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Propriedade Intelectual

A inviabilizacdo do licenciamento compulsorio de
patentes

Por Gilberto Bercovici e José Augusto Fontoura Cos-
ta

Um substitutivo (Aécio Neves, PSDB-MG) ao PLS
12/21 (Paulo Paim, PT-RS, com substitutivo de Nel-
sinho Trad, PSD-MS) foi aprovado no altimo dia 7,
na Camara dos Deputados, por uma votacdo im-
pressionante: 425 a 15, com quatro abstencdes. Em
tempos nos quais inexiste consenso sequer a respeito
daleidagravidade, causa espécie essa contagem. As-
sim, até o santo desconfia...

Para que, afinal, serve o substitutivo da Camara ao
PLS 12/21? A respostamais afinada com seu texto fi-
nal é relativamente simples: para dificultar, a ponto
Gilberto Bercovici deinviabilizar, aconcessdo de licengas compulsorias
Professor e advogado no Brasil.

Como se sabe, a redacéo atual da Lei 9.279 e o De-
creto 3.201/99 autorizam e possibilitam o li-
cenciamento compulsério de patentes para atender a
situacBes de emergéncianacional e interesse publico,
inclusive para favorecer o desenvolvimento tec-
noldgico ou socioecondmico do pais. Tanto € assim
que j& houve a concessdo de tal tipo de autorizagdo
por meio do Decreto 6.108/07, referente ao me-
dicamento Efavirenz. Nunca houve - ressalte-se -
qualquer uso abusivo do instrumento.

Por que, entdo, alterar a lei vigente?

A primeira resposta aponta a intengéo de ajustar a le-
gislacdo brasileira aemenda do TRIPS/OMC, que in-
cluiu, por meio do artigo 31 bis, a possibilidade de
utilizar licengcas compulsorias ndo apenas para 0
atendimento do mercado interno, mas para a ex-
portacdo de produtos farmacéuticos a paises em de-
senvolvimento ou de menor desenvolvimento
relativo. Nao obstante, o proprio PLS 12/21, no texto
aprovado pela Camara dos Deputados, comprova
ndo ser esse 0 caso: 0 propostoartigo 71-A incluiuma

abpi.empauta.com pg.3



abpi.empauta.com

Brasilia, 18 de julho de 2021
Consultor Juridico | BR
Propriedade Intelectual

exigéncia inexistente no TRIPs - ser a licenca con-
dicionada a "razbes humanitérias" - e ignora a li-
mitacdo, nesse mesmo tratado, a medicamentos. Ou
0 texto € muito mal elaborado, ou € sub-repticio. Em
qualquer caso, ndo ha compatibilidade com uma fi-
nalidade central de adequacdo ao artigo 31 bis do
TRIPs/OMC. Além do que, fosse para isso, nao ha-
veria sentido em propor uma modificacao tdo ampla
do sistema atual de licenciamento compulsorio.

Uma segunda resposta seria a seguinte: para dar ao
Legislativo instrumentos suficientes para exigir do
Executivo uma atuacdo consistente com as ne-
cessidades do combate a pandemia da Covid-19, ou
outras que possam vir a ocorrer no futuro. Uma ané-
lise dos PLCs 1.320/20 e 1.462/20, de autoria do de-
putado Alexandre Padilha (PT-SP) e outros, bem
como do texto original do PLS 12/21, de autoria de
Paulo Paim (PT-RS), aponta nesse sentido. Entre ou-
tros aspectos, destacam-se: a) a possibilidade de uti-
lizar declaragcbes da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) como suficientes para configurar a emer-
géncia; b) substituir o protagonismo do Executivo
pela colaboracdo possivel do Legislativo para o en-
frentamento das emergéncias; e ¢) chegar até mesmo
a contrariar o regime do TRIPs/OMC.

O que se aprovou recentemente na Camara, porém,
sequer é uma caricatura do projeto de Paulo Paim (P-
T-RS), pois esta guardariaalgumasemelhangcacom o
texto original. Ndo restou sequer uma virgula. De-
pois de passar pelos substitutivos de Nelsinho Trad
(PSD-MS), aprovado no Senado, e de Aécio Neves
(PSDB-MG), aprovado na Camara dos Deputados, 0
PLS 12/21 se concentra em instituir um pro-
cedimento burocratico complicado, estruturado de
maneira a dificultar a analise e concessdo das li-
cencas. Para isso, prop8e prazos exiguos, exigéncias
complexas e aauséncia de qualquer procedimento de
urgéncia, para quando arespostanao pode esperar um
percurso mais demorado.

Portanto, ndo se delineou, por enquanto, uma ex-
plicacdo clara dos objetivos da presente alteracéo le-
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gislativa. A imensa convergéncia das for¢as politicas
na Camara é de impressionar e exige uma analise das
alteracoes.

Né&o cabe, aqui, realizar uma analise do historico de
aprovacao. Porém, vale a pena mencionar duas di-
ferencas importantes entre o substitutivo Trad e o
substitutivo Neves: 1) o primeiro estabelecia um pra-
zode 30 diaspara o Executivo federal editar uma lista
de itens a serem licenciados compulsoriamente no
contexto da pandemia da Covid-19, incluindo obri-
gatoriamente as vacinas contra 0 SARS-CoV-2 e o
medicamento Remdesivir, isso foi extirpado na Ca-
mara dos Deputados; e 2) o substitutivo Neves, mais
moderado e razoavel, previa deveres anexos quanto
ao know-how, tdo necessario para que expedientes
biotecnoldgicos complexos possam ser absorvidos e
produzidos pelo licenciado compulsério, também
afastado no texto de Neves.

Por outro lado, um dos problemas ja conhecidos do
texto do artigo 71 da Lei de Propriedade Intelectual
vigente - a necessidade de comprovacéo de que o ti-
tular da patente ou seu licenciado ndo atendem ao en-
frentamento adequado da situacdo catastréfica - foi
mantido no substitutivo Neves. Em outras palavras, 0
PLS em questdo ndo afasta tal exigéncia ou realoca o
onus probandi para que recaia sobre o titular da pa-
tente, o que se justificariapor ser este quem dispde de
melhores informacdes e meios para comprovar aple-
na satisfacdo das necessidades existentes. O texto
aprovado pela Camara dos Deputados mantém um
obstaculo burocrético injustificavel ao ja complexo
instrumento da licenca compulséria.

H& mais problemas e o resultado final é um projeto
dedicado a tornar extremamente dificil o li-
cenciamento compulsorio no Brasil, especialmente
em situacdes de acentuada urgéncia. Para um re-
sumo, alguns pontos relevantes:

a) O projeto institui um prazo de 30 dias contados da

declaracdo de situacdo de emergéncianacional ou in-
ternacional para que o Executivo apresente uma lista
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das tecnologias potencialmente Uteis;

b) Apresentada tal lista, abre-se prazo de outros 30
dias, prorrogavel por igual periodo, para a efetiva
concesséo das licengas;

c) Importante: ndo ha qualquer previsao a respeito
dos efeitos de tais prazos. Do ponto de vista da pro-
tecdo dos direitos dos titulares das patentes e li-
cencas, é de se supor que, encerrados tais prazos sem
aefetiva apresentacéo da lista, ou da concesséo da li-
cenga, fica vedado o licenciamento compulsorio de
qualquer tecnologia relacionada a situacdo de emer-
génciaem tela;

d) Ha inclusdo de varias exigéncias, inexistentes no
Decreto 3.201/99, que dificultam o caminho para a
concessao das patentes, sobretudo por meio de es-
tratégias procrastinatdrias capazes de levar ao es-
gotamento dos prazos;

e) Ocorre uma importante inversao: no regime atual é
possivel licenciar compulsoriamente, inclusive com
estabelecimento daremuneragéo e prazo, antes de de-
terminar quais serdo os beneficiarios da receita. No
regime previsto, a licenca compulséria sé podera ser
concedida se o0s produtores comprovarem ‘ca-
pacidade técnica e econdmica”. E bastante dificil fa-
zer tal comprovacédo sem adeterminacédo do prazo da
licenca e de seu padréo de remuneragéo, pois o pro-
dutor ndo consegue verificar a possibilidade de
amortizagéo dos gastos em capital fixo sem esses pa-
rametros. O produtor deveria demonstrar seu
interesse mediante o aporte de avaliagGes técnicas e
econdmicas prévias, o que implica custos para a par-
ticipacdo do processo, sem ter qualquer expectativa
concreta a respeito da licenga. A combinacéo entre
incerteza e custos prévios suportados pelos pro-
dutores tende, por motivos 6bvios, a afastar in-
teressados nas licencas;

f) Os parametros para a determinagdo da re-

muneracdo do titular também foram alterados de mo-
do a incluir expressamente a estimativa dos
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investimentos para a producéo e o preco de venda do
produto no mercado nacional, excluindo-se o critério
do preco dos similares, posto pelo decreto ora vi-
gente. Essa substituicdo transforma o prego even-
tualmente cobrado pelos detentores da patente no
Unico parametro mercadoldgico interno, fa-
vorecendo o estabelecimento de remuneracgdes que
ndo excluam valores de monopolio;

g) A matéria do PLS12/21 deve ser tratada por de-
creto, ndo por lei. Imagine-se que, como nao é dificil
de prever, a aplicacdo dos procedimentos e con-
dicbes ora propostas torne as licencas compulsérias
virtualmente inviaveis. O Unico caminho para re-
cuperar sua viabilizacdo seria apromulgacao de nova
lei. Detalhes do processo de aprovacéo nao deveriam
ser matéria de lei;

h) Por fim, mas ndo com menor importancia, o re-
gime de urgéncia previsto pelo Decreto 3.201/99, ar-
tigo 7°, possibilita o licenciamento sema constatagao
da impossibilidade do titular atender a situagéo de
emergéncia e sem o detalhamento das condicGes da
licenca, sem contar, por 6bvio, com as multiplas exi-
géncias do PLS 12/21. O projeto, por seu turno, ex-
tingue tais possibilidades e prevé, para casos de
extrema urgéncia um procedimento expedito e sim-
ples: o licenciamento por meio de lei federal, restrito
a emergéncia de salde publica e com vigéncia li-
mitada a duracdo da situacdo de emergéncia
(conforme artigo 71, 815).

Como se explica, entdo, a ampla base de aprovacao
do PLS 12/21 na Camara?

Para o0s interesses as grandes empresas far-
macéuticas internacionais e aqueles que os defendem
no Congresso Nacional aresposta é bastante simples.
E certo que 0 modelo atual vem sendo utilizado com
bastante parciménia, contando com uma unica li-
cenca compulséria - Efavirenz - em seus cerca de 25
anos de vigor. Importante lembrar, porém, que a pos-
sibilidade de licenciar compulsoriamente é um forte
elemento de pressdo, sobretudo em um pais onde ha
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parque industrial e tecnolégico que permite fabricar
0s produtos que utilizam tais patentes. Reduzida tal
possibilidade, corta-se o braco da alavanca.

Dificil é compreender porque os legisladores com-
prometidos com o povo, a indUstria nacional e a ma-
nutencao de meios para a protecdo da saude publica
vém apoiando 0 PLS 12/21 - no texto modificado pe-
la Camara dos Deputados - com tanta veeméncia.
Duas explicagdes possiveis: 1) ignorancia: dadas as
condi¢Oes da aprovacéo, haveria faltado tempo para

abpi.empauta.com

Continuagdo: A inviabilizacdo do licenciamento compulsério de patentes

analisar detidamente o conteudo do projeto; ou 2) te-
mor: quem em véspera de ano eleitoral votaria contra
uma lei alardeada naimprensa como asalvagdodala-
voura?

Porém, o caminho do fortalecimento da nacéo e de

Seu povo jamais serdo pavimentados por ignorancia e
medo.
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Projeto de Ducci aprova quebra de patentes para
vacinas

A Cémara dos Deputados aprovou os projetos de lei
12/21 e 1314/21 (apensado) que ddo ao governo fe-
deral permissdo para quebrar patentes para a pro-
ducdo de medicamentos e de vacinas para o
enfrentamento de calamidades ou emergéncias de
salde publica. O deputado Federal do Parana Lu-
ciano Ducci é um dos autores da proposta.

Historicamente, o Brasil é um dos principais atores
mundiais na guebra de patentes. Em 2001, lutou pa-
ra que medicamentos do coquetel de tratamento da
AIDS tivessem as suas patentes quebradas, o que per-
mitiu que estes remédios fossem produzidos aqui e
distribuidos pelo SUS.

Para Ducci, a guebra de patentes é uma acao fun-
damental no combate a pandemia e também no en-
frentamento de emergéncias sanitarias.

"Precisamos entender que a prioridade nestes casos
ndo deve ser o lucro e sim 0 acesso aos remedios e va-
cinas, ou seja, a saude. Com a possibilidade da que-
bra, além de aumentar a producdo de vacinas, 0s
custos serdo reduzidos", comentou o parlamentar.

PATENTE - A quebra da patente das vacinas ganhou
destaque a partir de outubro de 2020 quando um gru-
po de paises comecou a pressionar a Organizacao
Mundial do Comércio (OMC) para conseguir a sus-
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pensdo provisoria de patentes de medicamentos e
imunizantes usados no combate a Covid-19 para ace-
lerar a fabricagdo e diminuir os custos.

De acordo com a Lei vigente, vacinas e me-
dicamentos usados no combate ao coronavirus sao
invencOes que dao aos laboratdrios a garantia de ex-
clusividade por vinte anos.

Destaforma, quando uma empresa de medicamentos
desenvolve determinado produto e faz o pedido de
patente, ela se torna detentora dos direitos para pro-
ducdo. Mesmo que outros pesquisadores consigam
chegar ao mesmo resultado, com as mesmas ca-
racteristicas, ndo podem produzir o medicamento ou
avacina. Como Projeto de Lei 12/21 esta garantia de
exclusividade da patente fica suspensa. Vale res-
saltar que a legislacdo brasileira, em caso de emer-
géncia nacional, permite a concessdo de bens
patenteados a terceiros quando a demanda néo for
atendida.

Comissédo da Camara aprova julho como Més Na-
cional de Combate ao Cancer de Cabeca

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
(CCJ) daCémarados Deputados aprovou emendado
Senado Federal ao Projeto de Lei 400/19, que institui
0 més de julho como Més Nacional de Combate ao
Cancer de Cabeca e Pescoco.

A proposta ja havia sido aprovada pela Camara em
2018, mas mudanca feita pelo Senado retirou o item
que previa que os 6rgdos do Poder Publico deveriam
elaborar campanhas no més de julho de cada ano para
a disseminacédo de informac@es sobre os riscos, da-
nos, formas de prevencéo, fatores de risco, causas de
desenvolvimento e outras informacdes relevantes re-
lacionadas aos canceres que afetam as regides cor-
porais da cabeca e do pescoco.
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O relator da matéria na CCJ, deputado Diego Garcia
(Pode-PR), recomendou a aprovagao da emenda do
Senado. O texto ainda precisa ser avaliado pelo Ple-
nario.

De acordo com estimativas do Instituto Nacional do
Cancer (Inca), o cancer de cabeca e pescoco, que in-
clui cancer de boca, laringe e demais sitios dessa re-
gido é hoje o segundo mais frequente entre os
homens no Brasil, atras somente do cancer de pros-
tata. Um dos principais fatores de risco € associa¢do
de tabaco e &lcool. O Dia Mundial do Céancer de Ca-
beca e Pescoco é 27 de julho. (Agéncia Camara)

DIA DO RECOMECO

O iniciodacampanha de vacinacdo contraacovid-19
na capital, em 20 de janeiro, pode ficar marcada co-
mo o Diado Recomeco. Protocolado na Camara Mu-
nicipal de Curitiba (CMC) na Gltima semana, projeto
de lei pretende instituir adata no calendério oficial de
eventos da cidade. Segundo o autor, Osias Moares
(Republicanos), a ideia € homenagear 0 marco, que
trouxe esperanca para o enfrentamento a pandemia
do novo coronavirus e da retomada, 0 quanto antes,
da normalidade.

OS MOTIVOS

A proposta de lei diz que, nas a¢des anuais alusivas
ao Dia do Recomeco, poderdo ser realizadas ati-
vidades conjuntas entre instituicdes privadas e pu-
blicas para a divulgacdo de informacdes voltadas a
prevencdo dedoencas infectocontagiosas. "Desde es-
sedia, 20de janeirode 2021, as pessoas no municipio
de Curitiba estdo sendo vacinadas, o que é con-
siderado um grande passo para a imunidade em
massa de seus habitantes. Fortalecendo a esperanca
do recomeco”, diz Moraes. O ato simbolico na ma-
nhade 20 de janeiro, no Pavilh&o da Cura, parque Ba-
rigui, foi o pontapé da campanha de vacinagéo contra
a covid-19 em Curitiba. A primeira imunizada foi a
enfermeira Silvana Maria, servidora da Unidade de
Pronto Atendimento (UPA) Boa Vista.
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FIM DA FILA

Projeto de lei para enviar para o fim da fila da va-
cinacgdo contraacovid-19 a pessoa flagradaem aglo-
meracdo irregular recebeu substitutivo geral.
Protocolada pelo autor da matéria, Nori Seto (PP), no
dia 9 de julho, a nova redacao determina que a imu-
nizacdo ocorreria ap6s 0 cumprimento integral do
Plano Nacional de Imunizacdo. O texto original dis-
punha sobre a vacinacao apds 0s grupos prioritarios
do planejamento estabelecido pelo Ministério da
Saude, que embasa o Plano Municipal de Imu-
nizacgéo.

INVERSAO DE VALORES

O substitutivo acrescenta que os infratores nao po-
deriam ser contemplados com eventual xepa da va-
cina - proposta aprovada em plenario, no final de
junho, aespera de san¢édo ou veto do Executivo. O au-
tor defende que manter o cronograma da pessoa que
frequenta eventos clandestinos, desrespeitando as
medidas de enfrentamentoapandemia, seriauma "in-
versdo de valores™ e uma "forma de enaltecer o erro™.
O projeto de Nori Seto seria aplicado as pessoas que
ainda nao receberam a primeira dose.

INCLUSAO ESCOLAR

A vereadora Flavia Francischini (PSL) apresentou
substitutivo a projeto de lei de sua iniciativa que dis-
pde sobre as diretrizes para o aprimoramento da edu-
cacao especial, por meio daimplantacao das rodas de
conversa integradas. A ideia € apoiar os estudantes
com deficiéncia e seus familiares, viabilizando ins-
trumentodeincluséo escolar. O substitutivo diz que o
Poder Executivo podera instituir as rodas de con-
versas integradas, inclusive em ambiente virtual, nos
estabelecimentos da rede publica municipal. O texto
original, por outro lado, obrigaria a implantagéo da
medida inclusiva. Segundo a autora, as adequacoes
atendem ao parecer da Comisséo de Constituicéo e
Justica (CCJ).
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CCJ TRABALHANDO

A Comissédo de Constituicdo e Justica (CCJ) con-
cluiu o primeiro semestre legislativo com uma pro-
ducdo expressiva: 349 projetos debatidos. Foram 22
sessdes ordinarias e 10 extraordinarias até a ultima
terca-feira (13), antes do inicio do recesso de sessdes
plenarias na Assembleia. As sessdes da Comissao re-
tornam no dia 3 de agosto. Dos projetos que tiveram a
constitucionalidade e legalidades analisadas, 169 fo-
ram propostos pelos deputados. O Governo enviou
57 mensagens, sendo todas aprovadas pela CCJ. Os
deputados ainda analisaram 93 emendas de plenarios
ou das Comissdes, 17 decretos legislativos, além de
outras iniciativas. A producdo da CCJ este ano, mes-
mo em sistema hibrido, superou a marca alcangada
em 2019, quando 221 projetos foram analisados no
primeiro semestre.

TEMAS TRATADOS

A amplitude de temas é grande. Tiveram pareceres
favoraveis iniciativas como a que concedeu des-
contos e isengdes nas passagens intermunicipais para
idosos, distribuicdo de absorventes em escolas es-
taduais e a criacdo do programa para ingresso de me-
nores infratores no mercado de trabalho. O fim deum
grande incomodo e risco nas grandes cidades tam-
bém foi votado favoravelmente, com possibilidade
daretirada das linhas férreas dos centros urbanos nas
préximas concessdes no estado. "A CCJ é a guardia
da Constituicdo, a porta de entrada de todos os pro-
jetos e nosso papel é ajudar a construir medidas que
possam melhoraravida dos paranaenses™, refor¢ou o
deputado Delegado Francischini, presidente da Co-
missao.

SERVIO AEROMEDICO

O deputado Michele Caputo (PSDB) disse que a pro-
cura da cidade de Sao Paulo sobre os detalhes de fun-
cionamento do aeromédico do Parana mostra a
importancia deste servigo prestado pelo SUS (Sis-
tema Unico de Salde) para todo pais. ?E mais um
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legado que colocou o Parana como referéncia em
salde publicano pais?, disse Michele Caputo sobre o
servico implantado em 2014 pela Secretaria Estadual
de Saude (Sesa), quando ele era o responsavel pela
pasta. ?Quando anunciamos que fariamos, muitagen-
te disse que era impossivel, que era apenas uma pro-
messa. Mas aequipe da Secretaria de Satde trabalhou
arduamente para implantar este servigo, que ja sal-
vou milhares de vidas. Instalamos quatro bases de
helicoptero, em Cascavel, Londrina, Maringé e Pon-
ta Grossa, e ainda melhoramos o servico da base de
Curitiba?, completou.

COMISSAO DE TURISMO

Presidida pelo deputado Soldado Fruet (PROS), a
Comisséo de Turismo da Assembleia Legislativa do
Parana fechou o primeiro semestre de 2021 com a
aprovacao de pareceres favoraveis a oito projetos de
lei. "Considero muito positivo o resultado dos tra-
balhos, ja que as rotas, eventos, titulos e diretrizes
que receberam o nosso aval terdo um papel im-
portante na retomada do turismo paranaense antes
mesmo do fim dapandemia daCovid-19", destacou o
Soldado Fruet. Segundo ele, "as pesquisas mostram
que aaposta do setor para voltar anormalidade é o tu-
rismo regional, com viagens rodoviarias curtas den-
trodo Estado, e as propostas validadas pela Comisséo
contribuem nesse sentido".

JOVEM NO CAMPO

Um setor que acumula recordes tanto na producéo,
quanto na balanca comercial brasileira, o agro-
negdcio é um dos pilares da economia brasileira.
Mesmo assim, o setor ainda enfrenta desafios, entre
eles, manter os jovens no campo, a frente dos ne-
gocios das familias. Muitos com duvidas sobre per-
manecer no meio rural ou ndo. Para entender o que
determina essa permanéncia ou saida, o deputado
Professor Lemos (PT), um dos autores da lei
20.400/2020 que instituiu 0 15 de julho como DiaEs-
tadual da Juventude Rural, promoveu, no Gltimo dia
15, uma audiéncia publica remota que tratou do tema
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"Dia Estadual da Juventude Rural do Estado do Pa-
rana ? Debatendo asucessdo rural e o incentivo a per-
manénciadajuventude no campo". Comalegislacéo,
anualmente no dia 15 de julho poderao ser realizados
seminarios, palestras, debates e outras atividades es-
timulando os jovensapermanecerem e investirem no
campo.

AUMENTAM 0S HOMICIDIOS

Em meio a pandemia de Coronavirus, 0 numero de
mortes violentas intencionais no Brasil cresceu 4%
em 2020, totalizando 50.033 vitimas de homicidios,
segundo a 15? edicdo do Anuério Brasileiro de Se-
guranca Publica. A publicacéo foi apresentada na ul-
tima quinta-feira e traz outros nimeros sobre a
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violéncia letal no pais, que no ano passado in-
terrompeu uma sequénciade queda iniciadaem 2018
e que se manteve no anoseguinte. O ano passado tam-
bém foi marcado por um crescimento significativo
dos registros de armas, nas agressdes a populacédo
LGBTQI+, edas medidas protetivas de urgénciacon-
cedidas, mortes violentas de criangas e adolescentes,
entre outros. Ao mesmo tempo, a pandemia teve im-
pacto na reducdo de todos os crimes contra o pa-
trimonio e nos registros de alguns crimes contra
mulheres, criangas e adolescentes.
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