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Apresenta manifestacdo referente aos PL
1320/2020; PL PL 2858/2020; PL 329/2021; PL
977/2021;PL 1247/2021; PL 1314/2021; PL
1384/2021, que alteram a Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996, e PL 3556/2020 que altera as
Leis n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 e n®
9.279, de 14 de maio de 1996.
Areas responsaveis: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED).

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO
Trata-se dos seguintes Projetos de Lei:

PL 1320/2020 (25351.914889/2021-98): Altera o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996, para tratar de licenca compulséria nos casos de emergéncia nacional
decorrentes de declaracdo de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou de
importancia internacional.

Art. 12. O caput do art. 71 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a
seguinte redagao:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou do pedido de
patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida,
de oficio, licenga compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragéo da
patente ou do pedido, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Art. 22, O art. 71 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar acrescido dos
seguintes parégrafos e incisos:

§2°- A declaracdo de emergéncia de salde publica de importancia internacional
pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS) ou a declaragdo de emergéncia de
saude publica de importancia nacional pelas autoridades nacionais competentes
enseja automaticamente a concessdo da licenga compulséria por emergéncia
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nacional de todos os pedidos de patente ou patentes vigentes referentes a
tecnologias utilizadas para o enfrentamento a respectiva emergéncia de salde, tais
como vacinas, medicamentos, diagnésticos, reagentes, dispositivos médicos,
equipamentos de protecdo individual, suprimentos e quaisquer outras tecnologias
utilizadas para atender as necessidades de saude relacionadas a emergéncia.

Inciso | - A concesséo da licenga compulséria na forma do paragrafo 2° passa a
viger a partir da respectiva declaragdo de emergéncia de saude publica
internacional ou nacional independentemente da constatacdo de que o titular da
patente ou do pedido de patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, nao
atende as necessidades decorrentes da situacao de emergéncia.

Inciso Il - Cabe ao INPI, publicar a relagao de patentes e pedidos de patente e, de
oficio ou a requerimento de qualquer interessado, anotar a concessao da licenga
compulséria no respectivo processo administrativo referente a cada patente ou
pedido de patente na medida em que forem identificados como suscetiveis de uso
relacionado a emergéncia de saude.

Inciso Il - No caso da licengca compulséria concedida na forma do paragrafo 2°, se
aplicam as seguintes condigcoes:

a. A licenca tera validade durante todo o periodo em que perdurar a situagédo de
emergéncia de saude publica.

b. A remuneracdo do titular da patente é fixada em 1,5% (um inteiro e cinco
décimos por cento) sobre prego de venda ao Poder Publico, a ser pago pelo
fornecedor do produto produzido sob licengca. No caso de pedido de patente, a
remuneracdo s sera devida a partir da data de concessao da patente, caso a
patente seja concedida.

c. O titular das patentes ou pedido de patentes licenciadas estad obrigado a
disponibilizar ao Poder Publico todas as informagdes necessarias e suficientes a
efetiva reprodugcdo dos objetos protegidos, devendo o respectivo Poder Publico
assegurar a protecdo cabivel dessas informagdes contra a concorréncia desleal e
praticas comerciais desonestas. No caso de descumprimento pelo titular aplica-se
o disposto no art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, desta lei.

Art. 3. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao e seus efeitos se aplicam ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019 (COVID-19), declarada pela OMS em 30 de
janeiro de 2020; e a todas as outras emergéncias de salde publica de importancia
nacional ou de importancia internacional atualmente em vigéncia.

PL 1462/2020 (25351.915345/2020-62): Altera o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996, para tratar de licenca compulséria nos casos de emergéncia nacional
decorrentes de declaracdo de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou de
importdncia  internacional. A  Diretoria  Colegiada, seguindo o VOTO N°¢
106/2020/SEI/DIRE2/ANVISA (1077577), manifestou-se favoravelmente a esse PL.

Art. 12. O caput do art. 71 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou do pedido de
patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida,
de oficio, licenga compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragédo da
patente ou do pedido, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Art. 2°. O art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar acrescido dos
seguintes paragrafos e incisos:

§2°- A declaragcdo de emergéncia de salde publica de importancia internacional
pela Organizacdo Mundial de Salde (OMS) ou a declaragcdo de emergéncia de
saude publica de importancia nacional pelas autoridades nacionais competentes
enseja automaticamente a concessd@o da licenga compulsoéria por emergéncia
nacional de todos os pedidos de patente ou patentes vigentes referentes a
tecnologias utilizadas para o enfrentamento a respectiva emergéncia de salde, tais
como vacinas, medicamentos, diagnésticos, reagentes, dispositivos médicos,
equipamentos de protecdo individual, suprimentos e quaisquer outras tecnologias
utilizadas para atender as necessidades de saude relacionadas a emergéncia.



Inciso | - A concesséo da licenga compulséria na forma do paragrafo 2° passa a
viger a partir da respectiva declaragdo de emergéncia de saude publica
internacional ou nacional independentemente da constatacdo de que o titular da
patente ou do pedido de patente, diretamente ou por intermédio de licenciado, nao
atende as necessidades decorrentes da situacao de emergéncia.

Inciso Il - Cabe ao INPI, publicar a relagao de patentes e pedidos de patente e, de
oficio ou a requerimento de qualquer interessado, anotar a concessao da licenga
compulséria no respectivo processo administrativo referente a cada patente ou
pedido de patente na medida em que forem identificados como suscetiveis de uso
relacionado a emergéncia de saude.

Inciso Il - No caso da licengca compulséria concedida na forma do paragrafo 2°, se
aplicam as seguintes condigcoes:

a. A licenca tera validade durante todo o periodo em que perdurar a situagédo de
emergéncia de saude publica.

b. A remuneracdo do titular da patente é fixada em 1,5% (um inteiro e cinco
décimos por cento) sobre prego de venda ao Poder Publico, a ser pago pelo
fornecedor do produto produzido sob licengca. No caso de pedido de patente, a
remuneracdo s6 sera devida a partir da data de concessao da patente, caso a
patente seja concedida.

c. O titular das patentes ou pedido de patentes licenciadas estad obrigado a
disponibilizar ao Poder Publico todas as informagdes necessarias e suficientes a
efetiva reprodugcao dos objetos protegidos, devendo o respectivo Poder Publico
assegurar a protecdo cabivel dessas informagdes contra a concorréncia desleal e
praticas comerciais desonestas. No caso de descumprimento pelo titular aplica-se
o disposto no art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, desta lei.

Art. 32. Durante o Estado de Emergéncia em Saude de que trata a Lei n® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, fica concedida licengca compulsoéria, temporaria e nado exclusiva,
enquanto perdurar a emergéncia nacional de saldde publica em virtude da pandemia de
COVID-19, para autorizar a exploracdo de patentes e pedidos de patente, sem prejuizo
dos direitos do respectivo titular de tecnologias Uteis para a vigilancia, prevengao,
deteccéo, diagnostico e tratamento de pessoas infectadas com o virus SARS-CoV-2, em
especial, vacinas; medicamentos e correlatos; exames diagndsticos complementares e
kits laboratoriais; equipamentos de salde e outros dispositivos; insumos para a
elaboracdo de produtos de interesse para a salde; outras tecnologias Uteis no combate a
COVID-19.

Art. 4°. Os efeitos desta lei se aplicam ao enfretamento de todas as outras emergéncias
de saude publica de importancia nacional ou de importancia internacional atualmente em
vigéncia.

Art. 52, Esta lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.

PL 2848/2020 (25351.919628/2020-83): A Deputada Erika Kokay solicitou a
retirada de tramitacdo do Projeto de Lei 2.848/2020, 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 determinar, pelo prazo de 1 (um)
ano, o licenciamento compulsério de patentes associadas a produtos essenciais ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica decorrente da pandemia de Covid-19. Nesse
sentido, entendo pela perda de objeto.

PL 2858/2020 (25351.918806/2020-59): Altera a Lei 9.279, de 14 de maio de
1996, para determinar a concessao de licengca compulséria e ndo exclusiva para exploracao
de patente referente a insumos, medicamentos, equipamentos e demais materiais necessarios
ao combate a pandemias, nos termos que especifica.

Art. 12 Esta Lei determina a concessdo de licenga compulséria e ndo exclusiva para
exploragdo de patente referente a insumos, medicamentos, vacinas, equipamentos e
demais materiais necessarios ao combate a epidemias graves de alcance nacional.

Art. 22 O art. 71 da Lei n.2 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a seguinte
redacao:



Art. 3°

No processo

§ 2° Durante a vigéncia de estado de calamidade publica declarado em virtude de
epidemia de alcance nacional grave ou de declaracdo de emergéncia de saude
publica de importancia internacional pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS),
automaticamente se concede licengca compulséria e ndo exclusiva para exploragéo
de patente ou pedido de patente referente a insumos, medicamentos,
equipamentos e demais materiais necessarios ao combate da emergéncia
sanitaria.

§ 3¢ E obrigagdo do Ministério da Satide, em colaboragdo com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e o Instituto Nacional de Propriedade Industrial, elaborar e
atualizar na frequéncia necessaria a lista dos materiais necessarios ao combate
das situagdes de emergéncia de saude referidas no § 2°.” (NR)

Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
do PL supracitado (PL 2858/2020), a COOPI emitiu a NOTA

TECNICA N2 9/2020/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA, manifestando-se favoravelmente

com ressalvas.

PL 3556/2020 (25351.922916/2020-15): Alteram-se as Leis n® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020 e n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 para dispor sobre propriedade

intelectual.
Art. 12

Esta lei trata de regime de concessao de patentes para inovacdes relacionadas ao

combate do coronavirus e dispbe sobre a utilizacao do registro de patente no exterior.

Art. 2°,

Art. 3°.

A Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 passa a vigorar acrescida do art. 42 - J:

Art. 4% - J Os pedidos de patente requeridos durante a vigéncia do Decreto n®
6/2020 e que tratam de inovagdes relacionadas diretamente ao coronavirus, serao
regidos da seguinte forma:

| — 0 exame preliminar e formal de que trata o art. 20 da lei n® 9.279, de 14 de maio
de 1996 deve ser realizado em até 20 (vinte) dias, prazo que também serd
concedido ao depositante para que realize eventuais retificacées;

Il — o prazo de sigilo de 18 (dezoito) meses, fixado pelo art. 30 da lei n? 9.279, de
14 de maio de 1996 sera observado apenas em caso de expressa anuéncia do
depositante;

[l — o pedido de exame previsto no art. 33 da lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996
devera ser requerido pelo depositante no prazo de até 60 (sessenta) dias, contados
a partir do cumprimento das exigéncias do art. 19 desta lei.

Paragrafo Unico. Os 6rgaos do governo responsaveis pela avaliagdo de patentes
deverao priorizar a analise dos pedidos descritos no caput do art. Art. 4° - J.

A Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 passa a vigorar acrescida do art. 16 — A:

Art. 16 — A. A concessao de patente em pais que mantenha acordo com o Brasil,
ou de organizagdo internacional, produzira efeito de concessdo nacional,
observados os seguintes critérios:

| — ao realizar o pedido no exterior, 0 depositante devera informar ao Instituto
Nacional de Propriedade Industrial- INPI a tramitagdo do pedido em outra
localidade, bem como interesse de validar a patente no Brasil;

Il - desde que nao haja pedido de preferéncia de objeto semelhante ou patente ja
registrada, a concesséo sera concedida nos termos do art. 38 desta lei;

Art. 42, O Art. 20 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 passa a vigorar acrescido da
seguinte redagao:

Art. 20. Apresentado o pedido, sera ele submetido a exame formal preliminar, no
prazo de 60 (sessenta) dias e, se devidamente instruido, sera protocolizado,
considerada a data de depésito a da sua apresentagéo.

§ 12 em caso de descumprimento infundado do prazo previsto no art. 20, o
depositante recebera desconto de 10% (dez) por cento sobre valor previsto no art.
38, § 1°.

§ 2° Na hipétese do paragrafo anterior, o responsavel pelo descumprimento podera
ser responsabilizado pelo prejuizo causado, conforme disposto no§ 6° do art. 37,
da Constituigdo da Republica.



Art. 5°. O§ 2° do art. 36, da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 passa a vigorar coma
seguinte redagéo:

§ 2° Respondida a exigéncia, ainda que ndo cumprida, ou contestada sua
formulacdo, e havendo ou ndo manifestacdo sobre a patenteabilidade ou o
engquadramento, dar-se-a prosseguimento ao exame, que devera ser respondida em
até 90 (noventa) dias, contados do prazo do caput do art. 30.

Nesse PL (PL 3556/2020), a COOPI emitu a NOTA TECNICA N
15/2020/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA, manifestando-se da seguinte forma:

Pelo exposto, a Coopi se manifesta de modo favoravel, com sugestoes e ressalvas ja
apresentadas no texto, quanto ao art. 2° do PL n® 3.556/2020. Por outro lado, pelas
razoes ja expostas, a Coopi apresenta opinido contraria ao art. 3° PL n® 3.556/2020. Com
relacdo aos artigos 4° e 5° do PL n? 3.556/2020, a Coopi nao apresenta manifestagao,
pelas razbes expostas no texto.

PL 329/2021 (25351.903934/2021-89): Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para dispor sobre a licenga compulséria de patentes sobre medicamentos e vacinas
contra patdégenos responsaveis por surtos epidémicos que causem emergéncia em saude
publica, de importancia nacional ou internacional, decorrente da doenca.
Art. 12 A Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar acrescida do seguinte art.
71-A:

“Art. 71-A Nos casos de emergéncia em saude publica, em virtude de surtos
epidémicos, de interesse nacional ou internacional, fica concedida licenga
compulséria das patentes de vacinas e medicamentos destinados a combater o
respectivo patégeno.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

Em relagdo ao PL 329/2021, a COOPI emitiu a NOTA TECNICA N2
2/2021/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA, manifestando-se da seguinte forma: "Por todo o
exposto, apresenta-se manifestacdo favoravel ao PL n° 329/2021, observando-se as
garantias ja instituidas pela legislacdo patria e pelos acordos internacionais para a decretagdo
do licenciamento compulsorio.”

PL 977/2021 (25351.908131/2021-11): Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para prever a licenca compulsoria de patentes relativas a ingredientes farmacéuticos
ativos, medicamentos e vacinas eficazes contra agentes patogénicos causadores de
emergéncia em saude.

Art. 12 A Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar acrescida do seguinte art.

71-A:
“Art. 71-A Nos casos de emergéncia em saude publica de interesse nacional ou
internacional, devidamente declarados pelas autoridades competentes, em razao
de surtos epidémicos, fica concedida, sem necessidade do ato de oficio previsto
no art. 70 desta lei, a licenga compulséria das patentes de ingredientes
farmacéuticos ativos utilizados em produtos que possuam agdo contra o agente
patogénico responsavel pela emergéncia.”(NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

A COOPI emitiu a NOTA TECNICA N°
7/2021/SEI/COOPI/GGMED/DIRE2/ANVISA, manifestando-se da seguinte forma:

Por todo o exposto, apresenta-se manifestacdo favoravel ao PL n® 977/2021, por este
facilitar o uso do mecanismo do licenciamento compulsério de patentes de insumos
ativos no enfrentamento de emergéncias sanitarias. Faz-se a ressalva, contudo, ao fato
deste projeto limitar esta facilitacdo do licenciamento as patentes de ingredientes
farmacéuticos ativos utilizados em produtos que possuam acgdo contra o agente
patogénico responsavel pela emergéncia, sem abranger outros insumos e equipamentos
importantes para o enfrentamento da pandemia.

PL 1247/2021 (25351.914918/2021-11): Altera a Lei n? 9.279, de 14 de maio de
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1996, para dispor sobre a licenca compulséria de patentes sobre tecnologias uteis no
combate as emergéncias em saude publica.

Art. 1°

71-A:

A Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar acrescida do seguinte art.

“Art. 71-A Nos casos de emergéncia em saude publica decorrentes de epidemias,
fica concedida licenga compulséria das patentes que envolvam qualquer tecnologia
que possa ser utilizada no combate ao agente causador do surto, tais como
imunizantes, medicamentos, equipamentos, produtos médicos, ingredientes
farmacéuticos ativos e outros insumos, independentemente de qualquer ato
declaratorio por parte de autoridades publicas competentes.

§12 A licenca de que trata o caput deste artigo tera carater provisério, enquanto
perdurar o estado de emergéncia em saude.

§2° Todo aquele que possuir capacidade técnica produtiva para a fabricacdo do
produto licenciado nos termos deste artigo poderd fabrica-lo e comercializa-lo,
desde que cumpra as exigéncias sanitarias previstas para o exercicio dessas
atividades.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

PL 1314/2021 (25351.914924/2021-79): Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para dispor sobre a concessao de licenca compulsoria para atender as situacbes de
emergéncia de saude publica declarada pelo Poder Executivo Federal ou pela Organizacao
Mundial de Saude (OMS); e concede licenga compulséria para exploracao de patentes e
pedidos de patente de tecnologias Uteis para o enfrentamento na Covid19 (Sars-CoV-2).

Art. 1°

Esta Lei altera o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, para dispor sobre

a concessao de licenga compulséria destinada a atender as situagcbes de emergéncia de
saude publica de importancia nacional declarada pelo Poder Executivo Federal ou de
emergéncia de saude publica de importancia internacional declarada pelo Organizacao
Mundial de Saude (OMS); e concede licenga compulséria para exploragdo de patentes e
pedidos de patente de tecnologias Uteis para o enfrentamento na Covid-19 (Sars-CoV2).

Art. 22 O art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a seguinte
redagao:

§12 O ato de concessdo da licenca compulséria estabelecera seu prazo de
vigéncia e a possibilidade de prorrogagéo, e podera prever a suspensao dos prazos
a que se refere o art. 40 desta Lei durante a vigéncia da licenga compulséria.

§2° A declaragao de emergéncia de salde publica de importancia nacional pelas
autoridades nacionais competentes ou a declaracdo de emergéncia de salde
publica de importancia internacional pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
constitui motivo juridicamente valido para a concesséo de licenga compulséria de
pedidos de patente ou de patentes vigentes, cujo objeto seja considerado pelo
6rgdo competente do Poder Executivo Federal como imprescindivel ao
enfrentamento da respectiva emergéncia de saude publica.

§3? Para atender ao disposto no §2° deste artigo, o 6rgdo competente do Poder
Executivo Federal designarq, no prazo improrrogavel de 2 (dois) dias Uteis
contados da declaragdo de emergéncia de salde publica, equipe técnica
especializada para elaborar a lista de itens considerados imprescindiveis ao
enfrentamento da emergéncia em saude.

§4° A lista a que se refere o §3° deste artigo devera ser publicada no prazo de 30
(trinta) dias contados da designacdo dos membros da equipe técnica e sera
atualizada periodicamente para assegurar o atendimento em prazo razoavel das
demandas, notadamente quanto a insuficiéncia ou escassez dos itens ja
licenciados compulsoriamente e o surgimento de novos produtos ou tecnologias
imprescindiveis para o enfrentamento da emergéncia em saude.

§5° Compete ao INPI publicar e atualizar a relagdo de patentes e pedidos de
patente relativos aos itens incluidos na lista a que se refere o §3° deste artigo e,
de oficio ou a requerimento de qualquer interessado, anotar a concessao da
licenga compulséria no respectivo processo administrativo referente a cada patente
ou pedido de patente. §6° A licenca compulséria concedida na forma do §2°



aplicam-se as seguintes condi¢des:

| - prazo de vigéncia a partir da respectiva publicagdo na imprensa oficial da lista
de itens a que se refere 0 §2°, se estendendo por todo o periodo em que perdurar a
situacdo de emergéncia de saude publica;

Il — a licenga serd concedida independentemente da constatagdo de que o titular
da patente ou do pedido de patente, diretamente ou por intermédio de licenciado,
nao atende as necessidades decorrentes da situagdo de emergéncia;

1l - a remuneracédo do titular da patente pela exploracdo do objeto durante o
periodo de licenca compulsoéria sera paga pelo fornecedor do produto produzido sob
licenga, no valor equivalente a 1,5% (um inteiro e cinco décimos por cento) da
venda ao poder publico;

IV - a remuneragao do titular somente sera devida a partir da data de concessao da
patente, se concedida;

V - o titular das patentes ou pedido de patentes licenciadas esta obrigado a
disponibilizar ao Poder Publico todas as informagdes necessarias e suficientes a
efetiva reprodugdo dos objetos protegidos, devendo o respectivo Poder Publico
assegurar a protegdo cabivel dessas informagdes contra a concorréncia desleal e
praticas comerciais desonestas;

VI - no caso de descumprimento do disposto no inciso anterior pelo titular, a
autoridade sanitaria poderd solicitar diretamente ao INPI todas as informacdes
relativas ao pedido de patente depositado, sem prejuizo de outras penalidades
decorrentes da conduta praticada;

VII - sera concedida apenas para uso publico ndo-comercial, e a exploragdo devera
ser realizada diretamente pela Unido ou por terceiros devidamente contratados ou
conveniados, com atengdo aos principios do art. 37 da Constituicdo Federal; e

VIIl — serdo suspensos 0s prazos a que se refere o art. 40 desta Lei durante a

vigéncia da licenga compulséria (NR).”
Art. 32 Fica concedida licenga compulsoéria, temporaria e ndo exclusiva, enquanto perdurar
a Emergéncia em Salde de que trata a Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, para
autorizar a exploragdo de patentes e pedidos de patente, sem prejuizo dos direitos do
respectivo titular de tecnologias Uteis para a vigilancia, prevengao, detecg¢éo, diagnostico
e tratamento de pessoas infectadas com o virus SARS-CoV-2, em especial, vacinas;
medicamentos e correlatos; exames diagndsticos complementares e kits laboratoriais;
equipamentos de salde e outros dispositivos; insumos para a elaboracédo de produtos de
interesse para a saude; outras tecnologias Uteis no combate a COVID-19.

Art. 42, Para o enfrentamento da pandemia de COVID-19, o prazo da licenga compulséria
comecara a fluir a partir da entrada em vigor desta Lei, e serdo observadas as demais
condicdes previstas no §6° do art. 71 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao

PL 1384/2021 (25351.914930/2021-26): Altera a Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, para fixar em 14 (catorze) dias o prazo para a manifestacao do titular da patente objeto
de pedido de licenga compulsoria.

Art. 12 O §1° do art. 73 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a
seguinte redagéo:

§12 Apresentado o pedido de licenga, o titular sera intimado para manifestar-se no
prazo de 14 (catorze) dias, findo o qual, sem manifestacdo do titular, serd
considerada aceita a proposta nas condi¢des oferecidas. (NR)”

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

PL n® 2.695/2020 (25351.919643/2020-21), 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
licengca compulséria nos casos de emergéncia nacional decorrentes de declaragdo de
emergéncia de saude publica de importancia nacional ou de importancia internacional.

Art. 1° Esta Lei 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
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decorrentes de declaragdo de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou de
importancia internacional.

Art. 2°

O art. 71 da Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996, passa a vigorar com a seguinte

redacao:

Art. 3°
artigo:

“Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou do pedido de
patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser concedida,
de oficio, licenga compulséria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragédo da
patente ou do pedido, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

§ 12 O ato de concessdo da licengca estabelecerd seu prazo de vigéncia e a
possibilidade de prorrogagao.

§ 22 A declaragao de emergéncia de saude publica de importancia internacional
pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS), ou outras autoridades e instituicdes
internacionais competentes, ou a declaracdo de emergéncia de saude publica de
importancia nacional pelas autoridades nacionais competentes enseja
automaticamente a concessao da licenga compulséria por emergéncia nacional de
todos os pedidos de patente ou patentes vigentes referentes a tecnologias
utilizadas para o enfrentamento da respectiva emergéncia de salde, tais como
vacinas, medicamentos, diagnoésticos, reagentes, dispositivos médicos,
equipamentos de protegao individual, suprimentos e quaisquer outras tecnologias
utilizadas para atender as necessidades de saude relacionadas a emergéncia.

§ 3° A concessao da licenga compulséria na forma do § 2° passa a viger a partir
da respectiva declaragcdo de emergéncia de salde publica internacional ou
nacional, 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 situagdo de emergéncia.

§ 42 O INPI publicara a relagao de patentes e pedidos de patente e, de oficio ou a
requerimento de qualquer interessado, anotara a concessao da licenga compulséria
no respectivo processo administrativo referente a cada patente ou pedido de
patente & medida que forem identificados como suscetiveis de uso relacionado a
emergéncia de saude.

§ 5° No caso da licenga compulsoéria concedida na forma do § 2°, aplicam[1]se as
seguintes condi¢des:

| - a licenca compulsoria tera validade durante todo o periodo em que perdurar a
situacao de emergéncia de saude publica;

Il - a remuneracdo do titular da patente sera fixada pelo INPI, em patamar ndo
superior a 2% (dois por cento) e nao inferior a 1% (um por cento) sobre prego de
venda ao Poder Publico, a ser pago pelo fornecedor do produto produzido sob
licenca;

[1l - a remuneragdo do detentor de pedido de patente s6 sera devida, na mesma

proporcao estabelecida no inciso I, a partir da data de concessao da patente, caso
seja efetivamente concedida; e

IV - o titular das patentes ou pedido de patentes licenciadas esta obrigado a
disponibilizar ao Poder Publico todas as informagdes necessdrias e suficientes a
efetiva reprodugdo dos objetos protegidos, devendo o respectivo Poder Publico
assegurar a protecao cabivel dessas informagdes contra a concorréncia desleal e

quaisquer outras praticas comerciais desonestas.
................................................................... ” (NR)
A Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar acrescido do seguinte

“Art. 32-A Durante o estado de emergéncia de saude publica de que trata esta Lei,
fica concedida licenga compulsoéria de que trata o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de
maio de 1996, temporaria e nao exclusiva, para autorizar a exploragéo de patentes
e pedidos de patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular de tecnologias
Uteis para a vigilancia, prevencao, deteccao, diagnéstico e tratamento de pessoas
infectadas com o virus SARS-CoV-2, em especial de vacinas, medicamentos e
correlatos, exames diagnésticos complementares e kits laboratoriais, reagentes,
dispositivos médicos, equipamentos de protecdo individual, equipamentos de
saude e outros dispositivos, insumos para a elaboracdo de produtos de interesse



para a saude e quaisquer outras tecnologias Uteis no combate a COVID-19.
................................................................... " (NR)

Art. 42 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

A Diretoria Colegiada se manifestou via CD 445/2021 pelo enquadramento do
PL n? 2.695/2020 como sendo “Fora de Competéncia” da Anvisa.

2. ANALISE

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 o0 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¢des logisticas, levando o gestor a adaptar precos, prazos de entrega, rotas
e meios de transporte as 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 utilizagao 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 Constituigcdo
Federal de 1988, conhecida por seu espirito democratico e pelo respeito aos direitos
individuais, determina, em seu art. 5%, XXIX, que "a lei assegurara aos autores de inventos
industriais privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criagoes
industriais, a propriedade das marcas, aos homes de empresas € a outros signos distintivos,
tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento techolégico e econémico 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 populagao.

As alteracbes legislativas propostas visam, em apertada sintese, tornar
automatica a decretacao 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 Organizacao Mundial de Saude
(OMS), ou outras autoridades e instituicoes internacionais competentes, ou de uma
emergéncia de saude publica de importdncia nacional, a ser declarada pelas autoridades
nacionais competentes.

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

3. VOTO

Por todo o exposto, manifesto-me por considerar os Projetos de Lei: PL
1320/2020; P L 2858/2020; PL 329/2021;PL 977/2021;PL 1247/2021;PL 1314/2021; PL
1384/2021, que alteram a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, e PL 3556/2020 que altera as
Leis n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 e n® 9.279, de 14 de maio de 1996, como fora de
competéncia dessa Anvisa.

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

Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria / Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
15/06/2021, as 15:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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