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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL ESPECIALIZADA JUNTO AO INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL
COORDENACAO-GERAL JURIDICA DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

RUA MAYRINK VEIGA, 9 - CENTRO - RJ - CEP: 20090-910

PARECER n. 00038/2021/CGPYI/PFE-INPI/PGF/AGU

NUP: 52402.003282/2021-19
INTERESSADOS: INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL - INPI
ASSUNTOS: Projeto de Lei do Senado n. 12/2021 (altera o artigo 71 da Lei n. 9.279/96)

1. Andlise do Projeto de Lei do Senado n. 12/2021, que altera o artigo 71 da Lei n 9.279/96, a vista do
texto aprovado no Congresso Nacional.

. Reiteracdo das manifesta¢des anteriores da Procuradoria.

. Requisitos de patenteabilidade.

. Antinomia com a obrigacao prevista no art. 24, p.u. da LPI.

. Impossibilidade de concessdo legal (ou automdtica) de licencas compulsdrias diante das obrigacdes
assumidas diante do Acordo TRIPS e do disposto no artigo 50, inciso XXXV da Constitui¢do da
Reptiblica.

[ I SO I \V ]

1. Trata-se de nova consulta encaminhada pela Presidéncia do INPI acerca do Projeto de Lei n. 12/2021, a
vista do texto aprovado no ambito do Senado Federal para a altera¢do do artigo 71 da Lei n. 9.279/96, ¢ a fim de subsidiar
o posicionamento da Autarquia quanto a possibilidade de indicacdo de veto por parte da Presidéncia da Republica.

2. A Procuradoria ja manifestou-se nos autos através do Parecer n. 00019/2021/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU,
aprovado pelo Despacho n. 00040/2021/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU, da Nota n. 00001/2021/CGPI/PFE-
INPI/PGF/AGU, aprovada pelo Despacho n. 00043/2021/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU, do Parecer n.
00025/2021/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU, aprovado pelo Despacho n. 00054/2021/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU e do
Parecer n. 00004/2021/PROCGAB/PFE-INPI/PGF/AGU, opinando no sentido de que o INPI se posicionasse de forma
desfavoravel a iniciativa legislativa.

E o breve relato do necessario.

3. O presente Parecer reitera e complementa as manifestacdes anteriores da Procuradoria quanto aos
diversos Projetos de Lei ja analisados para a reforma do artigo 71 da LPI.

4. O caput do artigo 71, com a nova redacdo apresentada no texto aprovado no Senado, contempla a
possibilidade de que pedidos de patente sejam licenciados compulsoriamente.

5. Como ja exposto pela Procuradoria anteriormente, entende-se que, diante da regra geral prevista no artigo
61 da LPI para o licenciamento voluntério, também parece coerente que a Lei preveja, de forma expressa, a possibilidade
de licenciamento compulsério de pedidos de patente, o que harmonizaria o préprio texto da Lei n. 9.279/96.

6. A nova redagdo do caput também amplia as hipéteses féiticas autorizadoras da concessdao de licencas
compulsoérias, incluindo o “estado de calamidade piiblica de dmbito nacional” , decretado pelo Congresso Nacional.
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7. Os §§20, 30, 40 e 50 a serem incluidos ao artigo 71 da LPI tratam da identificacdo de patentes e de
pedidos de patente aptos a compor a lista a ser publicada pelo Poder Executivo, ja tendo sido destacada anteriormente pela
Procuradoria e pela DIRPA, devido ao cardter procedimental da matéria, a desnecessidade ou a inconveniéncia da sua
inclusdo no texto legislativo.

8. A Procuradoria manifesta, entretanto, especial preocupacdo com o disposto no §60.

9. O texto aprovado estd assim redigido:

"§60 A partir da lista publicada nos termos do §20 deste artigo, o Poder Executivo realizard, no prazo de
30 (trinta) dias, prorrogdvel por igual periodo, a avaliacdo individualizada das invencdes e modelos de utilidade listados
e somente concederd a licenca compulsoria, de forma ndo exclusiva, para produtores que possuam capacidade técnica e
econémica comprovada para a producdo do objeto da patente ou do pedido de patente, desde que conclua pela sua
utilidade no enfrentamento da situacdo que a fundamenta."

10. Isso porque o §60 apresenta redacdo confusa e de dificil compreensdo ao tratar de avaliacdo a ser
realizada pelo Poder Executivo no prazo de 30 (trinta) dias quanto as invencdes e modelos de utilidade que constem da
lista prevista no §20. Ndo se compreende, ao certo, se o referido prazo refere-se ao proferimento de decisdo quanto a
concessdo da licenca compulsdria propriamente dita. Nesse caso, o prazo estipulado parece, smj, insuficiente para a
tramitacdo administrativa adequada do procedimento administrativo a cargo da drea técnica.

11. O §70 trata da retirada das patentes ou dos pedidos da lista de que trata o §20 caso o Poder Executivo
entenda que os titulares tenham assumido o compromisso de atendimento ao interesse publico, ndo havendo maiores
comentdrios a serem tecidos.

12. Os §§80, 90, 10 e 11 tratam de obrigacdes a cargo do titular da patente ou do pedido licenciado. Como ja
salientado nas manifestagcdes juridicas anteriores, trata-se de tema ja disciplinado pelo artigo 5° do Decreto n. 3.201/99,
parecendo desnecessdria a sua disciplina no texto legal.

13. Especificamente quanto ao §90 (fornecimento de material bioldgico essencial por parte do titular) destaca-
se uma vez mais a existéncia de antinomia com o disposto no pardgrafo dnico do artigo 24 da LPI, que determina o
depésito do material bioldgico essencial a realizacdo prética do objeto do pedido em institui¢do autorizada pelo INPI ou
indicada em acordo internacional.

14. O §10 prevé a nulidade da patente caso o titular se recuse a fornecer informagdes ou o material bioldgico,
na forma dos §§ 8° e 9°. Sobre o ponto, a drea técnica do INPI jid havia apontado que a previsdo configuraria uma
extrapolacdo das condicdes de patenteabilidade exigidas pela L.PI quanto ao atendimento a sufici€ncia de descricdo do
objeto da patente, conforme disposto no artigo 24 da LPI.

15. O §11 também ja foi objeto de criticas especificas por parte da DIRPA, pois o compartilhamento dessas
informacdes contrariaria o disposto no Acordo TRIPS, considerando que devem permanecer guardadas e protegidas por
estes agentes publicos de divulgacdo ao publico.

16. Os §§12, 13 e 14 incluem na LPI detalhes procedimentais relacionados com a remuneracao do titular.

17. Como j4 destacado anteriormente, tais aspectos sdo, de forma geral, normatizados por meio de ato do
Poder Executivo Federal (Decreto), de acordo com o caso concreto. Os pardmetros utilizados no texto sdo similares aos
termos adotados no ambito da licenga compulsdria, por interesse publico, de patentes referentes ao medicamento
Efavirenz.

18. Reitera uma vez mais a Procuradoria a necessidade de que o referido detalhamento deva ser realizado
caso a caso, por meio de Decreto Presidencial, ressaltando-se que o artigo 31 do Acordo TRIPS, em sua alinea &, prevé
que "o titular serd adequadamente remunerado nas circunstdncias de cada uso, levando-se em conta o valor econdmico
da autorizacdo", circunstancia que impde a necessidade de que tais condi¢cdes sejam estabelecidas caso a caso, mediante a
edicdo do respectivo Decreto, ndo estando sujeitas a uma regra genérica e estanque.

https://supersapiens.agu.gov.br/apps/processo/22657205/visualizar/1186768746-703694804 2/4



23/05/2025, 18:46 SAPIENS

19. O §15 determina que a autoridade competente deva conferir prioridade a andlise de pedidos que sejam
objeto de licenciamento compulsoério.

20. A regra trazida pelo §16 parece ser absolutamente desnecessdria a vista do arcabouco legal em vigor no
Pais e das atribuicdes legais da ANVISA.

21. O §17 prevé a concessdo de licenciamento compulsério por lei.

22. Em todas as suas manifestacdes anteriores, a Procuradoria jd havia alertado para a impossibilidade de que
ocorra a concessdo automdtica de licencas compulsdrias, considerando que o artigo 31 do Acordo TRIPS, em seus itens i e
J,_prevé o proferimento de decisdo para a concessdo do licenciamento, bem como para que seja fixada a remuneracdo
devida ao titular, estando a sua validade sujeita, em ambos 0s casos, a recurso judicial ou administrativo. Nesse sentido, a
previsdo constante do §17 dispde em sentido contrério aos ditames constantes do Acordo.

23. Como ja destacado no Parecer n. 00006/2020/CGPI/PFE-INPI/PGF/AGU,_entende-se necessdrio o
proferimento de decisdo in concreto pela Presidéncia da Republica, fixando-se inclusive os termos devidos para a
remuneracio do titular, considerando ainda “que a previsdo de concessdo automdtica de licencas compulsdrias, tal como
prevista no Projeto, sinaliza uma afronta do disposto no inciso XXXV do artigo 50 da Constituicdo da Repuiblica ("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”.

24. A previsdo contida no §18 ndo parece merecer comentdrios pela Procuradoria.

25. O artigo 30 do texto caracteriza a Emergéncia em Sadde Puiblica de Importancia Nacional (Espin) como
emergéncia nacional nos termos do artigo 71 da LPI.

26. O artigo 4o acresce o artigo 71-A a Lei n. 9.279/96.

217. O artigo a ser incluido na LPI trata de modalidade de licenciamento fundado em razdes humanitdrias,
conforme previsdo constante do artigo 31bis do Acordo TRIPS e ainda pendente de regulamentacdo no ordenamento
juridico brasileiro, tendo a DIRPA ji destacado anteriormente que “faz-se necessdria a apresentacdo de nova proposicdo
legislativa para normatizar o artigo 31bis do Acordo de TRIPS, com texto proprio, desvinculado da justificativa de
emergéncia nacional ou interesse publico” .

28. O artigo 5o, por fim, trata da cooperacdo internacional a cargo do Poder Executivo para possibilitar o
acesso universal aos produtos farmacéuticos, vacinas e terapias necessdrios para o combate ao coronavirus e outras
epidemias ou graves crises de satde publica.

Conclusoes

29. A Procuradoria, a vista da consulta formulada, diante de todo o exposto, sugere que a Presidéncia do INPI
manifeste-se de forma desfavordvel em relacdo aos §§60, 90, 10, 11, 12, 13, 14 e 17 a serem incluidos ao artigo 71 da Lei
n. 9.279/96, bem como ao artigo 71-A a ser acrescido a mesma Lei, de forma a subsidiar a possivel indica¢do de veto por
parte da Presidéncia da Republica quanto ao texto do Projeto de Lei n. 12/2021 aprovado no Congresso Nacional.

30. E o Parecer.
31. A consideragio superior.
Rio de Janeiro, 19 de agosto de 2021.

MARCO FIORAVANTE VILLELA DI IULIO
PROCURADOR FEDERAL

https://supersapiens.agu.gov.br/apps/processo/22657205/visualizar/1186768746-703694804 3/4



23/05/2025, 18:46 SAPIENS

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 703694804 e chave de acesso b204d0cO no
endereco eletronico https://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatdrio (a): MARCO
FIORAVANTE VILLELA DI IULIO, com certificado A3 de Pessoa Fisica. Data e Hora: 19-08-2021
20:04. Namero de Série: 61188718310173415009183368024975963825. Emissor: AC OAB G2.
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