sera considerada aceita a proposta nas condi¢des oferecidas.

§ 2° O requerente de licenca que invocar abuso de direitos
patentarios ou abuso de poder econdmico devera juntar documentagédo que o
COMPIove.

§ 3° No caso de a licenga compulséria ser requerida com
fundamento na falta de exploragdo, cabera ao titular da patente comprovar a
exploragdo.

§ 4° Havendo contestagdo, o INPI podera realizar as necessarias
diligéncias, bem como designar comissdo, que podera incluir especialistas
ndo integrantes dos quadros da autarquia, visando arbitrar a remuneragdo que
sera paga ao titular.

§ 5° Os oOrgdos e entidades da administragdo publica direta ou
indireta, federal, estadual e municipal, prestardo ao INPI as informagdes
solicitadas com o objetivo de subsidiar o arbitramento da remunerac3o.

§ 6° No arbitramento da remuneragdo, serdo consideradas as
circunstincias de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor
econdmico da licenca concedido.

§ 7° Instruido 0 processo, o INPI decidira sobre a concessdo e
condi¢des da licenga compulsdria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da decis@o que conceder a licenga compulsoria nido
tera efeito suspensivo.

............................................................................................................................

...........................................................................................................................



DECRETO N° 3.201, DE 6 DE OUTUBRO DE 1999

DISPOE SOBRE A CONCESSAO, DE
OFICIO, DE LICENCA COMPULSORIA
NOS ~ CASOS DE  EMERGENCIA
NACIONAL E DE INTERESSE PUBLICO
DE QUE TRATA O ART. 71 DA LEI N°
9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996.

Art. 1° A concessdo, de oficio, de licenga compulsdria, para uso
publico ndo-comercial, nos casos de emergéncia nacional ou interesse
publico, de que trata o art.”71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, dar-se-
a na forma deste Decreto.

Art. 2° Podera ser concedida, de oficio, licenca compulséria de
patente, para uso publico ndo-comercial, nos casos de emergéncia nacional
ou interesse publico, assim declarados pelo Poder Publico, desde que
constatado que o titular da patente ou seu licenciado ndo atende a essas
necessidades. :

§ 1° Entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo publico,
ainda que apenas em parte do territério nacional.

§ 2° Consideram-se de interesse publico os fatos relacionados,
dentre outros, a satide publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, bem
como aqueles de primordial importéncia para o desenvolvimento tecnolégico
ou socio-econdmico do Pais. :

............................................................................................................................

............................................................................................................................
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