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RESOLUCAO N° 93

EM 12 DE JULHO DE 2021, O COMITE EXECUTIVO E O CONSELHO DIRETOR (AD
REFERENDUM 13 DE AGOSTO DE 2021) DA ABPI APROVARAM A PRESENTE
RESOLUCAO.

ASSUNTO: Projeto de Lei n° 12, de 2021 - Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
para dispor sobre a licenga compulsoria de patentes nos casos de declaracdo de
emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento
de estado de calamidade publica de &mbito nacional.

A Associacao Brasileira da Propriedade Intelectual, ABPI, oferece os comentarios a seguir
em relacdo ao Projeto de Lei n°® 12, de 2021, conforme texto aprovado na Camara dos
Deputados em 07/07/2021.

|- INTRODUCAO

Algumas rapidas consideragdes iniciais de carater pratico-filosoficas:

1. A ABPI compartilha a visdo de que a pandemia do Covid-19 é uma crise humanitaria
sem precedentes em tempos modernos e que todos devem ter acesso igualitario as
vacinas e formas de tratamento contra essa doenga. Ndo obstante, a ABPI tem
acompanhado com preocupacdo os debates que sugerem que a protecdo a
propriedade intelectual constitui um obstaculo a disseminagdo dos recursos para
combate & Covid-19.

2. Ao contrario, a ABPI acredita que foi o sistema de protecéo a propriedade intelectual,
em particular o sistema de patentes, que propiciou o desenvolvimento e a
disponibilizacdo em tempo recorde de tantas vacinas, medicamentos e
equipamentos para combate a Covid-19. Pesquisa e desenvolvimento implicam
grande esfor¢co e custos muito elevados que precisam ser amortizados atraves de
mecanismos que assegurem ao desenvolvedor algum controle sobre as condigdes
de comercializacdo de novas tecnologias, de modo que se possa garantir o
adequado retorno para financiar a continuidade das pesquisas em um ciclo
permanente de inovacdo. Em nossaopinido é equivocada a tese de que patentes
constituem um obstaculo a disseminacdo

3. Ainda ha espaco para novas tecnologias que combatam e previnam de maneira
aindamais eficaz a Covid-19 e o virus SARS-CoV-2 e suas mutagdes ja identificadas,
de modoque o estimulo a inovacao deve ser preservado.

4. Nao é possivel prever quantas e que tipos de mutacdes o virus SARS-CoV-2 podera
sofrer no futuro e se as tecnologias atuais ainda serdo eficazes em seu combate,
dai que, mais uma vez, € necessario que as empresas privadas sejam estimuladas
a continuar investindo em pesquisas e novas solucoes.

5. Embora a prioridade no momento seja o combate ao Covid-19 em sua manifestacao
aguda, principalmente para evitar a morte de quem contrai a doenca, ja se identificou
gue um numero ndo desprezivel de pacientes desenvolvem quadros crbénicos da
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doenca, cujo tratamento ainda requer mais pesquisas, além do desenvolvimento de
tecnologias que propiciem a cura definitiva.

6. As discussoes acerca da aplicacdo de um “waiver” geral aos direitos de propriedade
intelectual na OMC e/ou da decretacdo generalizada de licengas compulsoérias
baseadas em listas de patentes parecem carecer de uma base empirica no sentido
deapontar objetivamente quais vacinas/medicamentos/equipamentos teriam sido
identificados cujas patentes se revelaram como obstaculos a sua disponibilizacéo
ao publico. Ao contrario, o que se depreende das informacgdes disponiveis € que
existemrestricdes de organizacao, infraestrutura e capacidade produtiva que nada
tém a ver com a existéncia ou inexisténcia de patentes. Ademais, em vista dos prazos
garantidosem tratados internacionais, é provavel que os pedidos de patente para a
maior parte das vacinas ja aprovadas apenas cheguem ao Pais apés a fase mais
aguda da pandemia.

7. Otemor sobre orisco de que medidas restritivas a prote¢éo da propriedade intelectual
criem um desestimulo a futuras inovacoes foi manifestado também por diversas
organizacdes internacionais, como o Max Planck Institute for Innovation and
Competition, The International Association for the Protection of Intellectual Property
(AIPPI), International Federation of Intellectual Property Attorneys (FICPI), American
Intellectual Property Law Association (AIPLA), Intellectual Property Owners
Association (IPO), the Licensing Executives Society (USA and Canada), Inc. (LES
USA- Canada), e New York Intellectual Property Law Association (NYIPLA)

Il—- COMENTARIOS AO PL 12/2021

PL 12/2021: “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, poder4 ser concedida licengca compulséria, de oficio,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploragédo da patente ou pedido de patente,
sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, desde que seutitular ou seu licenciado
ndo atenda a essa necessidade.

A inclusdo de emergéncia internacional ndo nos parece fazer sentido. Ha precedentes de
situacdes deemergéncia, como o surto de coronavirus em 2003 que causou uma epidemia
de SARS em 12 paises, porém néao afetou o Brasil de forma significativa. Nao teria havido
razdo para a concessao de licengas compulsorias no Pais.

A possibilidade de reconhecimento de emergéncia estado de calamidade por lei hdo parece
encontrarrespaldo em legislacdes de outros paises. Em nossa opinido, a prerrogativa de
declarar a emergéncia nacional ou o interesse publico deveria permanecer na esfera do
Poder Executivo Federal.

Desconhecem-se precedentes para a possibilidade de licenca compulséria de pedido de
patente. Istosuscita questdes acerca das decisdes que o0 depositante deve tomar ao longo
do exame de seu pedidoquanto as reivindicacdes e que podem afetar o proprio objeto da
licenca compulsoria.
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PL 12/2021: § 2° Nos casos previstos no caput deste artigo [a.1], o Poder
Executivo federal publicara lista de patentes ou de pedidos de patente [a.2],
ndo aplicavel o prazo de sigilo previsto no art. 30 desta Lei [a.3], das
tecnologias potencialmente Gteis ao enfrentamento das situa¢8es previstas no
caput deste artigo, no prazo de até 30 (trinta) dias apds a data de publicacéo
da declaracdo de emergéncia ou de interesse publico, ou do reconhecimento
da calamidade publica, excluidos as patentes e os pedidos de patente que
forem objetos de acordos de transferéncia da tecnologia de producéo ou de
licenciamento voluntério capazes de assegurar o atendimento da demanda
interna, nos termos previstos em regulamento [a.4].

[a.1] Embora o 8§ 2° remeta aos casos previstos no caput, em que se estabelece o
pressuposto de quea lista apenas incluira patentes ou pedidos em que o titular ou seu
licenciado ndo atende (presentemente) a necessidade, entendemos que deve ser
preservada a andlise prévia determinada pelo Decreto n° 3.201/99 quanto a possibilidade
de o titular da patente ou o seu licenciado (vir a) atender a situagdo de emergéncia nacional
ou interesse publico?.

[a.2] A publicacdo de uma lista de patentes ou pedidos de patente tampouco tem
precedentes conhecidos na legislacdo internacional e, ainda que se trate apenas de uma
medida preliminar, configura ameaga que nos parece violar o primeiro principio estipulado
no Art. 33 do Acordo TRIPS nosentido de que a autorizagao para o uso por terceiros “sera
considerada com base no seu mérito individual”.

[a.3] Ao que sabemos, a supressdo do prazo de sigilo do Art. 30 também ndo tem
precedentes na legislagdo internacional e viola um direito assegurado ao depositante que
pode, inclusive, retirar o pedido até 16 meses apos seu depdsito sem a producéo de efeitos
(Art. 29).

[a.4] Em uma situacdo de emergéncia, qualquer meio que assegure o atendimento da
demanda interna deveria constituir justificativa para exclusao da lista, ndo apenas 0s casos
de acordos de transferéncia da tecnologia de producéo ou de licenciamento voluntério.

PL 12/2021: § 4° Qualquer instituicdo publica ou privada podera apresentar
pedido paraincluséo de patente ou de pedido de patente na lista referidano §
2° deste artigo.

A Possibilidade de qualquer instituicdo publica ou privada apresentar pedido para
inclusdo de novos itens na lista do §2(1. constitui um agravamento da violagédo ao principio
de TRIPS comentado em [a.2], além de conferir um caréater fluido a referida lista,

1[Decreto n° 3.201/99] Art. 4° Constatada a impossibilidade de o titular da patente ou o seu licenciadoatender a situagdo
de emergéncia nacional ou interesse publico, o Poder Publico concederd, de oficio, alicenga compulséria, de carater ndo-
exclusivo, devendo o ato ser imediatamente publicado no Diario Oficial da Unido.
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promovendo inseguranca juridica entre detentoresde patentes. Ademais, a proposta abre
espaco para atos de terceiros que podem incidir nas clausulas de concorréncia desleal.

No minimo, a clausula deveria prever a obrigacdo de o pedido de inclusdo ser
adequadamente fundamentado quanto ao preenchimento dos requisitos para inclusdo na
lista, em particular:
(i) que a patente trata de tecnologia potencialmente Gteis ao enfrentamento das
situagdes previstas no caput;
(ii) gue o titular da patente ou seu licenciado ndo atende a necessidade;
(iii) que néo se trata de patente ou pedido de patente que seja objeto de acordos de
transferéncia da tecnologia de producdo ou de licenciamento voluntario capaz
deassegurar o atendimento da demanda interna.

Ademais, a clausula deveria limitar a possibilidade de apresentacéo de pedido de inclusédo
apenas aquelas entidades que preenchem os requisitos do § 6° como potenciais licenciados
— i.e., produtores que possuam capacidade técnica e econ6mica comprovada para a
producao do objeto da patente ou do pedido de patente —, sob pena de inclusdo na lista de
patentes que nao contem com potenciais candidatos ao licenciamento compulsério no Pais.

Finalmente, por uma questdo de isonomia, deveria ser expressamente conferido ao titular
de patenteincluida na lista o direito de requerer, de maneira fundamentada, a exclusao de
sua patente da lista, ai incluidas as hipéteses dos incisos | a Ill do § 7°.

PL 12/2021: § 7° Patentes ou pedidos de patente que ainda nao tiverem sido
objeto de licenca compulsoéria poderao ser excluidos da lista referida no § 2°
deste artigo nos casos emque a autoridade competente definida pelo Poder
Executivo considerar que seus titulares assumiram compromissos objetivos
capazes de assegurar o atendimento da demanda interna em condi¢cdes de
volume, de preco e de prazo compativeis com as necessidades de emergéncia
nacional, de interesse publico ou de estado de calamidade publica de d&mbito
nacional por meio de uma ou mais das seguintes alternativas:

I — exploracdo direta da patente ou do pedido de patente no Pais;

Il - licenciamento voluntario da patente ou do pedido de patente; ou

Il — contratos transparentes de venda de produto associado a patente ou
ao pedido depatente.

Conforme comentado em relacéo ao § 4°, entendemos que as alternativas listadas neste
paragrafo constituem justificativas para pedido de exclusdo de patentes ou pedidos de
patente da lista pelo seutitular/depositante.

PL 12/2021: § 8° O titular da patente ou do pedido de patente objeto de licenca
compulsoriafica obrigado a fornecer as informagdes necessarias e suficientes
a efetiva reproducdo do objeto protegido pela patente ou pelo pedido de
patente e os demais aspectos técnicos aplicaveis ao caso, bem como os
resultados de testes e outros dados necessarios a concessaode seu registro
pelas autoridades competentes, sob pena de declaracdo de nulidade da

Sede — Rua da Alfandega, 108, 62 andar, Centro Filial - Alameda dos Maracatins, 1217, Cj. 608
20070-004 - Rio de Janeiro — RJ — Brasil Ed. Supéria Moema Corporate, Moema
Tel.: (21) 2507-6407 - Fax: (21) 2507-6411 04089-014 — Sao Paulo — SP — Brasil

Tel.: (11) 3044-6613

E-mail: abpi@abpi.org.br  Site: www.abpi.org.br



bpi
ASSOCIACAQ BRASILEIRA DA
PROPRIEDADE INTELECTUAL

patente, nos termos do Capitulo VI do Titulo | desta Lei.

8§ 9° As institui¢cOes publicas que possuirem informagdes, dados e documentos
relacionadoscom o objeto da patente ou do pedido de patente ficam obrigadas
a compartilhar todos os elementos Uteis a reproducdo do objeto licenciado,
ndo aplicaveis, nesse caso, as normas relativas a prote¢cdo de dados nem o
disposto no inciso XIV do caput do art. 195 desta Lei.

O Decreto No 3.201/1999% determina que o ato de concessédo da licenca compulséria
podera tambémestabelecer a obrigacao de o titular transmitir as informagfes necessarias
e suficientes a efetiva reproducdo do objeto protegido. Ou seja, subentende-se que a
transmisséo de tais informacgdes pelo titular ao licenciado pode ndo ser necessaria. De fato,
a descricdo suficiente é requisito necessario paraa concessao da patente e a capacitacao
técnica é requisito para o licenciado.

Portanto, em primeiro lugar, o § 8° do PL 12/2021 generaliza injustificadamente a obrigacdo
de o titular fornecer informacdes para a producéo do objeto da patente.

Em segundo lugar, a determinagao sobre a obrigacdo de o titular transmitir as informacdes
necessariase suficientes a efetiva reproducéo do objeto protegido embute uma desvirtuagéo
conceitual que vemse repetindo nas discussdes sobre licencas compulsorias. A Lei niJ
9.279/96 determina que “O relatériodevera descrever clara e suficientemente o objeto, de
modo a possibilitar sua realizacdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a
melhor forma de execugao” (Art. 24). Ou seja, uma descricdo suficiente & condigcéo
necessaria para a concessao da patente e ndo pode ser remediada pela apresentacdo
subsequente de informagfes essenciais, como no momento da concessao de uma licenca
compulséria. A “melhor forma de execuc¢do”, quando é o caso, é aquela conhecida pelo
depositante no momento em que é depositado o primeiro pedido para aquela invencao. Em
outras palavras, no momento em que é depositado, o pedido de patente ja tem que
descrever a invencao de modo que um técnico no assunto tenha condi¢des de coloca-la em
pratica.

Outra coisa diferente sdo os segredos industriais. Desde que assegurada a possibilidade
de terceiros realizarem a invencéo descrita no pedido de patente, o seu titular pode vir a
desenvolver novos parametros de fabricacdo que nao é obrigado a revelar. Nesse sentido,
o Acordo TRIPS assegura em seu Art. 39 a protecao a informacao confidencial e o Art. 195
considera como um ato de concorréncia desleal a exploracdo de conhecimentos,
informagBes ou dados confidenciais, utilizaveis na industria, sem autorizacdo do detentor
desses conhecimentos, independentemente da existéncia ou ndo de patente. A
determinagdo de que o titular da patente revele seus segredos industriais em favor de uma
empresa concorrente extrapola a sua obrigacdo de fornecer uma descricdo suficiente da

2 [Decreto n2 3.201/99, Art. 52] § 1° O ato de concessdo da licenga compulsdria podera também estabelecer a obrigagdo
de o titular transmitir as informagdes necessarias e suficientes a efetivareprodugdo do objeto protegido e os demais
aspectos técnicos aplicaveis ao caso em espécie, observando-se, na negativa, o disposto no art. 24 e no Titulo |,
Capitulo VI, da Lei n°9.279, de1996. (Renumerado do inciso |ll com nova redacdo pelo Decreto n2 4.830, de 4.9.2003)
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invencao.

PL 12/2021: § 10. No arbitramento da remuneracéo do titular da patente ou do
pedido de patente, serdo consideradas as circunstancias de cada caso,
observados, obrigatoriamente, o valor econémico da licenca concedida, a
duracéo da licenca e as estimativas de investimentos necessarios para sua
exploracdo, bem como os custos de producéo e o precode venda no mercado
nacional do produto a ela associado.

Este paragrafo se reporta a duracdo da licenca em relacao ao arbitramento da remuneracéo,
porém néo determina que essa duracao seja estabelecida no ato de concessao da licenga,
como dispde atualmente o Decreto n® 3.201/99%. Tampouco o PL 12/2021 contém
determinacédo de que atendida a emergéncia nacional ou o interesse publico, a autoridade
competente extinguira a licenca compulséria, como também previsto no Decreto n°
3.201/99%.

PL 12/2021: 8 11. A remuneracéo do titular da patente ou do pedido de patente
objeto de licengca compulsoria seréfixadaem 1,5% (um inteiro e cinco décimos
por cento) sobre o prego liquido de venda do produto a ela associado até que
seu valor venha a ser efetivamente estabelecido.

Este paragrafo configura um recrudescimento das regras do Decreto n° 3.201/99° no sentido
de que ndo mais se determina no ato de concesséo da licengca compulsoria a remuneragéo
que, de fato, reflitao valor econdmico e as circunstancias como regulado pelo § 10.

PL 12/2021: § 15. No caso especifico de emergéncia em salde publica de
interesse nacional ou internacional, a licengca compulsoria de patentes ou de
pedidos de patente das tecnologias Uteis na prevengdo e no combate das
causas da emergéncia podera ser concedida por lei, independentemente do
ato de oficio referido no caput deste artigo, com vigéncia limitada ao periodo
em que perdurar a declaragdo de emergéncia.

Aplica-se 0 mesmo comentario ja feito em relacdo ao caput do Art. 71 sobre a falta de
precedentes conhecidos em outros paises de se conceder licenca compulséria por meio de
lei.

3 [Decreto n2 3.201/99] Art. 50 O ato de concessdo da licenga compulséria estabelecerd, dentre outras, as seguintes
condigBes: (Redagdo dada pelo Decreto n2 4.830, de 4.9.2003): | - o prazo de vigéncia da licenga e a possibilidade de
prorrogacdo; e (Redagdo dada pelo Decreto n2 4.830, de 4.9.2003); Il - aquelas oferecidas pela Unido, em especial a
remuneragdo do titular. (Redagdo dada pelo Decreto n2 4.830, de 4.9.2003).

4 [Decreto n2 3.201/99] Art. 12. Atendida a emergéncia nacional ou o interesse publico, a autoridade competente
extinguira a licenga compulsdria, respeitados os termos do contrato firmado com o licenciado.

5Vide supra nota 4.
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