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INTERESSADOS: INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL - INPI

ASSUNTOS: Analise de minuta de Projeto de Lei do Senado n. 12/2021 (suspensao das obrigacées assumidas no
Acordo TRIPS e concessao automatica de licencas compulsérias)

1. Andlise de minuta de Projeto de Lei do Senado que "suspende as obrigacdes da Repiiblica
Federativa do Brasil de implementar ou aplicar as secoes 1, 4, 5 e 7 da Parte Il do
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC)
— Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), adotado pelo Conselho-
Geral da Organizacdo 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 secdes nos
termos da Parte IlI do Acordo TRIPS, em relagdo a prevencdo, contengdo ou tratamento da COVID-
19, enquanto vigorar  a  situagdo  de emergéncia  de saide  publica  de
importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-19)".

2. Obrigagoes decorrentes do Acordo TRIPS.

3. Possibilidade de exclusdo do Brasil da Organizagao Mundial do Comércio - OMC e/ou da aplicag¢do de
sangdes internacionais.

4. Reiteracdo dos termos do Parecer n. 00006/2020/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, no sentido da
impossibilidade de concessao automatica de licengas compulsdrias.

5. A Procuradoria manifesta-se de forma desfavordvel ao Projeto.

1. Trata-se de consulta encaminhada pelo Gabinete da Presidéncia, em que se solicita manifestacdo
sobre o Projeto de Lei do Senado n. 12/2021 que ‘suspende as obrigacdes da Repiiblica
Federativa do Brasil de implementar ou aplicar as secoes 1, 4, 5 e 7 da Parte Il do Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC) - Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), adotado pelo Conselho-
Geral da Organizacdo 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 secées nos termos da Parte 1Il do Acordo TRIPS, em relagcdo a prevengdo,
contengcdo ou tratamento da  COVID-19, enquanto vigorar a situacdo de emergéncia de saide piblica de
importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-19)".

2. Foi solicitada manifestacdo da &rea técnica, sendo os autos encaminhados a DIRPA, que emitiu
Nota Técnicana data de hoje, 07 de abril.

3. A Diretoria entende que, em resumo, "ainda que o Brasil opte por medidas de limitacdo aos direitos de
propriedade intelectual para o enfrentamento da pandemia de COVID-19, como a adogdo de licencas compulsérias, ndo
se faz necessdria qualquer medida extrema como a proposta no PL 12-2021", manifestando-se de forma desfavoravel a
proposta legislativa.

4. A Procuradoria manifestou-se recentemente sobre outras propostas legislativas que versam sobre medidas
de combate a pandemia do virus COVID-19 ("novo coronavirus"), podendo-se destacar o Parecer n.
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00006/2020/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, aprovado pelo Despacho n. 00051/2020/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU, que
analisou o Projeto de Lei n. 1.462/2020 que "altera o art. 71 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para tratar
de licenga compulsoria nos casos de emergéncia nacional decorrentes de declaracdo de emergéncia de saiide
publica de importdncia nacional ou de importdncia internacional" e o Parecer n. 00040/2020/CGPI/PFE-
INPI/PGF/AGU, aprovado pelo Despacho n. 00150/2020/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU, através do qual foi apreciado
o Projeto de Lei n.2.695/2020, que propde a alteracdo das Leis n. 9.279/96 e n. 13.979/2020 "para tratar de licenca
compulsoria nos casos de emergéncia nacional decorrentes de declaragcdo de emergéncia de saiide publica de
importdncia nacional ou de importdncia internacional".

5. A presente andlise é feita no contexto da declaracdo emitida pela Organizacdo Mundial da Satde
- OMS, em 11 de marco de 2020, quanto a pandemia do virus COVID-19, em fun¢do do rdpido alastramento
geografico da doenca, o que ensejou a adocdo de medidas de isolamento social em diversos paises, inclusive no
Brasil, causando forte impacto em todos os niveis de atividades econOmicas e sociais.

E o breve relato do necessario.

6. O Projeto de Lei do Senado n. 12/2021, de autoria do Senador Paulo Paim, apresenta a seguinte redagdo:

“Art. 1° Enquanto vigorar a situacdo de emergéncia de saiide publica de importdncia internacional
relacionada ao coronavirus (Covid-19), ficam suspensas as obrigacoes da Repiiblica Federativa do Brasil de
implementar ou aplicar as secées 1, 4, 5 e 7 da Parte Il do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC) — Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
(TRIPS), adotado pelo Conselho-Geral da Organizacdo 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 secoes nos termos da Parte 11l do Acordo
TRIPS, em relacdo a prevencdo, contencdo ou tratamento da COVID-19.

Art. 2° Durante o prazo de que trata o art. 1°, os titulares das patentes licenciadas ou pedido de patentes
relativos a vacinas ou medicamentos relacionado a prevencdo, contencdo ou tratamento da COVID-19, definidos pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, e pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI, ficam
obrigado a disponibilizar ao Poder Piblico todas as informagcdes necessdrias e suficientes a efetiva reproducdo dos
objetos protegidos, devendo o Poder Piiblico assegurar a protecdo cabivel dessas informagdes contra a concorréncia
desleal e prdticas comerciais desonestas, sob pena de decretacdo da nulidade da patente ou registro jd concedidos ou sob
exame da autoridade competente.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacdo.”
Artigo 1o do Projeto de Lei

7. Em resumo, o Projeto de Lei, de acordo com o disposto em seu artigo 10, pretende desobrigar o Brasil do
cumprimento do contido no Acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio) "enquanto vigorar a situacdo de emergéncia de saiide ptiblica de importdncia internacional relacionada ao
coronavirus (Covid-19)".

8. O Acordo TRIPS consta do Anexo 1C ao Decreto n. 1.355/94. O referido Decreto promulgou a Ata Final
que incorporou os resultados da Rodada Uruguai de Negociagdes Comerciais Multilaterais do GATT (Acordo Geral de
Tarifas e Comércio) e, de acordo com o disposto em seu artigo 1o, a referida Ata Final "serd executada e cumprida tdo
inteiramente como nele contém".

9. Note-se que a Rodada Uruguai foi responsdvel pela prépria criagdo da Organizagcdo Mundial do Comércio
(OMC), que passou a funcionar em lo de janeiro de 1995, em substitui¢do ao GATT, por forca do contido no Acordo de
Marraquexe.

10. O Projeto de Lei em andlise pretende suspender as obrigacGes assumidas pelo Brasil referentes as secoes
1,4,5 e 7 da Parte II do Acordo TRIPS, ou de fazer cumprir as referidas secdes nos termos da Parte III do referido
Acordo.

11. A Parte II do Acordo TRIPS trata dos "Padroes Relativos a Existéncia, Abrangéncia e Exercicio de
Direitos de Propriedade Intelectual", sendo a Secdo 1 atinente ao "Direito do Autor e Direitos Conexos", a Secdo 4
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referente a "Desenhos Industriais", a Se¢do 5 a "Patentes" e a Se¢do 7 a "Protecdo de Informacdo Confidencial". A Parte
III cuida, por fim, da "Aplicacdo de Normas de Prote¢do dos Direitos de Propriedade Intelectual".

12. Em primeiro lugar, cumpre ressaltar que as referéncias legais que constam do Projeto de Lei encontram-se
equivocadas.
13. Como ja mencionado acima, o Acordo TRIPS entrou em vigor em lo de janeiro de 1995, tendo

sido internalizado no Brasil pelo referido Decreto n. 1.355/94, de 30/12/1994. O Projeto de Lei confunde a data de entrada
em vigor do Acordo TRIPS com a data da sua emenda, que incluiu o artigo 31bis, em 6 de dezembro de 2005.

14. No que tange propriamente a proposta legislativa, é de se ressaltar que a suspensdo unilateral do
cumprimento das obrigagdes constantes das Se¢des mencionadas do Acordo TRIPS implicaria, na prética, na dentncia do
préprio Acordo. Note-se inclusive que o Acordo TRIPS, por ser constitutivo da prépria OMC, nio poderia ser denunciado
de forma isolada, o que importaria na denuncia de todo o Tratado de Marraquexe, o que importaria inclusive na exclusio
do Brasil da Organizacdo Mundial do Comércio.

15. A proépria Ata Final constante do Decreto n. 1.355/94, prevé em seu item 4:

"4. Os representantes concordam que o Acordo Constitutivo da OMC estard aberto a aceitac@o como um
todo, mediante assinatura ou formalidade de outra natureza, por todos os participantes em conformidade com o Artigo
X1V desse Acordo. A aceitacdo e entrada em vigor dos Acordos Plurilaterais Comerciais incluidos no Anexo 4 do Acordo
Constitutivo da OMC serdo regidos pelas disposicoes de cada Acordo Comercial Plurilateral."

16. Do artigo XIV do Acordo Constitutivo da OMC pode-se destacar:
"Artigo XIV
Aceitagdo, Entrada em Vigor e Depdsito
1. Este Acordo estard aberto a aceitacdo, por assinatura ou outro meio, das partes contratantes do GATT

1947, e das Comunidades Europeias, que sejam elegiveis a se tornarem Membros originais da OMC de acordo com o
Artigo XI do mesmo. Tal aceitacdo aplicard a este Acordo e aos Acordos Comerciais Multilaterais anexos.

(.)"

17. Note-se, por fim, que, caso o Brasil ndo apresente a referida denidncia, a suspensdo unilateral dos efeitos
do Acordo TRIPS, tal como constante do Projeto de Lei, permitird que o pais seja acionado no Orgdo de Solugdo de
Controvérsias da propria OMC, estando sujeito a aplicagdo de sancdes.

Artigo 20 do Projeto de Lei

18. De acordo com a previsdo contida no artigo 20 do Projeto, durante o periodo definido no artigo 1o,
estariam os titulares de patentes ou de pedidos de patentes relacionados a vacinas ou medicamentos para o tratamento da
COVID-19 obrigados a disponibilizar as informagdes necessdrias e suficientes a sua producao.

19. A Procuradoria identifica, in casu, a iniciativa de disciplinar, por via transversa, o instituto do
licenciamento compulsdrio, previsto nos artigos 71 e seguintes da Lei n. 9.279/96.

20. Por ocasido da andlise juridica realizada em relacdo ao Projeto de Lei n. 1.462/2020,
a Procuradoria manifestou-se no sentido da inviabilidade da proposta constante do aludido Projeto referente a
concessdo automdtica de licengas compulsérias.

21. Assim, no que tange a proposta constante do artigo 20 do Projeto de Lei ora sob andlise, reitera-
se os termos do Parecer n. 00006/2020/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, entendendo-se que a declaracdo de emergéncia de
saude publica de importancia nacional estd a cargo do Ministro de Estado da Satide, na forma do artigo 87, incisos I e II
da Constitui¢do da Repiiblica, sendo que esta deve levar em conta a situagdo de saide publica nacional e ndo, de forma
isolada, a declaracdo de satde puiblica de importancia internacional.
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22. Entende-se oportuna e importante a transcricdo da seguinte passagem da referida manifestacdo,
destacando-se a necessidade de observagdo ao disposto no artigo 31 do Acordo TRIPS:

"Ocorre que a proposicdo merece ainda atencdo sob outro aspecto.

O artigo 31, do Acordo TRIPS, acima transcrito, em seus itens i e j, prevé o proferimento de
decisdo para a concessdo de uma
licenca provisoria, bem como para que seja fixada a remuneragdo devida ao titular em funcdo do licenciamento, estando
a sua validade sujeita, em ambos os casos, a recurso judicial ou administrativo.

A concessdo automdtica de licencas compulsorias, nos termos constantes da proposta
parece, smj, dispor em sentido contrdrio a previsdo constante do Acordo, entendendo-se pela necessidade de que a
Presidéncia da Repuiblica profira decisdo, caso a caso, sobre a concessdo de licenciamento compulsorio, fixando
inclusive os termos devidos para a remuneragcdo do titular.

Note-se ainda que a previsdo de concessdo automdtica de licengas compulsorias, tal como
prevista no Projeto, sinaliza uma afronta do disposto no inciso XXXV do artigo 50 da Constituicdo da
Repiiblica ("a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judicidrio lesdo ou ameaca a direito"), considerando
que, nesses casos, ndo haveria qualquer decisdo em sentido material passivel de revisdo por parte do Poder Judicidrio.

Assim sendo, manifesta-se a Procuradoria de forma contrdria a possibilidade de concessdo
automdtica de licencas compulsorias de patentes ou de pedidos de patente, conforme constante da proposta
legislativa, tendo em vista a colidéncia com o texto da Carta Magna e por contrariar obrigacdes assumidas
internacionalmente em fungdo do Acordo TRIPS."

23. Nesse sentido, a Procuradoria reitera os termos de suas manifestacdes juridicas anteriores sobre o tema,
ressaltando que a disciplina dispensada pelo ordenamento juridico brasileiro ao licenciamento compulsério, também
integrada pelas disposicdes constantes dos Decretos n. 3.201/99 e 4.830/2003, ndo comporta a iniciativa contida no
referido artigo 2o da minuta do Projeto.

Conclusoes

24. Assim sendo, diante de todo o exposto, a Procuradoria sugere que a Presidéncia do INPI manifeste-

se de forma desfavordvel ao Projeto de Lei sob andlise, reiterando os termos do Parecer n. 00006/2020/CGPI/PFE-
INPI/PGF/AGU, aprovado pelo Despacho n. 00051/2020/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU.

25. E o Parecer.
26. A consideragio superior.

Rio de Janeiro, 07 de abril de 2021.

MARCO FIORAVANTE VILLELA DI IULIO
PROCURADOR FEDERAL

Atencdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 52402003282202119 e da chave de acesso b204d0cO

Documento assinado eletronicamente por MARCO FIORAVANTE VILLELA DI IULIO, com
certificado A3 de Pessoa Fisica, de acordo com os normativos legais aplicdveis. A conferéncia da
autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo 609361631 e chave de acesso b204d0cO no
- 1 endereco eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informagées adicionais: Signatdrio (a): MARCO
Eh‘ FIORAVANTE VILLELA DI IULIO, com certificado A3 de Pessoa Fisica. Data e Hora: 07-04-2021
w:l=d 13:18. Nimero de Série: 61188718310173415009183368024975963825. Emissor: AC OAB G2.
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