INTERFARMA

DRA FT Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa

POSICIONAMENTO - LICENGA COMPULSORIA

Abril de 2020

CONTEXTO

Em 20 de mar¢o de 2020, o Decreto Legislativo n? 6 publicado pelo Congresso Nacional
reconheceu, nos termos de solicitacdo do Presidente da Republica, a ocorréncia do estado de
calamidade publica no Brasil, em decorréncia da emergéncia de saude publica de importancia
internacional relacionada ao coronavirus (COVID-19).

Nesse cenario, inUmeras propostas legislativas tém sido apresentadas pela Camara dos
Deputados e pelo Senado Federal com o intuito de auxiliar o Governo no combate a pandemia,
abordando matérias de ordem econ6mica, trabalhista, de saude, entre outras.

A Interfarma, Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa, entidade que congrega 52
laboratdrios farmacéuticos que trabalham com pesquisa e inovacdo para o desenvolvimento de
diversos produtos e solucdes em saude, vem, por meio desse documento, apresentar algumas
consideracdes sobre projetos de lei recentemente apresentados, incluindo o PL 1184/2020, da
Deputada Jandira Feghali (PCdoB-RJ),e os PLs 1320/2020 e PL 1462/2020, ambos do
Deputado Alexandre Padilha (PT-SP), que propdem alteracbes ao sistema de Propriedade
Industrial estabelecido no Brasil, especialmente no que diz respeito ao licenciamento
compulsério de patentes de medicamentos e outros produtos de saude, considerando o
momento de emergéncia nacional.

PROPOSTAS LEGISLATIVAS

A licenga compulsdria consiste na suspensao temporaria do direito de exclusividade do titular
de uma patente, permitindo, sem o seu consentimento, a producdo, uso e comercializacdo do
produto patenteado por terceiros.

No contexto do combate ao COVID-19, as propostas legislativas apresentadas no Congresso
Nacional sobre esse tema, alegam que a demanda e a disponibilidade de medicamentos,
equipamentos, insumos e dispositivos médicos para a populacdo e o sistema de saide como um
todo poderao sofrer restricdes em funcdo do direito de patente.

Até o momento em que esse posicionamento foi elaborado, foram identificados trés projetos
de lei nesse sentido:

e PL1184/2020

De autoria da Deputada Federal Jandira Feghali (PCdoB/RJ), o projeto prop6e que, durante o
Estado de Emergéncia em Saude decorrente do COVID-19, do qual trata a Lei n2 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, podera ser concedida, de oficio, licenca compulséria, temporaria e nao
exclusiva, para a explora¢do da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular, nos
termos da Lei n29.279, de 14 de maio de 1996 e de regulamento do Ministério da Saude.

Este projeto implicaria na criagdo de uma nova legislagdo, visto que ndo propde a alteragao de
nenhuma normativa ja existente.
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e PL1320/2020

Este projeto de lei, de autoria do Deputado Federal Alexandre Padilha (PT/SP), prevé alteracGes
ao Art. 71 da Lei de Propriedade Industrial (Lei n2 9.279, de 14 de maio de 1996). No caput do
artigo, é proposto que, além das patentes vigentes, os pedidos de patentes também possam ser
licenciados de maneira compulséria, cabendo ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) publicar a relagdo de patentes e pedidos existentes e anotar quais forem relacionados a
situacdo de emergéncia especifica.

Ele também estabelece que a concessao da licenga compulsdria seja automatica por motivo de
emergéncia nacional e ocorra independentemente da constatacdao de que o titular da patente
ou do pedido de patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, ndo atende as
necessidades decorrentes da situacdo de emergéncia.

O projeto ainda fixa a validade da licenca durante todo o periodo em que perdurar a situacdo
de emergéncia de saude publica e a remuneracao do titular da patente em 1,5% sobre preco de
venda ao Poder Publico, a ser pago pelo fornecedor do produto produzido sob licenca. No caso
de pedido de patente, a remuneracao sé sera devida a partir da data de concessdo da patente,
caso a ela seja concedida. Por fim, o texto afirma que o Poder Publico deverd assegurar a
protecdo cabivel dessas informagGes contra a concorréncia desleal e praticas comerciais
desonestas.

e PL1462/2020

Elaborado e co-assinado por 11 deputados federais, incluindo o Deputado Federal Alexandre
Padilha (PT/SP), o projeto apresenta texto semelhante ao PL 1320/2020. A principais diferencgas
estdo no detalhamento das tecnologias que seriam Uteis para o combate ao COVID-19 e o
atrelamento de sua vigéncia ao Estado de Emergéncia em Salde de que trata a Lei n? 13.979,
de 6 de fevereiro de 2020.

POSICIONAMENTO

No Brasil, o tema da Propriedade Industrial estd fundamentado, em termos essenciais, nos
seguintes instrumentos legais:

e Constituicdo da Republica Federativa do Brasil: em seu Art. 59, inciso XXIX, estabelece
que “A lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio tempordrio para sua
utilizagdo, bem como protegdo as criacbes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econémico do Pais.”

e Lei de Propriedade Industrial (LPI) n29.279, de 14 de maio de 1996: regula direitos e
obrigacOes relativos a propriedade industrial.

e Acordo Sobre Aspectos Dos Direitos De Propriedade Intelectual Relacionados Ao
Comércio (TRIPS): negociado na Rodada Uruguai do antigo GATT e promulgado no Brasil
através do Decreto n2 1355, de 30 de dezembro 1994.

Rua Verbo Divino, 1488 cj. 7A - Chac. Sto. Anténio - Sdo Paulo - SP - 04719-904
t. +55 11 5180-3499 f. +55 11 5183-4247
www.interfarma.org.br



INTERFARMA

DRA FT Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa

Esse arcabouco legislativo tem proporcionado inUmeros beneficios para a sociedade brasileira
ao permitir a oferta de produtos inovadores nos mais diversos segmentos industriais, (agricola,
aerondutico, biotecnoldgico, eletronico, energia, farmacéutico, gas, dleo, quimico, téxtil, dentre
outros). Isso sé tem sido possivel porque foi adotado um sistema de patentes que, baseado em
mecanismos internacionalmente reconhecidos, estimula instituicdes de pesquisa, industrias e
pessoas a promoverem o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e, consequentemente,
econOmico e social do Pais.

Durante os mais de 20 anos de vigéncia da LPI, o Congresso Nacional ndo aprovou propostas
radicais de alteracdo, seja para aumentar ou diminuir, além do sensato, os direitos respaldados
pela lei. A exclusividade temporaria, garantida ao titular da patente, tem como objetivo viabilizar
a este a exploragdo econdmica do seu invento, por periodo certo e determinado, para permitir
a compensacdo dos elevados investimentos, em tempo e recursos, dispendidos a pesquisa e
desenvolvimento, bem como, para estimular o reinvestimento em mais inovacao.

Cabe aqui mencionar que, de acordo com a International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers & Associations (IFPMA!?), estima-se que, para cada medicamento inovador no
mercado, tenham sido investidos aproximadamente um bilhdo de délares em mais de seis mil
tentativas, envolvendo aproximadamente quatrocentos pesquisadores ao longo de uma jornada
média de 10 anos. Ou seja, proteger e incentivar a inovacdo na industria farmacéutica é de
extrema importancia para garantir seus desenvolvimentos em direcdo a melhora das condi¢des
de saude da populagao.

Como consequéncia direta do desenvolvimento de produtos inovadores, a concorréncia é
estimulada a entrar na corrida da inovagcdo, com o objetivo de superar aqueles que, com a
patente, chegaram primeiro ao mercado e dividiram seu invento com a sociedade. Assim
funciona o ciclo virtuoso da inovagdo.

Os projetos de lei em tela vém apresentar propostas de flexibilizacdo desse direito de patente
por meio do licenciamento compulsdrio, alegando sua necessidade pelo momento de crise
gerado por conta do COVID-19. No entanto, o tema do licenciamento compulsdrio ja é
amplamente amparado por normas que preveem o uso desse instrumento de excegao, inclusive
em situacOes de emergéncia nacional, mantendo o respeito aos direitos sociais e industriais
estabelecidos em lei.

O Art. 712 da LPI afirma que, “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, poderd ser concedida, de oficio, licenga compulsdria,
tempordria e ndo exclusiva, para a exploracGo da patente, sem prejuizo dos direitos do
respectivo titular. O ato de concessdo da licenca estabelecerd seu prazo de vigéncia e
possibilidade de prorrogag¢do.”

Em complemento a esse artigo, foi publicado o Decreto n2 3.201, de 6 de outubro de 1999 com
o intuito de regulamentar a concessao de licenga compulséria em casos de emergéncia nacional
e de interesse publico. Ele estabelece que “Poderd ser concedida, de oficio, licenca compulséria
de patente, nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, neste ultimo caso somente
para uso publico ndo-comercial, desde que assim declarados pelo Poder Publico, quando

! Fonte: IFPMA - Facts and Figures 2017
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constatado que o titular da patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, nGo atende
a essas necessidades.”

O decreto também determina que o ato de concessao da licenca compulsdria deverd estabelecer
0 seu prazo de vigéncia e a remuneragao cabivel ao titular. Adicionalmente, prevé que “Nos
casos em que ndo seja possivel o atendimento as situacbes de emergéncia nacional ou interesse
publico com o produto colocado no mercado interno, ou se mostre invidvel a fabricacéo do objeto
da patente por terceiro, ou pela UniGo, poderd esta realizar a importagdo do produto objeto da
patente.”

O proéprio Acordo TRIPS possui um artigo exclusivo para tratar do uso do objeto de patente sem
autorizacdo do titular (licenca compulséria). O Art. 312 afirma que “Esse uso sO poderd ser
permitido se o usudrio proposto tiver previamente buscado obter autoriza¢Go do titular, em
termos e condigGes comerciais razodveis, e que esses esforcos ndo tenham sido bem sucedidos
num prazo razodvel. Essa condi¢do pode ser dispensada por um Membro em caso de emergéncia
nacional ou outras circunstdncias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo-
comercial. No caso de uso publico ndo-comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou
tem base demonstrdvel para saber, sem proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou
serd usada pelo ou para o Governo, o titular serd prontamente informado.”

Adicionalmente, o Acordo TRIPS adotou uma emenda em 2017 que beneficia paises com
capacidade produtiva baixa ou inexistente e que dependem da importacdo de medicamentos.
Para esses casos, quando houver necessidade de saude publica declarada, criou-se um
mecanismo que permite a concessdo de licenca compulsdria para que paises produtores
exportem medicamentos genéricos a paises sem capacidade de produgdo prdpria.

Assim, o Brasil ja possui cobertura juridica suficiente para basear suas tomadas de decisdo no
que diz respeito a patentes e licengas compulsdrias no cenario de emergéncia nacional que
atravessa. Por esse motivo, a Interfarma se manifesta pela rejeicdo das trés proposicoes
legislativas apresentadas.

e O PL 1184/2020 n3o acrescenta ou altera nenhum instrumento legal existente. Ele
apenas atrela os termos ja previstos na LPI para o licenciamento compulsério ao estado
de emergéncia em saude, do qual trata a Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. Essa
referéncia as duas leis em um novo instrumento legal, contudo, ndo se mostra
necessaria.

Adicionalmente, cabe ressaltar que o PL 1184/2020 faz referéncia ao Art. 712 da LPI mas
oculta o trecho que condiciona a concessdo de licenca compulséria a impossibilidade de o
titular da patente ou seu licenciado ndo atender as necessidades da emergéncia nacional, o
gue careceria de revisao.

e Tanto o PL 1320/2020 quanto o PL 1462/2020 apresentam como objetivo agilizar o
processo de licenciamento compulsdrio de tecnologias essenciais a populagdo em casos
de emergéncia de saude publica, alterando o Art. 712 da LPI para superar o que chamam
de “entraves injustificdveis em um contexto de emergéncia de saude publica”.

No entanto, as altera¢Ges sugeridas contrariam normas nacionais e internacionais vigentes
sobre o assunto, conforme descrito a seguir:

o Concessao da licenga compulsdria de maneira automatica
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A concessdo de licenga compulsdria, mesmo em casos de emergéncia nacional, ndo pode
ser feita de maneira automatica por ferir as garantias do contraditdrio e da ampla defesa
em processos judiciais ou administrativos, conforme estabelecido pelo Art. 52 da
Constituicao Federal.

Ouseja, o titular da patente tem o direito de se manifestar e esclarecer se é capaz de atender
as demandas da situacdo de emergéncia antes de sofrer qualquer intervencdo do Poder
Publico.

o Preterimento da manifestacao do titular da patente ou do pedido de patente

Ao estabelecer que a concessao da licenca compulséria deverd ocorrer independentemente
da constatacdo de que o titular da patente ou do pedido de patente, diretamente ou por
intermédio de licenciado, ndo atende as necessidades decorrentes da situacdo de
emergéncia, o projeto viola as garantias constitucionais dos titulares de patente e contraria
o proéprio caput do Art. 712 da LPI.

Também s3o ignorados o Decreto 3.201/1999 e a alinea i) do Art. 312 do Acordo TRIPS, que
estabelece que “A validade legal de qualquer decisGo relativa a autoriza¢Go desse uso
(licenca compulsdria) estard sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a
uma autoridade claramente superior naquele Membro.”

E imprescindivel garantir que o processo legal seja devidamente seguido e permitir que o
titular da patente demonstre se tem condi¢cdes de atender a situacdo de emergéncia.
Somente se o titular da patente ndo puder atender as demandas decorrentes desse cenario
se justificaria a concessdo de licenca compulsdria. Do contrario, sua aplicacdo seria
injustificada e arbitraria.

o Estabelecimento de uma remuneragdo fixa

A pré-fixacdo de um percentual de 1,5% como remuneragdo ao titular fere a alinea h) do
Art. 312 do Acordo TRIPS, que determina que “O titular serd adequadamente remunerado
nas circunsténcias de cada uso, levando-se em conta o valor econémico da autorizagdo”.
Pré-fixar o valor para toda e qualquer tecnologia é ndo levar em consideragdo as
circunstancias de cada uso e o seu valor econémico.

Os projetos preveem ainda que, no caso de licenciamento de pedido de patente, a
remuneracdo ao titular so serd devida a partir da concessdo da respectiva patente. No
entanto, a remuneracao é devida a partir da concessao da licenga compulsdria, uma vez que
o conhecimento da tecnologia estaria sendo transferido e esse fato, por si sd, exigiria
remuneracdo. Se a patente for concedida, haveria apenas a confirmacdo da legalidade dessa
remuneracao.

Adicionalmente, todas as propostas legislativas alegam que a necessidade do licenciamento
compulsério se faz presente porque a disponibilidade das novas tecnologias de salde que estdo
prestes a ser colocadas no mercado para combater o COVID-19 pode ser severamente limitada
por “monopdlios advindos de direitos de propriedade intelectual, como as patentes, fazendo
com estejam disponiveis apenas em paises com alto poder aquisitivo ou priorizadas para uso de
uma populacdo especifica”. Esse argumento, no entanto, baseia-se numa suposicao, ja que, dos
possiveis tratamentos para o COVID-19 que estdo em avaliacdo até o momento, a maior parte
esta associada a moléculas antigas e, portanto, ndo estariam sujeitos a protecao por patente.
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Complementarmente, a indUstria farmacéutica trabalha para beneficio do paciente, e qualquer
medida por parte dos fabricantes que restrinja o acesso da populacdo a medicamentos
contrariaria todas as regras éticas e codigos de conduta rigorosos aos quais o setor estd
submetido.

As justificativas apresentadas pelos projetos de lei também ndo condizem com a realidade dos
reconhecidos esforcos que vém sendo conduzidos pelo setor em todo o mundo, inclusive no
Brasil. A industria farmacéutica tem trabalhado incessantemente nas pesquisas ligadas ao
COVID-19 e vem mantendo suas operagdes em pleno funcionamento para que o abastecimento
de medicamentos de outras patologias ndo seja afetado, o que prejudicaria inUmeros pacientes.

Em todo o mundo, laboratdrios tém coordenado esfor¢cos com paises e parceiros para manter
sua capacidade produtiva e proteger a integridade da cadeia de suprimentos farmacéuticos.
Aprendizados de ensaios clinicos tém sido compartilhados com governos e outras empresas para
promover o desenvolvimento de terapias adicionais. Adicionalmente, diversas acdes que
envolvem apoio financeiro e doagdes tém sido executadas com o intuito de amenizar os

Outra alegacdo inveridica das propostas diz respeito a pratica de precos exorbitantes pelo
detentor da patente devido a auséncia de concorréncia, o que traria um risco ao acesso da
populacdo aos medicamentos e a sustentabilidade do orcamento do SUS.

No Brasil, conforme estabelecido pela Lei n? 10.742/2003, antes de um medicamento ter
autorizacdo para ser comercializado, o seu preco maximo de venda deve ser definido pela
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED — érgdo publico interministerial).
Adicionalmente, qualquer venda feita pelos fabricantes de medicamentos ao SUS pressupde a
concessao obrigatdria de um desconto ao Governo, em cima do prego definido pela CMED, o
que beneficia a sustentabilidade do sistema.

No momento em que a pesquisa de novos tratamentos é tdo necessdria e que as cadeias
produtivas estdao tdo sensiveis, a tomada de ag¢Ges apressadas e descoordenadas, como a
alteragdo da LPI para alterar os termos ligados a concessdo de licenga compulséria, podem trazer
inUmeros prejuizos ao pais. O licenciamento compulsério ndo promove a transferéncia rapida
do conhecimento para acelerar rapidamente a produ¢do. Em vez disso, aumenta o risco de
alocagdo incorreta de recursos e impede o uso eficiente de matérias-primas para esse e outros
medicamentos. Enfraquecer as protecOes a propriedade intelectual pode causar danos
duradouros, que afetariam as inovag¢des futuras em todos os setores da economia e
enfraqueceriam a capacidade de sustentar e reconstruir os sistemas nacionais de saude frente
a um proximo cenario de crise.

A patente é um mecanismo necessario para criar incentivos econdmicos para pesquisa e
desenvolvimento de novos tratamentos. E preciso ter em mente a necessidade de o governo
manter a seguranga juridica, garantindo um ambiente confidvel em que as empresas sintam que
ndo havera constantes alteracGes legislativas de alto impacto no mercado e continuem
trabalhando em pesquisas e inovacao.

Projetos de lei como os aqui mencionados resultam em um risco de desestimular, ndo somente
o setor de fdrmacos, mas outros setores produtivos, que também possuem pedidos de patentes
no Brasil. Caso o pais dé indicios de ndo respeitar a prote¢do a inovac¢do, haverd fuga de grandes
investimentos em pesquisa e inovagao, causando, especificamente no setor farmacéutico, trés
efeitos perigosos: encarecimento dos medicamentos, pois serdo obtidos mediante importacao;
uma onda de desemprego setorizada; e um maior tempo na chegada dos novos tratamentos ao
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Pais, prejudicando assim o acesso de pacientes a terapias mais avancadas. Ao desestimular a
inovacdo, o pais também perde a competitividade.

O debate sobre a questao da licenca compulséria provoca uma reflexao sobre quando a mesma
deve ser utilizada. A previsdo desse tipo de licenca deve ser apoiada no aparato legal ja existente
e em estudos técnicos e econdmicos para fundamentar um pedido governamental.

Na situagdo politica e econ6mica em que o pais se encontra, a eventual aprovag¢do de um projeto
de lei que permita o enfraquecimento do sistema de propriedade industrial, além de representar
um retrocesso, causaria forte instabilidade juridica.

Como alternativa, a Interfarma propde que industria e Poder Publico trabalhem juntos para
buscar outros caminhos que beneficiem a populacdo e resolvam problemas reais. E preciso
apoiar a pesquisa aos tratamentos e vacinas e planejar a producao e distribuicdo futura desses
produtos, quando as solugdes forem encontradas, de forma a torna-los disponiveis e acessiveis
para todos.

O estabelecimento de um canal de comunicacdo direto e regular entre governos e industria é o
caminho mais seguro para o sucesso, tornando-se uma parceria fundamental para os desafios
gue vem se apresentando. Por isso, a Interfarma propde o debate e a coordenacdo de esforcos
com o objetivo de promover o acesso oportuno a prevengdo e tratamento.
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