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Apresenta manifestagdo referente ao PL
2695/2020 que "Altera a Lei n°® 9.279, de 14
de maio de 1996, e a Lei n® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, para tratar de licenga
compulséria nos casos de emergéncia
nacional decorrentes de declaragdo de
emergéncia de saude publica de importancia
nacional ou de importancia internacional.”

Areas responsaveis: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED).

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se do Projeto de Lei do Senado Federal n® 2.695, de 2020 (PLS n®
2.695/2020), o qual tem por objetivo alterar a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, e a Lei n®
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para tratar de licenga compulséria nos casos de
emergéncia nacional decorrentes de declaragcdo de emergéncia de saude publica de
importancia nacional ou de importancia internacional.

A alteragcdo legislativa proposta visa a tornar automatica a decretacdo do
licenciamento compulsério para todas as patentes e pedidos de patentes relacionados as
tecnologias uteis no enfrentamento de uma emergéncia de saude publica de importancia
internacional, assim declarada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), ou outras
autoridades e instituicdes internacionais competentes, ou de uma emergéncia de saude
publica de importancia nacional, a ser declarada pelas autoridades nacionais competentes.

A proposta ainda prevé a inclusao do art. 3°-A na Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020, a qual "dispbée sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de
2019". Este artigo concede licenga compulsoria, temporaria e nao-exclusiva, para a
exploracdo de patentes e pedidos de patentes”..para a vigildncia, prevencgdo, deteccéo,
diagnostico e tratamento de pessoas infectadas com o virus SARS-CoV-2, em especial de
vacinas, medicamentos e correlatos, exames diagndsticos complementares e Kkits
laboratoriais, reagentes, dispositivos médicos, equipamentos de prote¢do individual,
equipamentos de saude e outros dispositivos, insumos para a elaboragdo de produtos de
interesse para a saude e quaisquer outras tecnologias uteis no combate a COVID-19", sem
prejuizo para os direitos de seus respectivos titulares.

De acordo com o autor da proposta, a falta de insumos médicos, farmacéuticos e



correlatos € um dos principais gargalos para o enfrentamento da atual pandemia. Um dos
motivos alegados para esta falta de produtos e insumos € a existéncia de direitos de patentes,
que restringem as possibilidades de compra e a identificagcdo de novos fornecedores, pois
estes dependem da autorizac&o do titular da patente.

Assim, o autor identifica o licenciamento compulsério como "a medida mais
adequada neste contexto, pois permite a exploragdo da tecnologia patenteada para atender
objetivos de saude publica”. A utilizacdo deste instrumento visaria a equilibrar a oferta e a
demanda e, deste modo, garantir a equidade no acesso a nivel local e global. Considerando o
principio da proporcionalidade, o autor entende que 0 momento requer uma atengéo ao direito
social minimo a saude e a vida, em detrimento do direito de propriedade.

A Diretora Alessandra Bastos apresentou o voto 202/2020/SEI/DIRE2/ANVISA
(1203712) (Favoravel) em Circuito Deliberativo 945/2020, tendo sido transferido para reuniao
ordinaria publica por solicitagdo do Diretor-Presidente Anténio Barra Torres. Sendo mantido
em pauta na ROP 21/2020 e retirado de pauta na ROP 22/2020.

2. Analise

A iniciativa prevista no PLS n® 2.695/2020 vai ao encontro de outras propostas
apresentadas na Camara dos Deputados, como o PL n® 1.462/2020, que também visam a
facilitacdo do licenciamento compulsério de patentes e pedidos de patentes de tecnologias
para o enfrentamento de emergéncias de saude publica. A Diretoria Colegiada manifestou-se
favoravelmente ao PL n® 1.462/2020 (1077577).

Muitos paises tém um baixissimo poder de compra e, por vezes, podem nao ter
capacidade de produzir vacinas ou medicamentos para o enfrentamento da pandemia, o que
Ihes extrai a perspectiva de imunizar suas populagoes, até mesmo em médio prazo. Mesmo
paises em desenvolvimento tém encontrado dificuldades na obtencao de insumos médicos
(incluindo vacinas) em uma velocidade adequada ao tamanho de suas populacoes.

Entre as saidas para esta questdo estdo sendo propostas, no ambito da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), suspencdes de obrigacdes referentes a
propriedade industrial de vacinas, produtos, insumos e equipamentos médicos utilizados no
enfrentamento da pandemia, de modo que a comunidade internacional possa se organizar
livremente para produzir 0s meios necessarios para combater esta emergéncia internacional e
salvar a vida das pessoas em todo o mundo.

O licenciamento compulsoério das patentes e de outros direitos de propriedade
intelectual relacionadas as tecnologias aplicaveis no enfrentamento desta situacdo de
emergéncia internacional ja € viavel no ambito da legislacéo brasileira (Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996 - "Lei da Propriedade Industrial - LPI") e no Decreto n® 3,201, de 6 de outubro de
1999.) e do Acordo TRIPS.

Com efeito, o exercicio de direitos de exclusividade comercial pode se constituir
em um fato impeditivo ao acesso ao tratamento de saude adequado em momentos de
emergéncia. Esta exclusividade comercial, ainda que nao impeca por completo o acesso a
estes materiais, pode obrigar o gestor responsavel pela aquisicdo dos produtos a negociar
com o fornecedor exclusivo ou seus autorizados. Esta limitagdo de fornecedores pode gerar
uma série de restri¢cdes logisticas, levando o gestor a adaptar precos, prazos de entrega, rotas
e meios de transporte a possibilidades ou mesmo as vontades do fornecedor exclusivo ou de
seus autorizados. Tais fatores sdo capazes de impedir 0 acesso a tais produtos ou, ainda que
n&o constituam um impedimento completo, podem causar atrasos decisivos na condugao de
acoes diante do quadro de emergéncia e de sua evolugéo, colocando muitas vidas em risco.



Importante ponderar ainda que o licenciamento de toda e qualquer tecnologia
relacionada ao enfrentamento da emergéncia, em diferentes modos e graus de utilizagao,
pode gerar inseguranga quanto a abrangéncia do conjunto de produtos e insumos licenciados
e quanto ao momento de utilizagdo destes durante a pandemia.

A utilizacdo do licenciamento compulsério foi amplamente incentivada na
Declaragdo de Doha sobre o acordo TRIPS e Saude Publica. Ademais, a Constituicéo
Federal de 1988, conhecida por seu espirito democratico e pelo respeito aos direitos
individuais, determina, em seu art. 52, XXIX, que "a lei assegurara aos autores de inventos
industriais privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criacoes
industriais, a propriedade das marcas, aos nhomes de empresas € a outros signos distintivos,
tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e economico do
Pais".

Considerando a necessidade de garantir o direito a saude e a seguranca juridica
para a execucao de acdes de combate as emergéncias de saude publica, impedindo-se que
possiveis direitos de patente atrapalhem ou impegam a implementagao de tais acoes, verifica-
se que a proposta pode ser capaz de atender ao objetivo almejado ao garantir o licenciamento
compulsério dos produtos utilizados no combate da emergéncia.

N&o obstante as ponderacbes supracitadas, a Anvisa atua no processo de
avaliacdo da adequacéao das vacinas, produtos, insumos e equipamentos médicos utilizados
no enfrentamento da pandemia, assegurando que tais produtos cumpram requisitos minimos
de qualidade, seguranca e eficacia/desempenho, fomentando o acesso desses de forma
tempestiva a populacgao.

Assim sendo, faz-se importante destacar que apesar do licenciamento
compulsorio ter potencial de contribuir para a expansao dos processos de produgao de meios
para o enfrentamento da Pandemia, a protecdo patentaria nao figura nos quesitos sob
competéncia de apreciacdo da Anvisa. Nesse sentido, faz-se importante salientar que
eventuais flexibilizacbes dos regramentos relacionados a propriedade industrial néo
influenciam no processo desempenhado por essa Anvisa.

Nesse sentido, data vénia, apesar do voto exarado pela Diretora antecessora
dessa Segunda Diretoria, Alessandra Bastos, que se manifestou favoravelmente ao PL em
espeque, manifesto-me por considerar a proposicdo normativa Fora de competéncia dessa
Anvisa. Pelo exposto, considerando a alteragdo de posicao, o tema sera ressubmetido ao
Circuito Deliberativo.

3. Voto

Por todo o exposto, manifesto-me por considerar do PLS n® 2.695/2020 fora de
competéncia dessa Anvisa.

Solicito pauta em Circuito Deliberativo para apreciacao e deliberacdo desta
Diretoria Colegiada.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria / Anvisa
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