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PL s 160/26 e 68/26 e impactos na segur anca das patentes
far maceuticas

O texto analisa propostas de licenciamento compul -
sorio de medicamentos, debatendo acesso, custo,
inovacdo e impactos no sistema de salde e mercado
farmacéutico.

Os PLs 160/26 e 68/26 e os impactos sobre a segu-
ranca juridica das patentes farmacéuticas no Brasil
Paulo Armando Innocente de Souza, Paula de
Moraes Couto e Maria Eduarda Calla Negri O
texto analisa propostas de licenciamento compul so-
rio de medicamentos, debatendo acesso, custo, ino-
vagao e impactos no sistema de salde e mercado
farmacéutico. segunda-feira, 16 de fevereiro de
2026
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O PL 160/26, gue propde o licenciamento compul-
sorio da tirzepatida (principio ativo do medicamen-
to Mounjaro, da classe dos agonistas de GLP-1) in-
sere-se em um debate sensivel sobre os limites da
intervencéo legidativa na protecdo a propriedade
intelectual no setor farmacéutico. Tramita no Con-
gresso Naciona o PL 68/26, que declara de interes-
se publico os medicamentos Mounjaro e Zepbound,
possibilitando a"quebra’ de suas patentes.

No plano procedimental, a Camara dos Deputados
aprovou o regime de urgéncia ao PL 68/26, embora
possuam escopos distintos, ambos os PLs refletem
uma mesma orientacdo |egislativa no sentido de fle-

xibilizar, por vias excepcionais, a protecéo conferi-
da as patentes farmacéuticas incidentes sobre medi-

camentos da classe dos agonistas de GLP-1. Najus-
tificativa da proposi¢éo, o deputado Mario Heringer
sustenta que a obesidade tem apresentado cresci-
mento sSignificativo no Brasil, configurando-se
como importante fator de risco para doencgas croni-
cas. O parlamentar argumenta, ainda, que os eleva-
dos precos desses medicamentos restringem o
acesso de parcela relevante da populagéo e dificul-
tam eventual incorporagdo ao SUS - Sistema Unico
de Salde.

As iniciativas reacendem discussdes relevantes
acerca do equilibrio entre acesso a medicamentos,
inovagdo tecnoldgica e previsibilidade regulatoria,
pilares essenciais para o funcionamento do sistema
de salide e do mercado de farmacos. O licenciamen-
to compulsério é instrumento previsto no ordena
mento juridico brasileiro e em acordos internacio-
nais, como o Acordo TRIPS, mas sua utilizacdo
sempre foi concebida como excepcional. Historica-
mente, sua aplicacdo se deu em contextos de emer-
géncia sanitéria clara, como ocorreu no passado
com medicamentos destinados ao tratamento do
HIV/AIDS, quando havia risco concreto a salde
publica e limitacGes evidentes de acesso. Esses pre-
cedentes reforcam que a "quebra’ de patentes néo
deve ser banalizada nem convertida em mecanismo
ordinério de regulacdo de precos ou atendimento a
pressdes pontuai s de mercado.

A0 menos em uma andlise preliminar do caso, ndo
se identificam elementos que indiquem situagéo
equiparavel aguelas que legitimaram, no passado, 0
uso do licenciamento compulsorio. N&o ha, aparen-
temente, cen&rio de emergéncia sanitéria, desabas-
tecimento estrutural ou auséncia de alternativas te-
rapéuticas que inviabilizem o atendimento das poli-
ticas publicas de salide. Embora alguns agonistas de
GLP-1 (como liraglutida e semaglutida) tenham re-
comendacdes desfavoraveis da Conitec para incor-
poracdo ao SUS, devido ao impacto orcamentério,
esta é uma avaliacdo preliminar que ndo impede sua
revisdo, nem afasta a existéncia de outros mecanis-
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mos de desafogo estatal em relacdo a0 acesso aos
medicamentos para fins terapéuticos sensiveis.

Nesse contexto, 0 argumento exclusivamente
baseado em prego pode ndo ser suficiente, por si SO,

para sustentar uma intervencao legislativa desse ca-
libre. O sistema brasileiro dispde de instrumentos
especificos para 0 enfrentamento de questdes de
custo e acesso a medicamentos, como a atuacdo da
CMED - Céamara de Regulacéo do Mercado de Me-
dicamentos, responsavel pela definicdo de pregos e
critérios de regjuste, além de mecanismos de nego-
ciacdo, aquisicdo centralizada, parcerias para de-
senvolvimento produtivo e avaliacdo de custo-efeti-
vidade. Esses instrumentos sdo capazes de mitigar
impactos or¢amentarios sem a necessidade de rela-
tivizar direitos de propriedade intelectual validos
e vigentes. Isso porgue a antecipacdo do licencia-
mento compulsorio por meio de lei especifica, dire-
cionada a um ativo concreto, pode gerar efeitos sis-
témicos indesegjados.

Do ponto de vista da seguranca juridica, as propos-
tas suscitam preocupagoes relevantes. A previsibili-
dade quanto a protecdo das patentes € elemento es-
sencial para a atragdo de investimentos em pesqui-
sa, desenvolvimento e introducéo de novas tecnolo-
gias no pais. A sinaizagdo de que ativos protegidos
podem ser objeto de licenciamento compul sorio por
razdes que ndo sdo excepcionais podera gerar refle-
X0S negativos tanto paratitulares de patentes quanto
para o préprio ecossistema industrial, inclusive fa-
bricantes de genéricos, que dependem de um ambi-
ente juridico estavel para plangar suas estratégias
de entrada no mercado.

A preservacdo desse equilibrio interessa a todos os
agentes envolvidos. Um sistema de propriedade
intelectual enfraguecido ndo necessariamente
resulta em beneficios sustentaveis para a coletivida-
de ou para aindustria local, podendo, ao contrério,
reduzir incentivos a inovagdo e comprometer o
acesso futuro a novas terapias. A intervencédo
estatal em patentes, quando necessaria, deve ser
precedida de estudos técnicos aprofundados, analise
de impacto regulatério e demonstragdo claradaina-

dequacdo dos mecanismos ordinarios ja disponi-
vels.

Assim, embora os debates propostos pelos PL
160/26 e 68/26 sejam legitimos e relevantes, sua
abordagem demanda cautela, especialmente diante
da aceleracdo procedimental ja observada no
ambito da Camara dos Deputados. A seguranca ju-
ridica na protegdo a propriedadeintelectual ndo se
contrapde ao interesse publico. Muito pelo contré
rio, pois constitui elemento importantissimo para o
equilibrio do sistema de salde, da inovagdo e do
mercado farmacéutico. Medidas excepcionais
tendem aexigir critérios rigorosos e fundamentagao
técnica consistente, sob pena de se fragilizar um
arranjo institucional que beneficia, no longo prazo,
titulares de patentes, produtores de genéricos e, so-
bretudo, a propria sociedade.

Paulo Armando Innocente de Souza Advogado do
escritorio Di Blasi, Parente & Associados.
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Ajuste do prazo de patentes. panorama atual e per spectivas

A nocdo de gjuste do prazo de patentes, tal como
aplicada em outros ordenamentos, foi utilizada
como referéncia conceitual

Opinido Patent term adjustment no Brasil: panora-
ma atual e perspectivas

A declaragéo de inconstitucionalidade do artigo 40,
paragrafo unico, da Lel daPropriedade Industrial
(Lei n°9.279/1996 - LPI) pelo Supremo Tribunal
Federal representou um marco relevante no sistema
de patentes brasileiro, especialmente no setor far-
macéutico. Ao afastar 0 mecanismo de extensdo au-
tomética do prazo de vigéncia das patentes em
razéo do atraso do Instituto Nacional da Proprie-
dade Industrial (INPI), a decisdo impactou direta-
mente um conjunto significativo de patentes que,
até entdo, se beneficiavam dessa previsdo legal .

Esse novo cenario desencadeou reacdo por parte
dos titulares de patentes, que passaram a buscar, no
Poder Judiciario, formas aternativas de recomposi-
¢do do tempo de exclusividade perdido. Nesse con-
texto, surgiram as acdes de gjuste de termo de pa
tente, frequentemente referidas como acbes de
patent term adjustment (PTA), modalidade de tutela
importada de outras jurisdi¢cbes, mas que ndo en-
contra, no ordenamento juridico brasileiro, previsio
expressa.

Durante mais de duas décadas, o artigo 40, paragra-
fo tnico, da LPI funcionou como um mecanismo de
compensacdo indireta ao atraso do INPI na andlise
dos pedidos de patente. Ao assegurar um prazo
minimo de vigéncia contado da concessdo, a nhorma
mitigava, na pratica, os efeitos da morosidade ad-
ministrativa, especialmente em setores de alta com-
plexidade técnica, como os de biotecnologia e tele-
comunicactes. Esse dispositivo acabou sendo in-
corporado a légica de plangjamento econdmico das
empresas titulares de patentes, influenciando deci-
sbes de investimento, estratégias regul atorias e poli-
ticas de acesso ao mercado.

No entanto, o dispositivo ndo era imune a criticas.
Dizia-se que o parégrafo unico, do artigo 40 da L PI,
transformava a excegdo (compensar atraso do
INPI) em regra, criando patentes com prazo impre-

visivel, excessivo e inconstitucionalmente longo, a

custa da livre concorréncia, da fungéo social e do
interesse publico.

A controvérsia em torno do paragrafo Unico culmi-
Nnou NO Seu questionamento perante o Supremo Tri-
bunal Federal, sob o argumento de que a extenséo
indeterminada do prazo de vigéncia das patentes vi-
olaria principios constitucionais, como a seguranca
juridica, a livre concorréncia, a funcdo socia da
propriedade industrial e o interesse publico no
acesso a medicamentos. Ao julgar a matéria, o STF
concluiu pela inconstitucionalidade do dispositivo,
afastando a possibilidade de prorrogacdo autométi-
cado prazo de patentes em razéo do atraso adminis-
trativo.

Os efeitos dessa decisdo foram particularmente sen-
siveis no campo das patentes farmacéuticas, uma
vez que diversas patentes tiveram seus prazos de vi-
géncia reduzidos de forma abrupta, muitas delas
com impacto imediato sobre a exclusividade de
mercado. A partir desse cenario, iniciou-se uma pri-
meira onda de a¢des judiciais que buscavam recom-
por o prazo de protecdo perdido.

Spacca

Essas demandas iniciais adotaram uma abordagem
fortemente constitucional, sustentando que a elimi-
nacdo do parégrafo unico ndo afastaria a necessida-
de de assegurar aos titulares um "justo aproveita-
mento" da patente, aluz da Constituicdo. Argumen-
tava-se que o atraso excessivo do | NPI configuraria
uma violagéo a direitos fundamentais e comprome-
teria o equilibrio do sistema de patentes. Nesse con-
texto, passou-se também a invocar o Acordo Trips,
especiamente sob a Gtica de que o tratado permiti-
ria- ou até exigiria - a existéncia de mecanismos de
gjuste do prazo de patentes em caso de atrasos in-
justificados.

A nocdo de patent term adjustment, tal como apli-
cada em outros ordenamentos, foi entdo utilizada
como referéncia conceitual, buscando-se compati-
bilizar o sistema brasileiro as obrigagdes internacio-
nais assumidas pelo pais. Essas agles, em esséncia,
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pretendiam que o Judiciario reconhecesse a necessi-
dade de um gjuste de prazo como decorréncia direta
das premissas constitucionais e internacionais que

regem a protecdo da propriedade industrial.

Contudo, os primeiros julgados oriundos dessa leva
inicial de acOes passaram a enfatizar a inexisténcia
de previsdo legal especifica para a implementacéo
de um mecanismo de PTA no Brasil. A jurisprudén-
ciavem trazendo entendimento de que, ainda que se
reconhecessem os impactos do atraso administrati-
VO, a criagdo de um sistema de gjuste de prazo de-
penderia de atuacdo do legislador, e ndo poderia ser
suprida por decisdo judicial. Assim, vem prevale-
cendo a tese de que o Judiciario ndo poderia substi-
tuir o Congresso Nacional na formulacdo de uma
politica publica de compensacdo de prazos de pa-
tentes.

Esses julgados partiram, em grande medida, da pre-
missa de que a declaragéo de inconstitucionalidade
do artigo 40, parégrafo unico, afastou definitiva-
mente qualquer forma de compensacdo automatica
ou judicial do prazo de patentes.

Precedentes desfavoraveis e nova linha argumenta-
tiva

Ainda que os autores das agbes tenham buscado
sustentar seus pedidos em fundamentos constitucio-
nais autbnomos e em normas internacionais, a res-
posta judicial foi no sentido de que tais argumentos
ndo seriam suficientes para suprir alacunalegidlati-
va existente. A partir dessas decisdes, vem sendo
formado um conjunto de precedentes desfavoraveis
aos pedidos de gjuste de prazo, 0s quais passaram a
ser reiteradamente citados em julgamentos posteri-
ores. Importa destacar que essa jurisprudéncia esta
sendo construida essencialmente a partir da anaise
dos argumentos caracteristicos da primeira onda de
acoes, notadamente aguel es que pretendiam equipa-
rar 0 cenario brasileiro a modelos estrangeiros de
PTA ou extrair do Trips uma obrigacdo direta de
implementagdo desse mecanismo.

Diante desse cenério, ficou evidente para os titula-
res de patentes que a insisténcia em argumentos es-
truturais, como a necessidade de harmonizacdo do
Direito brasileiro com modelos estrangeiros de
PTA ou a extracdo direta de obrigacfes do Acordo
Trips, ndo encontrava ressonancia no Judiciario.
Esse diagnostico foi determinante para o surgimen-
to de uma nova estratégia processual, menos
voltada a reconstrucdo de um sistema normativo

Continuagdo: Ajuste do prazo de patentes: panorama atual e perspectivas

inexistente e mais focada na responsabilizagcdo con-
creta do Estado por atrasos administrativos mensu-
raveis e juridicamente delimitados.

Nessa nova configuragéo, as acles passaram a ser
estruturadas como demandas de natureza civil, vol-

tadas a obtencdo de uma forma de compensacédo
pelo atraso administrativo excessivo. A argumenta-
¢do central deixa de ser a necessidade de implemen-
tacdo de um sistema de PTA e passa a enfatizar a
violacdo de deveres objetivos da administracdo pu-
blica, incluindo o respeito a prazos razoaveis e a
eficiéncia na conducdo dos processos administrati-
VoS, todos previstos em legislacdo vigente.

A compensagdo pretendida se apresenta como uma
forma alternativa de recomposi¢éo do prejuizo so-
frido, mediante o gjuste do prazo de vigéncia da pa-
tente. Trata-se, portanto, de uma pretensdo mais de-
limitada e menos ambiciosa do que aquela observa-
da na primeira onda de acbes, concentrando-se na
andlise concreta do atraso administrativo e de seus
efeitos diretos sobre o titular da patente.

Amadurecimento jurisprudencial

Apesar dessa mudanca de enfoque, observa-se que
muitas dessas a¢0es de segunda onda continuam en-
frentando resisténcia no ambito das decisdes de pri-
meira instancia. Em diversos casos, os julgamentos
ainda se apoiam nos precedentes formados a partir
da primeira leva de a¢les, sem uma andlise apro-
fundada das distingdes argumentativas apresenta
das. Esse cen&rio tem levado a discussdo, em sede
de segundo grau, sobre a necessidade de analise es-
pecifica dos fundamentos rel acionados a compensa-
¢ao por atraso administrativo.

Independentemente do desfecho final dessas de-
mandas, 0 movimento revela uma preocupacdo
central com a preservacdo da eficacia econdbmica
das patentes em um sistema marcado por atrasos es-
truturais. A énfase crescente na responsabilidade
estatal, na mensuracdo objetiva do atraso indica que
0 debate sobre 0 gjuste de termo de patentes no
Brasil esta longe de acabar, devendo ainda passar
por uma fase relevante de amadurecimento juris-
prudencial nos tribunais de segundo grau, motivo
pelo qual também se intensifica movimentos para
aprovacao de alteracOes legidativas que passem a
prever especificamente mecanismos de PTA.

Isabel MilmanRafagl Barros
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