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RESUMO: O artigo pretende realizar uma andlise critica do Projeto de
Lei n* 12, de 2021, cujo objetivo € facilitar o processo de concessio da
licenca compulséria de patentes de vacinas contra a COVID-19. Para
tanto, sao apresentados o instituto das patentes, os requisitos para a
licenga compulsoria na legislacao vigente, além de uma andlise do cendrio
atual da pandemia no Brasil e da importancia da licenca compulsoria das
patentes de vacinas nesse contexto. Conclui-se que, embora o Projeto
tenha como pontos positivos a supressao da necessidade de iniciativa do
Poder Executivo Federal e a fixacio provisoria da remuneracio do titular
da patente, ele possui algumas impropriedades técnicas, além de outros
pontos que, na contramao do seu objetivo, apenas aumentam a burocracia
na outorga da licenga compulsoria. Utiliza-se a metodologia dedutiva com
técnicas de pesquisa bibliografica e legislativa e, como principal referencial
teorico, a teoria dos direitos fundamentais de Robert Alexy.

PALAVRAS-CHAVE: COVID-19; Vacinas; Patentes; Licenga Compulsoria;
Projeto de Lei n° 12, de 2021.

ABSTRACT: This article intends to provide a critical analysis of Bill 12,
of 2021, which aims to facilitate the process of compulsory licensing
of patents for vaccines against COVID-19. For this purpose, the article
presents the concept of patents, the requirements for compulsory
licensing per the current legislation, as well as an analysis of the scenario
of the pandemic in Brazil and the importance of compulsory licensing of
vaccine patents in this context. It concluded that, although the Project has
as overall strengths the suppression of the need for Federal Government’s
initiative and the provisional establishment of remuneration to the patent
holder, it also has some technical inadequacies. Furthermore, and contrary
to its objectives, Bill 12 has some points that increase the bureaucracy
in granting the compulsory licensing. Deductive methodology is used
with bibliographic and legislative research techniques and, as the main
theoretical framework, Robert Alexy’s theory of fundamental rights.
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RESUMEN: El articulo tiene como propésito realizar una analice critica
del Proyecto de Ley 12, de 2021, cuyo objetivo es facilitar el proceso de
liberacién de patentes de vacunas contra el COVID-19. Para esto, son
presentados el instituto y los requisitos para liberacion de las patentes en
la legislacion vigente, asi como una analice de la situacion de la pandemia
en Brasil y de la importancia de la liberacion de patentes de vacunas en
este contexto. Concluy6é que, aunque el Proyecto tenga como puntos
fuertes la supresion de la necesidad de iniciativa del Poder Ejecutivo
Federal y la fijacion provisoria de la remuneracion del titular de la patente,
tiene algunas impropiedades técnicas, ademds de otros puntos que, al
revés de su objetivo, solo aumentan la burocracia en la liberacion de las
patentes. Utiliza la metodologia deductiva con técnicas de investigacion
bibliogrifica y legislativa y, como marco tedrico principal, la teoria de los
derechos fundamentales de Robert Alexy.

PALABRAS-CLAVE: COVID-19; Vacunas; Patentes; Liberacion de Patentes;
Proyecto de Ley 12, of 2021.
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INTRODUCAO

A pandemia de COVID-19 tomou propor¢des inimagindveis. Mais de um ano ap6s a descoberta do novo
Coronavirus, o0 mundo ainda estd muito longe de superar, definitivamente, a emergencia de sadde publica de
importancia internacional causada pela propagacio da doenca.

A situacdo do Brasil é especialmente critica, tendo sido apontado como o pior pais do mundo na gestio da
pandemia de COVID-19 em um ranking publicado pelo Lowy Institute, na Australia, em 09 de janeiro de 2021, além
de figurar entre os paises com os maiores nimeros de contaminagoes e de mortos.'

Em meio a polarizacio politica e as acirradas discussoes envolvendo, de um lado, os impactos na economia e
a defesa da flexibilizacio das medidas de contengio do virus e, de outro lado, a necessidade de preservacio da vida,
as vacinas contra o novo Coronavirus surgiram como uma verdadeira “luz no fim do tdnel”.

Nao obstante, a questiondvel gestdo da pandemia pelo governo federal, que tem sido criticado nio apenas
por desincentivar a vacinagio, como também pela omissao na compra antecipada dos imunizantes, somada a escassez
de vacinas disponiveis, notadamente em razio dos poucos produtores existentes até 0 momento, fazem com que a
vacinagao no pais ocorra a passos extremamente lentos.

Diante desse cendrio, iniciou-se o debate acerca da possibilidade de aplicacao do instituto da licenca
compulsoria, popularmente conhecido como “quebra de patentes”, para possibilitar a producio das vacinas
patenteadas por um nimero maior de laboratdrios e, consequentemente, permitir a vacina¢io por um nimero maior
de pessoas, em um tempo razoavelmente menor.

O debate, que ocorre também em outros paises, tem ganhado forca no Brasil, diante do crescente aumento do
numero de mortes e da falta de perspectiva de vacinacio de toda a populacio. E, muito embora a legislagio brasileira
jd permita a licenca compulséria de patentes por interesse publico, conforme serd demonstrado no decorrer deste
trabalho, tem-se tentado, por meio de alguns projetos de lei em trimite perante o Congresso Nacional, facilitar o
processo de concessdo dessa licenga.

Nesse contexto, o objetivo geral deste trabalho € realizar uma andlise critica de um destes projetos de lei: o
Projeto de Lei n* 12, de 2021. Trata-se do projeto cuja tramitacdo estd mais avangada, ji tendo inclusive sido aprovado
no Senado Federal e na Camara dos Deputados. Atualmente, o projeto encontra-se no Senado (Casa iniciadora), para
aprovagdo das emendas realizadas pela Camara dos Deputados (Casa revisora).

Como objetivos especificos destacam-se: (i) realizar uma breve exposicao acerca do instituto das patentes;
(ii) apresentar os requisitos e o procedimento para concessao da licenca compulsdria na legislacio brasileira vigente;
(iii) analisar o cendrio atual da pandemia de COVID-19 no Brasil e a importincia da licenca compulsoria das patentes
de vacinas nesse contexto; e, por fim, (iv) expor 0s pontos positivos e negativos do Projeto de Lei n* 12, de 2021,
aprovado pela Cimara dos Deputados no dia 06/07/2021.

Como tema-problema, faz-se as seguintes indagacoes: o Projeto de Lei n* 12, de 2021 é tecnicamente coerente
com o instituto da licenga compulséria? Ademais, caso definitivamente aprovado, o referido Projeto teria o condao de
efetivamente otimizar o processo de concessao da licenca compulsoria, como pretendido?

Justifica-se o estudo tanto pela atualidade do tema, como pela sua utilidade pritica, especialmente porque as
consideracoes do presente artigo podem efetivamente influenciar na aprovagio do Projeto de Lei objeto de estudo e/
ou em seu conteddo.

Utilizou-se o método dedutivo com técnicas de pesquisa bibliogréfica e legislativa e, como principal referencial
tedrico, a teoria dos direitos fundamentais de Robert Alexy, em especial os seus ensinamentos acerca da solucio para
as situacoes de colisio de direitos fundamentais.

! LOWY INSTITUTE. Covid Performance Index. Sidney: Lowy Institute, 2021. Disponivel em: https://interactives.lowyinstitute.org/features/covid-performan-
ce/. Acesso em: 09 mai. 2021.
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2 BREVES CONSIDERACOES ACERCA DO INSTITUTO DAS PATENTES

Considera-se propriedade intelectual o conjunto de direitos sobre bens imateriais que podem ser divididos
em duas categorias: as criacdes intelectuais, que pertencem aos seus criadores, e 0s sinais distintivos, que pertencem
as empresas.”

As criagOes intelectuais também sdo tradicionalmente divididas em dois grupos: as criagdes no campo da
arte (obras literrias, artisticas e cientificas), regidas pela Lei de Direitos Autorais (Lei n® 9.610/98), e as criagoes com
aplicacdo industrial, regidas pela Lei de Propriedade Industrial (Lei n® 9.279/96).°

Arespeito da diferenca entre as criagoes protegidas pelo direito de autor e aquelas protegidas pelos direitos de
propriedade industrial (direitos de inventor), ensina Newton Silveira que, nio obstante ambas as criagoes resultem do
trabalho intelectual dos seus criadores, “a criacdao no campo das artes vai produzir efeitos na mente e na sensibilidade
das pessoas”, enquanto “a criacio no campo da industria vai produzir efeitos no mundo material (uma nova miquina,
um novo processo de fabricagio, um novo produto de tenha um efeito qtil)”.*

Ensina Newton Silveira, ainda, que as obras literdrias, artisticas e cientificas, para serem protegidas pelos
direitos autorais, precisam cumprir o requisito originalidade, enquanto as criagdes no campo da industria, para serem
protegidas pela Lei de Propriedade Industrial (LPI), dependem do requisito novidade, objetivamente considerado.
Segundo ele:

A originalidade deve ser entendida em sentido subjetivo, em relagio a esfera pessoal do autor. Ja objetiva-
mente nova é a criacao ainda desconhecida como situacao de fato. Assim, em sentido subjetivo, a novidade
representa um novo conhecimento para o proprio sujeito, enquanto, em sentido objetivo, representa um
novo conhecimento para toda a coletividade. Objetivamente novo € aquilo que ainda nao existia; subjetiva-
mente novo é aquilo que era ignorado pelo autor no momento do ato criativo.”

As patentes se inserem no campo da propriedade industrial e, portanto, possuem como principal pressuposto
a novidade. A LPI prevé, ainda, outras duas condicoes substantivas de patenteabilidade: atividade inventiva (ou nio
obviedade) e suscetibilidade de aplicacio industrial (art. 8°).

Nos termos dos artigos 40 e 42, ambos da LPI, a patente confere ao seu titular, durante o prazo da sua
vigencia, que pode ser de até 20 (vinte) anos, o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir,
usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propositos produto objeto de patente, ou processo ou produto
obtido diretamente por processo patenteado.

Em outras palavras, a patente confere ao seu titular um direito de exclusividade temporaria, para usar, fazer,
vender, expor a venda e importar o objeto da patente. Esse monopdlio, que vai de encontro aos direitos da livre
iniciativa e livre concorréncia, garantidos constitucionalmente, se justifica na medida em que visa incentivar a atividade
inventiva.

Conforme explica Denis Borges Barbosa, a inovacio pressupoe, além de uma ideia, um investimento de
tempo, dinheiro e recursos necessarios para que essa ideia se concretize. Ocorre que, em um jogo de livre mercado,
a regra € a “nao exclusividade”, de modo que, “salvo intervencio estatal ou outras medidas artificiais, ninguém pode
ser impedido de usar o bem” objeto de invencio. Consequentemente,

o livre jogo de mercado ¢é insuficiente para garantir que se crie e mantenha o fluxo de investimento em uma
tecnologia ou um filme que requeira alto custo de desenvolvimento e seja sujeito a copia fcil.

2

SILVEIRA, Newton. Propriedade Intelectual: propriedade industrial, direito de autor, software, cultivares, nome empresarial, abuso de patentes. 5* ed.
Barueri: Editora Manole, 2014. E-book Kindle. p. 1425-1430.

3 Ibidem. p. 1430.
i Ibidem. p. 1437.
5 Ibidem. p. 275-282.




Ja que existe interesse social para que esse investimento continue mesmo numa economia de mercado,
algum tipo de agdo deve ser intentada para corrigir esta deficiéncia genética da criagdo intelectual. A criacio
tecnoldgica ou expressiva ¢ naturalmente inadequada ao ambiente de mercado.

Nas situacoes em que a criagao ¢ estimulada ou apropriada pelo mercado, algumas hipdteses foram sempre
suscitadas:

* Ou a da socializagao dos riscos e custos incorridos para criar;

* Ou a apropriagio privada dos resultados através da construcio juridica de uma exclusividade artificial,
como a da patente, ou do direito autoral, etc.;

* Ou da cumulacio desses dois instrumentos.

O direito conferido pela patente visa, por conseguinte, impedir que a inovagao seja desincentivada pela logica
de “nio exclusividade” do livre mercado, remunerando o inventor (e, consequentemente, lhe conferindo retorno do
capital investido na concretizacao da sua ideia) e oferecendo um incentivo para que recursos sejam investidos em
novas invengoes.

Em contrapartida ao direito temporario de exclusividade conferido pelo Estado, o inventor se obriga a revelar
o0s pontos essenciais do invento, de forma a permitir a sua reproducio por outros agentes econémicos a0 término da
vigéncia da patente.’

Trata-se, portanto, de uma verdadeira “troca” entre o Estado e o inventor, que reflete o conceito Nietzschiano
de justica como troca, bem como a “teoria da utilidade da norma”, pois, na pratica, é 1til ao Estado conferir o
monopolio tempordrio ao titular da patente a fim de fomentar investimentos em pesquisa, que nio aconteceriam se
nio houvesse a garantia de retorno econdmico com a invengio.?

3 A LICENCA COMPULSORIA NA LEGISLACAO VIGENTE

O acordo TRIPS (Trade Related Intellectual Property Subjects), um dentre os varios acordos assinados em
1994, que encerraram a Rodada do Uruguai e criaram a Organizacio Mundial do Comércio (OMC), estabeleceu
patamares minimos de protecao a propriedade intelectual, a serem seguidos pelos seus paises membros.’

O proprio acordo TRIPS, porém, admitiu a relativizagio dos direitos nele previstos, na medida em que previu
a possibilidade de os paises membros adotarem algumas flexibilidades e salvaguardas. Especificamente no que tange
as patentes, essa faculdade foi prevista no artigo 30 do referido acordo, cuja redacio se reproduz abaixo:

Os Membros poderao conceder exce¢oes limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde
que elas nio conflitem de forma nio razoavel com sua exploracio normal e nio prejudiquem de forma nio
razodvel os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses legitimos de terceiros.

Uma dessas excecoes ¢ a denominada licenca compulsoria, popularmente conhecida como “quebra de
patente”, prevista no artigo 31 do acordo TRIPS e internalizada pelo direito brasileiro no artigo 68 e seguintes da LPI.

Alicenga compulséria de uma patente nada mais € do que a suspensio, independentemente do consentimento
do titular, do seu direito exclusivo de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar o objeto patenteado. Por
meio da licenga compulsdria, portanto, quebra-se o monopdlio anteriormente conferido pelo Estado, permitindo que
outros interessados possam, juntamente com o titular da patente, explorar o seu objeto.

6 BARBOSA, Denis Borges. Direito a0 desenvolvimento, inovacio e a apropriacio das tecnologias. In: KRETSCHMANN, Angela; SILVA, Ricardo Muniz Muc-

cillo da. (Org.). Propriedade Industrial, Inovagao e Sustentabilidade. Florian6polis: Conceito Editorial, 2016. p. 19-20.
BARBOSA, Denis Borges. Uma introducio a propriedade intelectual. 2* ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003. p. 295.

8 ROHRMANN, Carlos Alberto. O estranho caso da patente americana n. 9.430.468 de double blind peer review de 30 de agosto de 2016. Revista de Direito,
Inovacao, Propriedade Intelectual e Concorréncia, v. 2, n. 2, p. 24-40, jul./dez. 2016. p. 29-30.

©

NAVARRO, Julio Cesar Acosta et al. Legislacio de propriedade industrial do Brasil e México no contexto do acordo TRIPS e da epidemia da AIDS: um estudo
comparativo. Revista de Direito Sanitario - USP, v. 13, n. 2, p. 76-107, jul./out. 2012. p. 78.
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A licenca compulséria poderd ser concedida nas seguintes hipoteses, nos termos da LPI: (i) exercicio dos
direitos conferidos pela patente de forma abusiva; (i) pritica, por meio da patente, de abuso de poder economico;
(ii)) ndo exploracdo integral do objeto da patente, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica, quando serd
admitida a importacio; (iv) comercializacio que nio satisfizer as necessidades do mercado; (v) dependéncia de uma
patente em relacdo a outra, se demonstrada que a patente dependente constitui substancial progresso técnico em
relacio a patente anterior, e o titular da patente dependida se recusar em negociar a licenga; e, por fim, (vi) nos casos
de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do Poder Executivo Federal.

Nas 5 (cinco) primeiras hipoteses, a licenga compulsoria é concedida mediante requerimento do interessado.
Na tltima hip6tese, por outro lado, a concessio da licenca se di de oficio pela Administragio Publica, até mesmo
porque o que se pretende precipuamente atender é uma necessidade puiblica ou emergencial, e ndo o interesse
privado de possiveis interessados na exploragao da patente.'

A licenga compulsoria que tem sido proposta para as patentes de vacinas contra a COVID-19 e que, portanto,
efetivamente interessa para os fins deste artigo, ¢ justamente aquela concedida de oficio, nos casos de emergéncia
nacional ou interesse publico. Referida modalidade de licenga possui previsio no art. 71, da LPI, complementado pelo
Decreto Federal n. 3.201, de 6 de outubro de 1999, que regulamenta a matéria.

Segundo o referido Decreto, entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo publico, ainda que
apenas em parte do territorio nacional. De interesse publico, por outro lado, seriam os fatos relacionados, dentre
outros, a saude publica, a nutricio, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importincia para o
desenvolvimento tecnoldgico ou socio-econdmico do Pais (art, 2°, §§ 1° e 2°).

Nio basta, porém, a situacio de emergéncia nacional ou a verificacio do interesse publico, sendo necessario,
ainda, para a concessdo da licenca compulsoria, que seja constatado que o titular da patente, diretamente ou por
intermédio de licenciado, ndo atende a essas necessidades (art. 71, da LPI e art. 2°, do Decreto Federal n. 3.201/99).

No que tange ao procedimento para concessao da licenga, a LPI se limita a fixar a competéncia para a declaracio
da emergéncia nacional e/ou do interesse publico, que, nos termos do art. 71, ¢ do Poder Executivo Federal. Em
complemento, preve o Decreto n. 3.201/99 que o ato do Poder Executivo Federal que declarar a emergéncia nacional
ou o interesse publico serd praticado pelo Ministro de Estado responsivel pela matéria, devendo ser publicado no
Didrio Oficial da Uniao (art. 3°).

Sobre o tema, vale citar o entendimento de Denis Borges Barbosa, que defende que a declaragio de emergéncia
nacional ou de interesse publico seria, seguindo a tradicio do Direito pétrio para o instituto da desapropriagio,
de competéncia do Presidente da Republica, e nao do Ministro de Estado. Segundo o autor, referida cautela seria
importante “inclusive para responder a um eventual questionamento da constitucionalidade da concessio de uma
licenca”."

Uma vez declarada a emergéncia nacional ou o interesse publico, a licenca compulsdria serd concedida aqueles
que manifestarem interesse e se habilitarem a explorar o objeto da patente, segundo os parametros estabelecidos na
oferta publica'.

Dessa forma, ap6s a declaracio de emergéncia nacional ou interesse publico, deve a Unido, ressalvada a
hipétese em que ela propria tenha capacidade de explorar o objeto da patente, adotar providéncias para ofertar a
licenga aos possiveis interessados."

Tem-se, ai, como ja visto no decorrer deste trabalho, uma das principais diferencas entre a licenca compulséria
de oficio (decorrente de emergéncia nacional ou interesse publico) e as demais modalidades de licenca: enquanto
aquela ¢ ofertada pela Unido a possiveis interessados, independentemente de prévia manifestacio destes, as demais

10 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducao a propriedade intelectual. 2 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003. p. 468.
1 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducio a propriedade intelectual. 2* ed. Rio de Janeiro: Lumen Jiris, 2003. p. 466.
12 Thidem, p. 468.
3 Ibidem, p. 468.




modalidades pressupdem o requerimento dos prdprios interessados, cabendo a Administragio Publica (mais
precisamente, ao INPI) apenas decidir a respeito da possibilidade de licenca, mediante avaliacio dos argumentos das
partes envolvidas (titular da patente e requerente).

Essa oferta realizada pela Unido a possiveis interessados na licenga compulsoria de oficio deve ser feita em
estrita observancia aos principios que regem a Administragio Publica (art. 37, CF/88), isto é, de forma impessoal e
mediante a publicacio de edital que permita que todos possam se candidatar, em igualdade de condigoes.™*

Muito embora o Decreto Federal n. 3.201/99 nio especifique a competéncia para a oferta publica, limitando-
se a tratar da competéncia para declaracio da emergéncia nacional ou interesse publico (etapa que apenas inicia o
procedimento da licenga compulsoria de oficio), entende a doutrina que a realizacio da oferta caberia ao 6rgio ou
entidade incumbido de promover o procedimento licitatdrio, caso o produto ou servico objeto da patente licenciada
venha a ser adquirido pelo proprio governo, ou ao ente a quem compete promover o acesso publico ao produto ou
servico.”

Vale salientar que, nio obstante a possibilidade de licenga compulsoria de oficio ja exista hd algum tempo,
essa modalidade de licenca chegou a ser efetivamente concedida pelo governo brasileiro apenas uma vez, para o
medicamento Efavirenz, indicado no tratamento da AIDS.'¢

Portanto, nio se tem muitos exemplos que possam elucidar as fases do procedimento de concessio da licenca
compulsoria de oficio, restando, para tanto, na auséncia de um melhor detalhamento, tanto na LPI, quanto no Decreto
Federal n. 3.201/99, recorrer a doutrina especializada.

Realizada a oferta publica que possibilite a candidatura de todos os interessados em igualdade de condigoes,
a licenca compulséria serd outorgada pelo mesmo 6rgio ou entidade responsével pela oferta publica aqueles que se
habilitaram, demonstrando a efetiva capacidade de exploracio do objeto patenteado.

Caberd ao INPI, entdo, apenas a execuc¢do da decisdo de outorga, tanto para fins de arbitramento dos royalties
devidos ao titular da patente, nos termos dos §§ 4° e 5° do art. 73, da LPI, quanto para anotacio da licenca, conforme
previsto no art. 13, do Decreto Federal n. 3.201/99."

Disso se depreende outra importante diferenca entre a licenga decorrente de emergéncia nacional ou
interesse publico (licenca de oficio) e as demais hipdteses de licenca compulsdria: enquanto nestas o INPI atua em
todo o processo, sendo o responsavel pela andlise “de mérito” e pela efetiva outorga da licenca, naquela o papel da
autarquia limita-se as etapas finais do procedimento, apenas para fins de arbitramento da remuneragio devida ao
titular da patente compulsoriamente licenciada e para registro da licenca.

Importante mencionar, por fim, que, nos termos do art. 72, da LPI, as licencas compulsorias serdo sempre
concedidas sem exclusividade (desde que haja mais de um habilitado), ndo se admitindo o sublicenciamento.

4 O CENARIO DA PANDEMIA DA COVID-19 E A VIABILIDADE DA FLEXIBILIZACAO DOS DIREITOS DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL EM FACE DO DIREITO A VIDA

O surto causado pelo novo Coronavirus foi classificado pela Organizacio Mundial da Satude (OMS)
como uma emergéncia de satide publica de importincia internacional no dia 30 de janeiro de 2020. A época, ainda
havia apenas 7.818 casos confirmados no mundo, sendo mais de 98% deles na China."®

4 BARBOSA, Denis Borges. Uma introdugio a propriedade intelectual. 22 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003. p. 468.
5 Ibidem, p. 473.

16 BARELLA, Ana Liicia. MANCIA, Karin Cristina Bério. Pandemia, covid-19, licenca compulséria e projetos de lei: uma equacio a ser enfrentada. Revista de
Direito Privado, v. 106, p. 17-37, out./dez. 2020.

7 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducao a propriedade intelectual. 2 ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003. p. 473.
8 WHO. Statement on the second meeting of the International Health Regulations (2005) Emergency Committee regarding the outbreak of

novel coronavirus (2019-nCoV). 30 jan. 2020. Disponivel em: https: .who.int/news/item/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-in-
ternational-health-regulations-(2 -committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov). Acesso em: 23 mai. 2021.
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Atualmente, mais de um ano ap6s essa declaragio, a pandemia continua com a mesma classificagio de risco,
havendo, no entanto, mais de 166 milhdes de casos e mais de 3 milhoes de mortes confirmados e espalhados em todo
o mundo.”

Na auséncia de medicamentos eficazes para o tratamento da doenca causada pelo novo Coronavirus e, ainda,
diante da sua alta taxa de mortalidade, a vacinacio em massa se torna a solu¢io mais eficaz para o combate a pandemia.

Apesar de uma parcela minoritiria da populacdo se opor a vacinagdo, seja pela descrenga na sua eficicia,
seja pela disseminacao de informacoes falsas a respeito de supostos maleficios por ela causados®, os beneficios da
vacinago sio, comprovadamente, muito superiores aos seus possiveis efeitos colaterais.”

Ha de se ressaltar, ainda, que a auséncia de vacinacio e a suposta “imunidade de rebanho”; defendida pelos
opositores das vacinas, trazem consigo o risco das sequelas causadas pela COVID-19. Embora o assunto ainda seja
muito recente, j4 existem estudos cientificos que comprovam sequelas deixadas pela doenca. E o que demonstrou,
por exemplo, um estudo publicado pelo Morbidity and Mortality Weekly Report — MMWR:

Patients recovering from COVID-19 might experience continued poor health and could benefit from additio-
nal support and tailored physical and mental health rehabilitation services. Health care systems and providers
should be prepared to recognize and meet the ongoing needs of this patient population. Efforts to increase
COVID-19 vaccination could include messaging that states that preventing COVID-19 also prevents post—CO-
VID-19 conditions with potential effects on long-term health.?

Aimportancia da vacinagio em contextos de pandemia, além de demonstrada pela comunidade cientifica, tem
sido reconhecida também no dmbito do Poder Judicidrio, que vem admitindo, por exemplo, a aplicacio de sangoes,
pelo empregador, 2 empregados que se recusam a vacinar. Vale citar, a prop6sito, uma decisio proferida recentemente
pelo Tribunal Distrital do Texas, nos EUA, que entendeu vélida a dispensa de uma empregada nessa situacao:

Although her claim fails as a matter of law, it is also necessary to clarify that Bridges has not been coerced.
Bridges says that she is being forced to be injected with a vaccine or be fired. This is not coercion. Methodist
is trying to do their business of saving lives without giving them the COVID-19 virus. It is a choice made to
keep staff, patients, and their families safer. Bridges can freely choose to accept or refuse a COVID-19 vaccine;
however, if she refuses, she will simply need to work somewhere else.”

Embora ji existam vacinas disponiveis, a pandemia ainda estd muito longe de ser efetivamente controlada,
especialmente em paises em desenvolvimento e subdesenvolvidos, que nio apenas possuem menos recursos
disponiveis para enfrentamento da doenga, como também dependem da importacio das vacinas desenvolvidas e
produzidas nos paises mais ricos.

O fato de a maior parte das vacinas disponiveis estar sendo produzida nos paises mais desenvolvidos, somado
ao maior poder de barganha desses paises na negociacio com as industrias farmacéuticas para compra dos imunizantes,
gera uma verdadeira desigualdade na corrida pela imunizacio.

Nesse contexto, as patentes de vacinas acabam por reforcar e perpetuar a desigualdade j existente entre
paises desenvolvidos e os paises em desenvolvimento ou subdesenvolvidos, na medida em que limitam a producio
dos imunizantes e, consequentemente, impedem o acesso universal a esses bens.

% Como exemplo, cita-se 0 movimento antivacina nos Estados Unidos da América. Trata-se de um movimento de oposi¢do a vacinacio cujo objetivo é
espalhar o medo e desincentivar a imuniza¢io em massa, inclusive por meio da utilizacio de informagoes distorcidas extraidas de uma base de dados do
governo americano: o Vaccine Adverse Event Reporting System — VAERS (NPR, op. cit.).

I NPR. Anti-Vaccine Activists Use A Federal Database To Spread Fear About COVID Vaccines. 14 jun. 2021. Disponivel em: https:/www.npr.org/sec-
tions/health-shots/2021/06/14/1004757554/anti-vaccine-activists-use-a-federal-database-to-spread-fear-about-covid-vaccine?ft = nprml&f=1007. Acesso em:
06 jul. 2021.

22 ROGERS-BROWN et al. Outcomes Among Patients Referred to Outpatient Rehabilitation Clinics After COVID-19 diagnosis - United States, January 2020—
March 2021. Morbidity and Mortality Weekly Report, v. 70, n. 27, p. 967-971, jul. 2021. p. 971.

2 UNITED States District Court. Southern District of Texas. Case 4:21-cv-01774. 12 jun. 2021. Disponivel em: https://storage.courtlistener.com/recap/gov.
uscourts.txsd. 1830373/gov.uscourts.txsd.1830373.18.0.pdf. Acesso em: 06 jul. 2021.




Sobre a ideia de igualdade enquanto valor, lecionam Denis Franco Silva e Carlos A. Rohrmann que esta pode
ser definida como “a igual preocupacio de uma comunidade politica pelo destino de todos os seus membros”, que
“implica deveres e medidas de justica distributiva visando uma situagao concreta de igualdade” (traducio nossa).*

A desigualdade ¢, portanto, uma questio de interesse publico, que demanda uma intervencdo estatal. Essa
intervencdo, no contexto da pandemia de COVID-19, pode se dar por meio da licenca compulséria, que, vale dizer, ja
¢ utilizada para garantir o acesso universal a medicamentos, a exemplo do Efavirenz, utilizado no tratamento da AIDS,
cuja patente foi licenciada compulsoriamente pelo Estado brasileiro em 2007.

Nio foi por outro motivo que se iniciou na Organizacio Mundial do Comércio (OMC), no final de 2020, apos
uma proposta liderada pela India, Africa do Sul e outros 10 paises em desenvolvimento, uma discussio acerca da
possibilidade de rentncia aos direitos de propriedade intelectual relacionados as patentes das vacinas, com vistas a
impulsionar a produgao global dos imunizantes.

O Diretor-geral da Organizacao Mundial da Saide (OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus, tem sido um dos
maiores apoiadores da proposta, tendo se manifestado favoravel a “quebra das patentes” em inimeras oportunidades.
Em postagem realizada na rede social Twitter, em 04 de marco de 2021, ressaltou Tedros que a solidariedade ¢ o inico
caminho para a saida da crise, questionando: “if a temporary waiver to patents cannot be issued now, during these
unprecedented times, when will be the right time? ”.%

A proposta também tem recebido o apoio da Diretora-Geral da OMC, Okonjo-Iweala, que, no dia 21 de
maio de 2021, salientou a necessidade de se combater a desigualdade na vacinacio. Segundo ela, isso pode ser feito
pelos Estados membros da OMC de trés formas: (i) por meio da redugo das barreiras da cadeia de suprimentos para
producio das vacinas; (ii) pela completa utilizacio da capacidade de producgio dos imunizantes existente; e, por
fim, (iii) por meio da abordagem de questoes relacionadas a propriedade intelectual, acesso e inovagao, incluindo a
proposta de rentincia tempordria dos direitos conferidos pelas patentes.?’

Recentemente, os Estados Unidos da América também manifestaram apoio a proposta, o que, considerando
a influéncia daquele pais na OMC, possui importincia significativa.® O Brasil, que inicialmente se manifestou
contrariamente, mudou sua posi¢io ap6s o anuincio realizado pelo governo dos EUA, em Nota conjunta dos Ministérios
das Relagoes Exteriores, da Economia, da Satde e da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes a Imprensa divulgada no dia 07
de maio de 2021.%

Nio obstante se reconhega a importancia a nivel global do debate acerca da possibilidade de rentncia
tempordria dos direitos conferidos pelo acordo TRIPS no que tange as patentes, é certo que, independentemente
disso, a legislacao brasileira ja permite a concessio da licenca compulsoria em caso de emergéncia nacional ou
interesse publico, em consonancia com a ressalva estabelecida no artigo 30 daquele acordo.

E, sem duvidas, a pandemia do novo Coronavirus se enquadra nas hip6teses legais que permitem a concessio
da licenca compulsoria de oficio, tratando-se tanto de situagao de evidente interesse publico relacionado a saide
publica (art. 2°, §2°, do Decreto n°® 3.201/99), como de hipdtese de emergéncia nacional, notadamente diante da

2 SILVA, Denis Franco; ROHRMANN, Carlos Alberto. Equality of resources and compulsory Licensing of cognitive enhancement drugs. REJUR - Revista
Juridica da UFERSA, v. 1, n. 2, p. 24-36, ago./dez. 2017. p. 30.

% Tbidem, p. 34.

% GHEBREYESUS, Tedros Adhanom. We need equal access to life-saving tools everywhere, if we are to end the #COVID19 pandemic. If a temporary
waiver to patents cannot be issued now, during these unprecedented times, when will be the right time? Solidarity is the only way out. 04 mar.
2021. Twitter: @DrTedros. Disponivel em: https://twitter.com/DrTedros/status/1367428637314670606. Acesso em: 23 mai. 2021.

7 WTO. DG Okonjo-Iweala calls on WIO members to tackle vaccine inequity. Disponivel em: https:/wto.org/english/news e/news21_e/dg-
no_21may21_e.htm. Acesso em: 23 mai. 2021.

8 SCHREIBER, Mariana; ALVIM, Mariana. Covid: Apoio dos EUA a quebra de patentes das vacinas ¢ histdrico, mas pode demorar a surtir efeitos. BBC News.
Disponivel em: https://www.bbc.com/portuguese/internacional-57004132. Acesso em: 23 mai. 2021.

» BRASIL. Nota conjunta dos Ministérios das Relagoes Exteriores, da Economia, da Satde e da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes a Imprensa. Dispo-
nivel em: https:/www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/nota-conjunta-dos-ministerios-das-relacoes-exteriores-da-economia-da-saude-e-da-ciencia-tec-
nologia-e-inovacoes-a-imprensa. Acesso em: 23 mai. 2021.
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declaragio da OMS de que o surto da COVID-19 representa situacio de emergéncia de satde publica de importancia
internacional.

O alarmante cendrio da pandemia no Brasil, somado ao debate que jd se instaura a nivel global, inclusive no
ambito da OMS e da OMC, demonstram que, além de se enquadrar nas hipdteses legais, a crise sanitdria causada pela
COVID-19 também possui gravidade suficiente para justificar a flexibilizacao dos direitos e interesses protegidos pelas
patentes.

Desta forma, muito embora nio se ignore a importante funcio das patentes (de incentivo a inovagdo e ao
progresso tecnoldgico e cientifico, conforme ji abordado no decorrer deste trabalho), havendo conflito entre os
interesses protegidos pelas patentes e o direito a vida, tem-se que este deve prevalecer.

Com efeito, ndo obstante as patentes também encontrem status constitucional no artigo 5° da Constituicio
Federal, tratando-se de uma situacio de colisio de direitos fundamentais, s6 pode ser solucionada mediante a
ponderacio entre esses direitos, prevalecendo o mais importante diante das condicoes concretas.

Para que se compreenda a técnica da ponderacio, cumpre tecer algumas consideragoes a respeito da teoria de
Robert Alexy, utilizada como marco tedrico para os fins deste trabalho. Importante esclarecer, inicialmente, que, para
o autor, as normas de direitos fundamentais possuem o cariter de principios, € nio de regras. Segundo ele:

A segunda decisio fundamental € se direitos fundamentais tém o cariter de regras ou o de principios. Na
primeira decisdo fundamental tratava-se disto: se direitos fundamentais sio direitos; objeto da segunda é o
que eles sao como direito. Nao s6 a solugao do problema da colisdo senio também as respostas a quase todas
as questoes da dogmdtica dos direitos fundamentais geral dependem desta decisdo fundamental. (...). Aqui
devem bastar algumas observagoes a tese que a teoria dos principios dos direitos fundamentais oferece a
melhor solucio do problema da colisio.*

620 A definicio é relevante na medida em que as colisoes entre principios e os conflitos entre regras sio
solucionados de forma distinta:

A diferenca entre regras e principios mostra-se com maior clareza nos casos de colisdes entre principios e de
conflitos entre regras. Comum as colisdes entre principios e aos conflitos entre regras ¢ o fato de que duas
normas, se isoladamente aplicadas, levariam a resultados inconcilidveis entre si, ou seja, a dois juizos concre-
tos de dever-ser juridico contraditérios. E elas se distinguem pela forma de solugio do conflito.

()

Um conflito entre regras somente pode ser solucionado se se introduz, em uma das regras, uma cldusula de
excecdo que elimine o conflito, ou se pelo menos uma das regras for declarada invalida.

()

As colisoes entre principios devem ser solucionadas de forma completamente diversa. Se dois principios
colidem - 0 que ocorre, por exemplo, quando algo é proibido de acordo com um principio e, de acordo
com o outro, permitido -, um dos principios tera que ceder. Isso nao significa, contudo, nem que o principio
cedente deva ser declarado invilido, nem que nele devera ser introduzida uma cldusula de excecio. Na ver-
dade, o que ocorre é que um dos principios tem precedéncia em face do outro sob determinadas condigdes.’!

As colisoes entre direitos fundamentais devem, entdo, segundo Alexy, ser qualificadas como colisoes de
principios. E, como tal, devem ser solucionadas por meio da ponderacio. A discussio sobre a teoria dos principios €,
por conseguinte, “ essencialmente, uma discussio sobre a ponderacio”.**

A ponderacio, por sua vez, nada mais ¢ do que o estabelecimento de uma relacio de precedéncia condicionada
de um principio em relagio a um outro, com base nas circunstancias do caso concreto. Assim,

30 ALEXY, Robert. Direitos fundamentais no Estado Constitucional Democritico. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 217, p. 55-79, jul.
1999. ISSN 2238-5177. Disponivel em: http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/47413. Acesso em: 09 mai. 2021. p. 74.

3! ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. 2% ed. Sio Paulo: Malheiros Editores, 2015. p. 92-93.

32 ALEXY, Robert. Direitos fundamentais no Estado Constitucional Democritico. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 217, p. 55-79, jul.
1999. ISSN 2238-5177. Disponivel em: http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/47413. Acesso em: 09 mai. 2021. p. 75.




Levando-se em consideracio o caso concreto, o estabelecimento de relagdes de precedéncias condicionadas
consiste na fixacio de condigdes sob as quais um principio tem precedéncia em face do outro. Sob outras
condicdes, é possivel que a questio da precedéncia seja resolvida de forma contraria.®

Portanto, nas condigOes atuais, em que a vida de milhdes de pessoas estd efetivamente em risco, diante de
uma pandemia classificada como emergéncia de satide publica de importincia internacional, utilizando o método
da ponderacio entre os direitos a propriedade industrial e o direito a vida, é razodvel que prevaleca o principio da
protecio a vida, sendo constitucional a flexibilizacio de patentes das vacinas para que essas possam ser produzidas
em maior quantidade e de maneira mais rdpida.

5 UMA ANALISE DO PROJETO DE LEI N° 12, DE 2021

O Projeto de Lei n° 12, de 2021, de iniciativa do Senador Paulo Paim, foi apresentado no dia 04 de fevereiro
de 2021. Em sua redacio original, tinha como objetivo suspender
as obrigacoes da Republica Federativa do Brasil de implementar ou aplicar as se¢oes 1, 4, 5 e 7 da Parte I do
Acordo sobre 0s Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados a0 Comércio (ADPIC) — Agre-
ement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), adotado pelo Conselho-Geral da
Organizacio Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de 2005 e promulgado pelo Decreto n° 9.289,de 21
de fevereiro de 2018, ou de fazer cumprir essas se¢oes nos termos da Parte III do Acordo TRIPS, em relagio a

prevencio, conten¢io ou tratamento da COVID-19, enquanto vigorar a situacio de emergéncia de sadde
publica de importincia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-19).*

Naio obstante, conforme ja explanado no decorrer deste trabalho, o proprio acordo TRIPS admitiu a relativizagio
dos direitos nele previstos, na medida em que previu a possibilidade de os paises membros adotarem algumas flexibilidades
e salvaguardas, inclusive no que tange as patentes, nos termos do artigo 30 do referido acordo.

Assim, em consondncia com a autorizacio concedida pelo acordo TRIPS, a legislacio brasileira ji contemplou a
possibilidade de licenca compulsoria de patentes. Essa possibilidade, como visto, estd prevista no art. 68 e seguintes da Lei
de Propriedade Industrial, que trazem 6 (seis) hipdteses autorizadoras da licenca compulsoria, incluindo a denominada
licenca de oficio, em decorréncia de emergéncia nacional ou interesse publico, aplicivel 2 pandemia de COVID-19.

Nio foi por outro motivo que o relator do Projeto no Senado Federal, o Senador Nelsinho Trad, propos
alteracoes na sua redacdo original, mediante a apresentacao de um substitutivo cujo objeto é a modificacio da prdpria
LPI. Em seu relatorio, destacou o Senador que:

(...) os tratados dos quais o Brasil é parte permitem o licenciamento compulsdrio de patentes e existe pre-
visao legal para tal na legislacio brasileira. Contudo, diante da magnitude da tragédia trazida pela pandemia

do coronavirus, essa legislacio pode ser aperfeicoada, de forma a agilizar o licenciamento compulsério dos
insumos, medicamentos e vacinas de que o Brasil tanto precisa.”

O substitutivo proposto pelo Senador Nelsinho Trad, que foi efetivamente aprovado pelo Senado Federal
no dia 29/04/2021 e pela Camara dos Deputados, com algumas alteracoes, no dia 06/07/2021, tem como objetivo,
portanto, alterar a LPI, “para dispor sobre a licenca compulsoria de patentes nos casos de declaracio de emergéncia
nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito
nacional”.*

33 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. 22 ed. Sio Paulo: Malheiros Editores, 2015. p. 97.

3 BRASIL. Congresso. Senado. Redacao Original do Projeto de Lei n° 12, de 2021. Disponivel em: https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?d-
m=28922839&ts=1626303667204&disposition=inline. Acesso em: 01 ago. 2021.

% BRASIL. Congresso. Senado. Relatorio do Senador Nelsinho Trad. - Projeto de Lei n° 12, de 2021. Disponivel em: https:/legis.senado.leg.br/sdleg-ge-
tter/documento?dm =8960242&ts = 1626303666877 &disposition=inline. Acesso em: 01 ago. 2021. p. 6.

36 BRASIL. Congresso. Cimara dos Deputados. Projeto de Lei n° 12, de 2021. Altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor sobre a licenca
compulsoria de patentes nos casos de declaracio de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de
calamidade publica de ambito nacional. Disponivel em: https: .camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=2040706. Acesso em:
31jul. 2021.
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Em sua nova redacio, aprovada pela Cimara dos Deputados, o Projeto de Lei em estudo propde a alteragio
do caput do art. 71 da LPI, bem como a inclusio de 15 (quinze) novos parigrafos aquele artigo, além de propor a
inclusdo de um novo artigo a LPI (art. 71-A).

Dentre as principais alteracoes propostas pelo Projeto, destaca-se a inclusio de duas novas hipdteses
autorizadoras da licenca compulsoria de oficio, além da emergéncia nacional e do interesse publico, ji previstos na
legislacdo: a emergéncia internacional e o reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional pelo
Congresso Nacional. Veja-se, a proposito, a redacao do caput do art. 71 da LPI proposta pelo Projeto:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse piblico declarados em lei ou
em ato do Poder Executivo federal, ou de reconhecimento de estado de calamidade piblica de 4mbito
nacional pelo Congresso Nacional, podera ser concedida licenca compulsoria, de oficio, temporaria e nao
exclusiva, para a exploragio da patente ou pedido de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular,
desde que seu titular ou seu licenciado nio atenda a essa necessidade (grifos nossos).*’

A inclusio, no entanto, parece ser desnecessiria por dois motivos: em primeiro lugar, porque a emergencia
de Ambito internacional também se caracteriza como emergéncia de dmbito nacional (embora o inverso nio seja
verdadeiro); e, em segundo lugar, porque o estado de calamidade publica de ambito nacional também se enquadra na
hipotese de emergencia nacional, que ja estava prevista na legislacao.

Importante ressaltar, ademais, que a pandemia do novo Coronavirus ji se enquadrava nas hipoteses
autorizadoras da licenca compulsoria previstas na legislacio, caracterizando-se tanto como situacdo de emergéncia
nacional (notadamente diante da declaracio da OMS), quanto como fato de interesse publico relacionado a satde
publica, nos termos do § 2° do art. 2° do Decreto n° 3.201/99.

O Projeto visa, ainda, suprir a necessidade de iniciativa do Poder Executivo Federal, na medida em que
prevé a possibilidade de declaracao da emergéncia nacional ou internacional, do interesse publico e/ou do estado de
calamidade publica por ato do Congresso Nacional, seja por meio de lei, nas hipdteses de emergencia ou interesse
publico, seja por Decreto Legislativo, na hipdtese de reconhecimento de estado de calamidade publica.

Embora a declaragio da emergéncia nacional pelo préprio legislador, em detrimento do Poder Executivo
Federal, seja de grande valia e tenha o condio de efetivamente agilizar o procedimento, notadamente diante da inércia
ja demonstrada pelo Governo Federal, o Projeto de Lei em andlise possui algumas inconsisténcias técnicas, além de
outros pontos que, nao apenas nao facilitam o procedimento atualmente existente, como aumentam a burocracia na
outorga da licenga compulsdria.

A primeira dessas inconsisténcias diz respeito a redagio do § 15 do art. 71, que assim dispoe:

§ 15. No caso especifico de emergéncia em satde publica de interesse nacional ou internacional, a licenca
compulséria de patentes ou de pedidos de patente das tecnologias Uteis na prevencio e no combate das cau-
sas da emergéncia poderd ser concedida por lei, independentemente do ato de oficio referido no caput
deste artigo, com vigéncia limitada ao periodo em que perdurar a declaragio de emergéncia (grifo nosso).*

A impropriedade técnica reside no fato de que, seja quando concedida pelo Poder Executivo, seja quando
concedida pelo Congresso Nacional, por meio de lei, a licenca compulséria de que trata o art. 71 sempre serd de
oficio, uma vez que independera do requerimento prévio dos interessados na exploragio do objeto da patente.

Vale lembrar que a licenga compulsdria com fundamento em emergéncia nacional ou interesse puiblico
sempre se dd de oficio pela Administracio Publica, até mesmo porque o que se pretende precipuamente atender
¢ uma necessidade publica ou emergencial, e ndo o interesse privado de possiveis interessados na exploracio da
patente.”

37 Ibidem.

3 BRASIL. Congresso. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n° 12, de 2021. Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor sobre a licenca
compulsdria de patentes nos casos de declaracio de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de

calamidade publica de 4mbito nacional. Disponivel em: https:/www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop _mostrarintegra?codteor=2040706. Acesso em:
31 jul. 2021.
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Apesar da referida impropriedade técnica, cumpre ressaltar que o texto aprovado pela Cimara dos Deputados
corrigiu uma relevante falha do substitutivo anteriormente aprovado pelo Senado.

E que a versio do Projeto aprovada pelo Senado fazia uma grande confusio entre a licenca compulséria de
oficio (art. 71, da LPI) e as licencas compulsdrias concedidas mediante requerimento do interessado, na medida em
que fazia alusao a solicitacio das institui¢des as quais a licenga compulséria poderia ser concedida, dando a entender
que o procedimento de outorga dependeria do prévio requerimento dos interessados, em evidente desconformidade
com toda a sistemadtica das licencas compulsdrias em razao de emergéncia nacional ou interesse publico, cuja principal
caracteristica € a concessao de oficio.

A falha, no entanto, foi acertadamente corrigida pela Camara dos Deputados, que retirou os parigrafos que
mencionavam as solicitacoes dos interessados.

Importante salientar, ainda, que, em uma primeira leitura, parece existir uma contradi¢io entre o caput do
art. 71 e o seu § 15. Isto porque, como visto, o Projeto de Lei propde a alteracao do caput do art. 71 para constar que
a emergéncia nacional ou internacional e o interesse publico poderio ser declarados por lei. Nao obstante, dispoe o §
15 que a licenga somente podera ser concedida por lei quando a emergéncia for relacionada a saide publica.

A contradicio é apenas aparente, uma vez que o caput se refere ao ato que declara a emergéncia ou o
interesse publico (primeira fase do procedimento de concessao da licenga compulsdria de oficio), enquanto o § 15 se
refere ao ato que efetivamente concede a licenga aqueles produtores que comprovaram possuir capacidade técnica e
econdmica para explorar o objeto patenteado.

Outro ponto do Projeto passivel de critica se refere a previsio de que, uma vez declarados a emergéncia
nacional ou internacional, o interesse publico ou o estado de calamidade publica de dmbito nacional, o Poder
Executivo Federal devera publicar lista de patentes das tecnologias potencialmente uteis para o enfrentamento das
situacoes que motivaram a declaracdo, no prazo de até 30 dias, nos termos previstos em regulamento.

Ora, de nada adianta suprir a necessidade de declaragio da emergéncia nacional e/ou do interesse publico
pelo Poder Executivo Federal e, a0 mesmo tempo, delegar a ele a competéncia para publicar a lista de patentes ou
pedidos de patentes cujas licencas compulsorias atendem as suas necessidades. Mais interessante e célere seria que
o proprio Projeto de Lei ji trouxesse em seu texto a lista das referidas patentes ou pedidos de patentes, o que seria
possivel mediante simples consulta ao INPI.

Também se revela contraproducente a previsao, no Projeto de Lei, da obrigatoriedade de consulta a entes
publicos, instituicoes de ensino e pesquisa e outras entidades representativas da sociedade e do setor produtivo para
elaboragio da lista de patentes ou pedidos de patente que podem ser objeto de licenga compulsdria. A uma, porque,
diante da existéncia de poucas vacinas contra a COVID-19, essa lista, além de ser de conhecimento publico e notorio,
poderia ser facilmente obtida mediante simples consulta ao INPI, conforme ji sugerido. A duas, porque o Projeto
também preve a possibilidade de qualquer instituicio publica ou privada apresentar pedido de inclusio de patente
ou pedido de patente na lista, 0 que supriria eventual auséncia na lista informada pelo INPI e constante do préprio
Projeto de Lei.

Também contrasta com o objetivo do Projeto de agilizar o procedimento de concessio da licenga compulsdria
a previsdo de edi¢ao de um regulamento pelo Poder Executivo Federal. Da mesma forma, mais eficiente seria que o
Projeto de Lei ja fosse suficientemente detalhado, dispensando a edicao de regulamento para o seu cumprimento,
especialmente quando considerado que, na pritica, esse regulamento pode nao ser efetivamente editado pelo Poder
Executivo Federal.

Ressalta-se que o texto aprovado pelo Senado Federal continha a previsio de que o referido regulamento
deveria ser editado em até 30 dias da publicacio da Lei. A versio aprovada na Camara dos Deputados, porém, retirou
a previsio de prazo para edi¢io do regulamento, o que mais uma vez contrasta com o objetivo do Projeto de imprimir
celeridade a concessio da licenca compulsoria.
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Também passivel de critica € a redagao proposta para o § 6° do art. 71, da LPI, que prevé que, a partir da lista
das patentes ou pedidos de patentes que poderio ser objeto de licenga compulsoria,

o Poder Executivo realizard, no prazo de 30 (trinta) dias, prorrogdvel por igual periodo, a avaliacio indi-
vidualizada das tecnologias listadas e somente concederd a licenca compulsoria, de forma nio exclusiva,
para produtores que possuam capacidade técnica e econdmica comprovada para a producio do objeto da
patente ou do pedido de patente, desde que conclua pela sua utilidade no enfrentamento da situagio que a
fundamenta.®

Note-se que, da forma como estd redigido, o referido dispositivo prevé apenas um prazo para a “avaliacio
individualizada das tecnologias listadas”, mas nao dispoe, de forma clara, sobre o prazo para a efetiva concessio da
licenga aqueles produtores que demonstrem capacidade técnica e econdmica.

Ao que parece, a intencdo do legislador foi de determinar que a andlise das tecnologias e a concessao da
licenca deveriam ser concluidas em até 30 (trinta) dias, prorrogdveis por igual periodo. O mais correto, porém, para
que ndo restassem duvidas, seria alterar a posicio da expressio “no prazo de 30 (trinta) dias, prorrogivel por igual
periodo” para o final do pardgrafo.

Importante ressaltar que, muito embora ndo esteja explicito na redacao do dispositivo, é evidente que,
entre a publicacdo da lista de patentes ou pedidos de patentes e a efetiva concessao da licenga compulsoria, deverd
ser realizada, pelo Poder Executivo, uma oferta publica, que possibilite a candidatura de todos os interessados em
igualdade de condicoes.

Um aspecto interessante do Projeto, no entanto, diz respeito a fixacio provisoria da remuneracio do titular da
patente em 1,5% sobre o preco liquido da venda, até que seu valor seja efetivamente estabelecido. Referida previsao se
revela conveniente em razao da situacio de urgéncia, evitando que o licenciamento compulsorio seja impedido pela
demora na fixagao da remuneracao definitiva.

E importante, porém, que seja garantido ao titular o recebimento de eventual diferenca entre o valor da
remuneracio definitiva e a remuneracio fixada provisoriamente, sob pena de enriquecimento ilicito do licenciado.

De todo o exposto, conclui-se que, nio obstante o Projeto de Lei n°® 12 de 2021 possa contribuir para a
celeridade do procedimento de outorga da licenca compulsoria, tanto por suprir a necessidade de declaracao da
emergencia nacional e/ou do interesse publico pelo Poder Executivo Federal, quanto por prever a fixacio provisoria
da remuneracio do titular da patente, sua eficicia pratica pode ser comprometida pela previsio de delegacio ao Poder
Executivo Federal da competéncia para publicar a lista de patentes ou pedidos de patentes cujas licencas compulsorias
atendem as suas necessidades, nos termos de regulamento a ser ainda editado, bem como pela obrigatoriedade de
consulta a 6rgaos publicos, instituicdes de ensino e pesquisa e entidades representativas da sociedade civil para
elaboragio da referida lista.

Ademais, o Projeto de Lei em andlise também possui impropriedades técnicas que certamente gerario duvidas
na sua aplicacio, principalmente no que tange ao prazo para a concessao da licenga.

6 CONSIDERACOES FINAIS

Como visto, a patente confere ao seu titular um direito de exclusividade tempordria, para usar, fazer, vender,
expor a venda e importar o objeto da patente. Esse monopdlio, que vai de encontro aos direitos da livre iniciativa e
livre concorréncia, garantidos constitucionalmente, se justifica na medida em que visa incentivar a atividade inventiva,
remunerando o inventor e, consequentemente, lhe conferindo retorno do capital investido na concretizacio da sua
ideia.

 BRASIL. Congresso. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n° 12, de 2021. Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor sobre a licenca
compulsoria de patentes nos casos de declaracio de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de
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0 acordo TRIPS, que estabeleceu patamares minimos de protecio a propriedade intelectual, a serem seguidos
pelos seus paises membros, também admitiu a relativizacdo dos direitos nele previstos, na medida em que previu
a possibilidade de os paises membros adotarem algumas flexibilidades e salvaguardas, inclusive no que tange as
patentes, nos termos do artigo 30 do referido acordo.

Em consonancia com a autorizacio concedida pelo acordo TRIPS, a legislagio brasileira ja contemplou a
possibilidade de licenca compulsoria de patentes. Essa possibilidade estd prevista no art. 68 e seguintes da Lei de
Propriedade Industrial, que trazem 6 (seis) hipoteses autorizadoras da licenca compulsoria, incluindo a denominada
licenca de oficio, em decorréncia de emergéncia nacional ou interesse publico, aplicivel 2 pandemia de COVID-19.

O alarmante cendrio da pandemia no Brasil, somado ao debate acerca da possibilidade de licenciamento
compulsdrio das patentes de vacinas que ji se instaura a nivel global, inclusive no ambito da OMS e da OMC,
demonstram que, além de se enquadrar nas hipdteses legais, a crise sanitiria causada pela COVID-19 também possui
gravidade suficiente para justificar a flexibilizacio dos direitos e interesses protegidos pelas patentes.

Desta forma, muito embora nio se ignore a importante funcio das patentes (de incentivo a inovagdo e ao
progresso tecnoldgico e cientifico), havendo conflito entre os interesses protegidos pelas patentes e o direito a vida,
tem-se que este deve prevalecer, nos termos da Teoria dos Direitos Fundamentais, de Robert Alexy.

O Projeto de Lei n° 12, de 2021, em sua redacao aprovada pela Camara dos Deputados no dia 06/07/2021,
tem como objetivo alterar a LPI, “para dispor sobre a licenca compulsdria de patentes nos casos de declaragao de
emergeéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de estado de calamidade publica
de ambito nacional”.

Ainda, nos termos do relatério elaborado pelo Senador Nelsinho Trad, o Projeto em andlise visa aperfeicoar
a legislacao existente, “de forma a agilizar o licenciamento compulsério dos insumos, medicamentos e vacinas de que
o Brasil tanto precisa”.

Nio obstante o Projeto de Lei n® 12 de 2021 possa contribuir para a celeridade do procedimento de outorga
da licenca compulsoria, tanto por suprir a necessidade de declaragio da emergéncia nacional e/ou do interesse piblico
pelo Poder Executivo Federal, quanto por prever a fixagio provisoria da remuneracio do titular da patente, sua eficicia
pratica pode ser comprometida pela previsao de delegacao ao Poder Executivo Federal da competéncia para publicar
a lista de patentes ou pedidos de patentes cujas licencas compulsorias atendem as suas necessidades, nos termos de
regulamento a ser ainda editado, bem como pela obrigatoriedade de consulta a 6rgaos publicos, instituicoes de ensino
e pesquisa e entidades representativas da sociedade civil para elaboracio da referida lista.

Ademais, o Projeto de Lei em estudo também possui impropriedades técnicas que certamente gerario duvidas
na sua aplicacio, principalmente no que tange ao prazo para a concessao da licenca.
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