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1 INTRODUCAO

Em 30 de janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) declarou que o surto da doenga causada pelo novo
coronavirus, a Covid-19, constitui uma emergéncia de satde publica de importancia internacional. A pandemia provo-
cada pelo novo coronavirus, em menos de seis meses, ja atingiu mais de 180 paises e registrou mais de 3 milhdes de in-
fectados e mais de 200 mil mortes.' Esses numeros ilustram a urgéncia do desenvolvimento de uma vacina de combate
ao virus e de encontrarmos um medicamento capaz de tratar a doenca por ele causada. Além disso, explicam a gigan-
tesca demanda ja colocada por reagentes, testes e equipamentos hospitalares, como mascaras de protecdo respiratoria,
e respiradores/ventiladores pulmonares. O acesso a estes itens a pregos razoaveis e com a urgéncia necessaria esbarra
na capacidade de oferta das empresas e nas barreiras estabelecidas pela legislacdo que protege os direitos relativos
a propriedade industrial. Grande parte destes produtos estio, ou poderio estar, protegidos por patentes e desenhos
industriais, o que impede que sua oferta seja alargada pela entrada imediata de empresas no mercado produtor.

No Brasil, ha mais de 330 patentes vigentes ou pedidos pendentes de analise no Instituto Nacional de Proprie-
dade Industrial (Inpi) relacionados a ventiladores pulmonares,” equipamento essencial no tratamento de portadores
da Covid-19 em estado grave, e outros trinta associados a métodos e kits de diagnostico de viroses respiratorias, com
possibilidade de deteccdo de tipos de coronavirus.® Inimeras outras patentes relacionadas a medicamentos, vacinas
ou equipamentos que podem auxiliar no desenvolvimento de uma solucdo para a pandemia ja foram identificadas ao
redor do mundo.* Somente a empresa 3M, por exemplo, detém mais de quatrocentas patentes para protecéo respirato-
ria.” Dado o cenario descrito, ndo se pode ignorar o papel dos direitos de propriedade industrial (DPIs). Por um lado,
alega-se a necessidade da protegdo para que empresas direcionem recursos técnicos e financeiros ao desenvolvimento
de novas solucoes. Por outro lado, ndo pode ser desconsiderado que vultosos recursos publicos sdo alocados para apoio
a pesquisa na area farmacéutica e de satide, nem que, em um cenario tao grave, os DPIs podem barrar a disseminacdo
de tecnologias e limitar a produgio e o acesso aos medicamentos e a outros produtos destes segmentos. Neste senti-
do, esta nota técnica apresenta alguns dos pontos que vém sendo debatidos em meio a4 pandemia: i) as disputas e os
acordos envolvendo empresas e seus DPIs, ja em andamento e com potencial de aumentar ao longo do tempo; ii) as
mudancas legais que ja estdo sendo discutidas e adotadas por alguns paises para facilitar o licenciamento compulso-
rio de patentes; e iii) os movimentos internacionais para a adoc¢do de uma solugao global.

2 LICENCIAMENTOS VOLUNTARIOS E DISPUTAS EM CURSO

Algumas empresas e institui¢des, voluntariamente ou como resultado da pressdo de governos ou da sociedade civil,
ja abriram mio de seus direitos em razdo da urgéncia colocada pela pandemia. O caso mais conhecido nesse periodo
é o do Lopinavir/Ritonavir (marca Kaletra), um medicamento antiviral da farmacéutica americana AbbVie atual-
mente em teste para uso no tratamento da Covid-19. Embora suas patentes tenham expirado em alguns paises, elas
permaneciam em vigor em Israel, onde, em 19 de marco, o Ministério da Justiga autorizou o licenciamento de patentes
relacionadas a substincia. Segundo noticias amplamente divulgadas pela imprensa, a AbbVie, a luz da pandemia
da Covid-19, renunciou aos direitos patentarios que impediriam as empresas produtoras de genéricos de fornecer o
medicamento em qualquer lugar do mundo,’ para qualquer fim, com efeito imediato.” No caso dos ventiladores, a Me-
dtronic, empresa produtora de equipamentos médicos, tornou publico o design e outras especificagdes técnicas de seu
produto com o intuito de acelerar a producdo mundial do produto.! Movimento similar foi feito também por pesqui-
sadores da Universidade de Barcelona, que desenvolveram um ventilador ndo invasivo e de baixo custo e divulgaram
suas especificacdes técnicas para producido de forma livre.’

1. Disponivel em: <https://covid19.who.int/>. Acesso em: 22 abr. 2020.

2.SANTOS, C. U. S. M. Pedidos de patente de ventiladores pulmonares. Brasilia: Inpi, 2020. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/
patente/tecnologias-para-covid-19/ARQUIVOS%20TEXTOS%20/patentes_diagnostico_coronavirus_outras-viroses-respiratorias_042020.pdf>.
Acesso em: 20 abr. 2020.

3. WEID, L. Panorama das patentes depositadas no Inpi descrevendo métodos de diagnostico para coronavirus e outras viroses respiratorias. Brasilia: Inpi,
2020. Disponivel em: <http:/www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/tecnologias-para-covid-19/ARQUIVOS%20TEXTOS%20/Estudo_2_ventila-
dores_pulmonares.pdf>. Acesso em: 20 abr. 2020.

4. Disponivel em: <https:/www.who.int/ictrp/search/en/ e https:/www.unicamp.br/unicamp/noticias/2020/04/13/departamento-de-politica-
-cientifica-tecnologica-lanca-boletim-sobre-o-covid-19?fbclid=IwAR31zvkLmLgMJ60CPR48AMzH61YifCq_7kvgYEp7HO7AcIM719KS86RX0CU>.

5. Disponivel em: <https://www.theguardian.com/commentisfree/2020/apr/15/coronavirus-treatment-drug-companies>.
6. O Kaletra tinha protecéo de patente até pelo menos 2026 em certas regides.
7. Disponivel em: <https://medicineslawandpolicy.org/2020/03/covid-19-and-the-come-back-of-compulsory-licensing/>.

8. Disponivel em: <http:/newsroom.medtronic.com/news-releases/news-release-details/medtronic-shares-ventilation-design-specifications-accele-
rate?sf120004485=1>.

9. GARMENDIA, O.; RODRIGUEZ-LAZARO, M. A.; OTERO, J. et al. Low-cost, easy to-build non-invasive pressure support ventilator for under-
-resourced regions: open source hardware description, performance and feasibility testing. European Respiratory Journal, 2020. No prelo. Dispo-
nivel em: <https://doi.org/10.1183/13993003.00846-2020>.
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Ao mesmo tempo, disputas em torno dos DPIs ja comec¢am a surgir. Outro medicamento também em teste
para a doenca é o Remdesivir, um produto da empresa norte-americana Gilead originalmente desenvolvido para in-
feccdes virais, como o ebola. Em 24 de fevereiro de 2020, a OMS divulgou que o medicamento teria chance de mostrar
eficicia contra a Covid-19. A Gilead solicitou a Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos, a designa-
cdo de medicamento 6rfao do Remdesivir para a Covid-19. Essa designacéo oferece a um fabricante de medicamentos
sete anos de exclusividade," e é dada quando uma doenca afeta menos de 200 mil pessoas neste pais no momento do
pedido, mesmo que a doenga se dissemine posteriormente. O nimero de diagnosticos de Covid-19 no pais estava abai-
x0 desse limite no momento em que a Gilead se candidatou e quando o FDA designou a droga como 6rfa, mas agora
este numero foi amplamente superado.” Entretanto, apds sofrer criticas pelo pedido, a empresa demandou que este
direito fosse revogado. A designacgdo 6rfa manteria o genérico fora do mercado até 2027, mas, dado que o Remdesivir é
coberto pelas patentes da Gilead até pelo menos 2035, esse beneficio “monopolista” seria duplicado. Esse medicamento
é amplamente patenteado no mundo - em alguns paises, até 2038."

O medicamento, entretanto, enfrenta um conflito adicional. Um artigo publicado na revista Cell research
no inicio de fevereiro também identificou o Remdesivir, junto com a Cloroquina, como tratamento potencial para a
doenca.”” A pesquisa néo foi realizada pela Gilead, mas por cientistas do Instituto Wuhan de Virologia e do Instituto
de Farmacologia e Toxicologia de Pequim. E em 21 de janeiro de 2020, pesquisadores chineses do Instituto Wuhan de
Virologia solicitaram uma patente sobre o uso do Remdesivir para tratar a Covid-19.* Ainda que a legislacdo chinesa
permita patentes de segundo uso,” sua decisdo de reivindicar direitos exclusivos sobre o uso nio comprovado da dro-
ga em meio a uma crise de satide foi fortemente criticada. Como noticiado, o pedido de patente foi depositado antes
de os cientistas iniciarem experimentos que investigavam a eficacia do Remdesivir contra a Covid-19." Em resposta
ao clamor publico, o instituto teria defendido seu pedido de patente alegando que foi feito no interesse do pais, e
acrescentou que estaria disposto a renunciar a tais direitos se as empresas farmacéuticas estrangeiras — neste caso, a
Gilead - colaborassem com as autoridades chinesas para lidar com a epidemia. Além do Instituto Wuhan de Virologia,
a também chinesa BrightGene Bio-Medical Technology relatou que sintetizou o ingrediente ativo do Remdesivir. Se-
gundo relatos da imprensa, embora a empresa diga que esta interessada em estabelecer um contrato de licenciamento
voluntario com a Gilead, ela também alegou que seu trabalho néo violou os direitos de patente dessa empresa, porque
o produto final néo esta sendo vendido no mercado.”

No Brasil, pesquisadores da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) depositaram pedido de patente
para uso do medicamento Tetraclorodecadxido no tratamento de pacientes portadores da Covid-19.® A eficacia no
combate a doenca ainda néo foi comprovada, e é atualmente objeto de pesquisa. O medicamento, desenvolvido pela
empresa suica Oxo Chemie, ainda néo é registrado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).”

Disputas também vém sendo noticiadas no caso de testes. O risco de publicidade negativa nao impediu alguns
investidores de processar concorrentes por alegadas violagdes de patentes relacionadas a Covid-19. No més passado,
o Fortress Investment Group LLC processou a Biomerieux, desenvolvedora de novos testes de coronavirus, alegando
que a empresa francesa usava parte de sua tecnologia patenteada.?

10. Disponivel em: <https://www.statnews.com/pharmalot/2020/03/25/gilead-covid19-coronavirus-orphan-drug/>.

11. Disponivel em: <https://www.nytimes.com/2020/04/08/opinion/coronavirus-drug-company-profits.html>.

12. Disponivel em: <https://www.theguardian.com/commentisfree/2020/apr/15/coronavirus-treatment-drug-companies>.
13. Disponivel em: <https:/spicyip.com/2020/03/patent-politics-in-the-time-of-corona.html>.

14. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7156563/>.

15. Uma patente de segundo se refere & mesma formulagdo usada para o tratamento de outra enfermidade. Sobre esta defini¢ao, ver: BARBOSA,
D. B. Tratado de Propriedade Intelectual: patentes. Rio de Janeiro: Lumis, 2010.

16. Disponivel em: <https:/www.cambridge.org/core/services/aop-cambridge-core/content/view/45B1B88 A5362D4CDB86FE5305A2C1841/51867299X20000240a.
pdf/covid19_patents_and_the_neverending_tension_between_proprietary_rights_and_the_protection_of_public_health.pdf>.

17. Disponivel em: <https://www.bloomberg.com/news/articles/2020-02-12/chinese-company-says-it-can-make-gilead-s-coronavirus-drug>.

18. Disponivel em: <https://ufmg br/comunicacao/noticias/ufmg-planeja-testar-medicamento-indicado-para-tratamento-de-feridas-contra-o-coronavirus>.

19. Outros medicamentos e substancias também vém sendo objeto de pesquisa, inclusive em esforco coordenado pela OMS. Entre esses estdo o
Interferon Beta-1a, em combinacdo com o Lopinavir/Ritonavir e a Cloroquina/Hidroxicloroquina. Este ultimo langado em 1949 e utilizado para
tratamento de outras doencas, como a malaria, ndo possui patente em vigor. Disponivel em: <https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-
-coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-treatments>; ~ <http://www.inpi.gov.br/
menu-servicos/patente/tecnologias-para-covid-19/MEDICAMENTOS%20>; e <https://exame.abril.com.br/ciencia/por-que-a-cloroquina-nao-e-
-sozinha-a-bala-de-prata-contra-a-covid-19/>.

20. Disponivel em: <https://www.theguardian.com/commentisfree/2020/apr/15/coronavirus-treatment-drug-companies>.



3 MOVIMENTOS EM DIRECAO AO LICENCIAMENTO COMPULSORIO

Considerando o carater de emergéncia sanitaria da pandemia atual, alguns paises ja estdo adotando solucdes para
impedir que disputas em torno de DPIs atrapalhem o desenvolvimento de novas tecnologias que possam auxiliar no
seu combate. Tais medidas, no entanto, sdo também balizadas por acordos internacionais.

3.1 TRIPS e o licenciamento compulsério

Um dos principais acordos internacionais que regulam os direitos de propriedade industrial é o Agreement on Trade-
-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS),” sob a tutela da Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC).*
Com a vigéncia deste acordo, muitos paises se comprometeram com regras de protecio aos DPIs mais rigorosas e com
escopo mais amplo do que antes de sua implementagdo, o que dificultou o acesso a bens essenciais. Tais restri¢oes
foram mais importantes para paises em desenvolvimento que ndo detinham grande parte dos bens tutelados por
esses direitos. Diante disso, para salvaguardar o interesse publico dos paises no acesso aos bens protegidos por DPIs,
sobretudo no caso da saide publica, e possibilitar que politicas publicas importantes para o desenvolvimento socioe-
condmico e tecnoldgico fossem compativeis com o acordo, foi necessario prever flexibilizacdes e exce¢des as normas.*

Uma das flexibilidades previstas no TRIPS foi a licen¢a compulsoéria de patentes, uma permissao legal para o
licenciamento de uma patente independente do consentimento de seu titular para que outro produza um produto ou
processo patenteado. Para a utilizacao de tal dispositivo, foram estabelecidas algumas condicdes. Entre essas estdo:
i) a tentativa prévia de negociacdo com o titular dos direitos para permissdo de uso em termos, condicoes e prazos
razoaveis — este pré-requisito, no entanto, nao precisa ser atendido no caso de emergéncia nacional ou outra extrema
urgéncia, como ja declarado por alguns paises em razio da atual pandemia —; ii) a remuneracéo do titular do direito,
levando em consideracdo o valor econdmico da permissao; iii) o prazo e o escopo da licenga estardo limitados ao ob-
jetivo que justificou a medida, como a utilizacdo para combate da Covid-19 por dois anos, por exemplo; e iv) o uso da
licenca deve atender predominantemente ao mercado doméstico.**

Esse altimo pré-requisito representa um obstaculo para exportagdo. Consequentemente, representa também
uma barreira para a importagdo por um pais que nio tenha estrutura produtiva capaz de atender as suas necessidades
internas. Diante disso, em 2017, o acordo foi modificado, e novas regras foram instituidas para possibilitar o comér-
cio internacional de produtos farmacéuticos sob licenca compulsdria para atender as demandas de satude puablica em
paises com estrutura produtiva insuficiente.” Com essa mudanga, os paises signatarios passaram a notificar a OMC
se sdo (ou ndo) importadores elegiveis. A lista de paises que voluntariamente se autodeclararam “inelegiveis” para a
importacéo utilizando este mecanismo é composta, em sua grande maioria, por paises de renda alta, como Australia,
Canad4, membros da Unido Europeia, Japdo, Noruega, Suica e Estados Unidos.? Assim, caso o governo da India se
decida, por exemplo, pelo licenciamento compulsério para um medicamento patenteado que venha a mostrar eficacia
no combate a Covid-19, esse grupo de paises ndo podera usufruir da nova oferta desse produto. Considerando que sdo
paises que possuem grandes mercados, tal restricdo impediria ganhos de escala na producdo de medicamentos uteis
no combate a pandemia. E, desta forma, limitaria também a possibilidade de acesso a precos mais reduzidos a paises
com mercados menores. Em razao disso, um conjunto de institui¢des, economistas e articuladores da area de proprie-
dade industrial vém defendendo que os paises que se declararam “inelegiveis” para importa¢des de bens produzidos
sob licenca compulsoéria revejam sua posicéo e notifiquem a OMC.”

21. Em portugués, denominado Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Adipic). Disponivel
em: <https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/trips_e.htm. Acesso em 22/04/2020>.

22. Outros dois acordos internacionais importantes sdo a Convencao da Unido de Paris e a Convencédo da Unido de Berna.

23. A possibilidade da licenca compulsoria esta prevista no art. 8 do TRIPS e especificada em seus arts. 31 e 31bis, o qual elenca os requisitos
gerais para que um pais-membro conceda tal licenca. Em suas disposi¢des gerais e em seus principios basicos, esta o art. 82, que estabelece o
seguinte: “1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar medidas necessarias para proteger a satide e nutricdo
publicas e para promover o interesse publico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento sdcio-econémico e tecnologico, desde
que estas medidas sejam compativeis com o disposto neste Acordo. 2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderao ser neces-
sarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas que
limitem de maneira injustificavel o comércio ou que afetem adversamente a transferéncia internacional de tecnologia” (Traducéo e grifo nossos).
Disponivel em: <https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/31bis_trips_03_e.htm>. Acesso em: 22 abr. 2020.

24. Os requisitos gerais para que um pais-membro conceda a licenca compulsoria estdo especificados nos arts. 31 e 31bis do TRIPS. Disponivel em:
<https:/www.wto.org/english/docs_e/legal_e/31bis_trips_04c_e. htm#5>. Acesso em: 22 abr. 2020.

25. As negociag¢des para tais mudancas foram iniciadas em 2001, na Rodada Doha; ganharam mais forca com os avancos do HIV, no inicio dos
anos 2000; e deram origem, em 2017, ao novo art. 31bis do TRIPS e ao seu anexo. Disponivel em: <https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/
pharmpatent_e.htm>. Acesso em: 22 abr. 2020.

26. Ver nota 3 do anexo do TRIPS. Disponivel em: <https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/31bis_trips_annex_e.htm>. Acesso em: 22 abr. 2020.
27. Disponivel em: <https://www.keionline.org/32707>.
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3.2 Casos nacionais

Respeitando as normas estabelecidas nos acordos internacionais, alguns paises ja estio promovendo alteragdes em
suas legislacdes ou aprovando dispositivos legais para permitir ou facilitar a adogao de licenciamento compulsorio.
Um dos primeiros foi o Canada. Em 20 de marco de 2020, foi sancionada a lei que sintetiza a resposta aos avancos da
Covid-19.2* Com um escopo amplo, o documento trata de dezoito temas em diferentes esferas de atuacdo governamen-
tal, como politica fiscal, medidas de amparo social, manutencdo dos empregos, exportacdes e satide publica. Com uma
parte dedicada exclusivamente as patentes, fica explicita a importancia dada pelo governo aos limites impostos pelos
DPIs neste momento. De acordo com o documento que modifica a lei canadense sobre patentes,” para responder as de-
mandas apresentadas pelo Ministério da Saide, em razdo da emergéncia de saude publica, o governo podera autorizar
a utilizacdo, a fabricacéo ou a venda de qualquer invencéao (produto ou processo) protegida por patente. A autorizagao
sera concedida por, no maximo, um ano ou até que as demandas apresentadas pelas autoridades de saide estejam sa-
tisfeitas, e o valor a ser pago ao titular da patente pelo agente autorizado sera determinado pelo dirigente do Canadian
Intellectual Property Office. O documento estabelece 30 de setembro de 2020 como data limite para tais autorizagdes.™

Na Alemanha, como parte de um pacote da crise relacionada a Covid-19, em 27 de marco, foram aprovadas
disposi¢des mais rigorosas na Lei de Prevencédo e Controle de Doencas Infecciosas em Humanos. Para permitir que
o governo federal reaja de maneira rapida e eficaz em caso de pandemia, o Ministério da Satde pode determinar
a existéncia de “situacdo epidémica de importincia nacional” e tomar medidas para garantir o fornecimento de
produtos farmacéuticos, dispositivos médicos, equipamentos de protecio individual, produtos para desinfeccio e
diagnostico laboratorial.*

Em relacdo as patentes, as alteragdes estipulam que, em uma “situacdo epidémica”, o Ministério da Satude esta-
ria autorizado a ordenar® que uma invencao relacionada a um dos produtos mencionados pode ser utilizada no interes-
se do bem-estar publico ou no interesse da seguranca da Reptblica Federal da Alemanha.*® A ordem de desapropriacao
de uso aplica-se a patentes concedidas pelo Escritério Alemao de Marcas e Patentes e a patentes europeias concedidas
sob a Convencéo Europeia de Patentes (EPC) com efeito na Republica Federal da Alemanha. Por outro lado, as invenc¢des
que ainda ndo foram registradas ou os pedidos de patente ainda nao divulgados néo se enquadram no escopo.

Na América Latina, ha também avancos na mesma direcdo seguida por Canadé e Alemanha. No Equador, um
dos paises da regido com o maior numero de casos registrados até abril de 2020, a Comissdao de Educagio, Cultura,
Ciéncia e Tecnologia da Assembleia Nacional emitiu resolucéo solicitando a Presidéncia da Republica e ao Ministério
da Saude que o tema da propriedade industrial seja inserido no documento que declarou estado de emergéncia no sis-
tema de satde do pais.** De acordo com os principios constitucionais e os instrumentos legais do pais, o acesso a me-
dicamentos e os interesses da satide publica devem prevalecer em relacdo aos interesses econdémicos e patrimoniais,
e o governo tem a prerrogativa para adotar medidas que garantam o direito a satide no caso de tecnologias patente-
adas. Evocando esses pontos, a comissao defendeu a adocdo do licenciamento compulsério de patentes®™ de vacinas,
medicamentos e de qualquer tecnologia que seja necessaria no combate a pandemia. O documento aponta também a
necessidade de atengio as invencdes cujos tramites para concessdo de patentes ainda ndo tenham sido concluidos. No
Chile, pais onde o governo ja declarou também estado de emergéncia sanitaria, a Camara de Deputados aprovou, em
17 de margo de 2020, resolucdo que trata da adocao de licenciamento compulsério de patentes.* De acordo com o do-
cumento, as evidéncias recentes de avan¢o da pandemia ja constituem justificava suficiente para que o Ministério da
Saide declare a existéncia de razoes de satide publica para a utilizagao do dispositivo presente na Lei de Propriedade
Industrial®” do pais no caso de vacinas, medicamentos, testes e outras tecnologias.

28. Disponivel em: <https://www.parl.ca/DocumentViewer/en/43-1/bill/C-13/royal-assent>. Acesso em: 25 abr. 2020.
29. Disponivel em: <https:/laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/p-4/>. Acesso em: 25 abr. 2020.
30. Disponivel em: <https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/AnnualStatutes/2020_5/page-1.html>.

31. Disponivel em: <https://www.simmons-simmons.com/en/publications/ck8epe51z15530950814ve5el/covid-19-impact-of-federal-government-
-measures-on-patents>.

32. Ver secdo 13 (1) da Lei de Patentes alema.
33. Disponivel em: <http:/patentblog kluweriplaw.com/2020/03/24/german-government-plans-possibilities-to-limit-patents-in-view-of-corona-pandemic/>.

34. Disponivel em: <https://www.asambleanacional.gob.ec/es/noticia/65715-comision-de-educacion-aprueba-proyecto-de-resolucion> e <https://
www.keionline.org/wp-content/uploads/ES-Ecuador-CL-resolution.pdf>.

35. A licenca compulsoria esta prevista também em “Regimen comun sobre propiedad industrial”, da Comunidade Andina, da qual o Equador é
membro. Disponivel em: <https://wipolex.wipo.int/en/text/513208>. Acesso em: 26 abr. 2020.

36. Disponivel em: <https://www.camara.cl/legislacion/sala_sesiones/votacion_detalle.aspx?prmIdVotacion=32753>.

37. Disponivel em: <https://wipolex.wipo.int/en/text/338935>. Acesso em: 26 abr. 2020.



3.3 Brasil

No Brasil, como resposta a crise, o Ministério da Satde decretou emergéncia em satide publica de importancia nacio-
nal (Espin) em 3 de fevereiro de 2020.%® O ministério declarou ainda, em 20 de marco de 2020, que havia transmissao
comunitaria em todo o territério nacional.*” No mesmo dia, também em razéo deste cenério, foi promulgado decreto
legislativo que reconheceu a ocorréncia do estado de calamidade publica.*

Em relacéo ao licenciamento compulsério, no Brasil, a legitimidade para a sua previsao legal encontra seus
fundamentos na Constitui¢do Federal de 1988, na qual as patentes sdo consideradas direitos de propriedade, mas
sua validade é condicionada e limitada pela sua funcéo social.*! Sio, portanto, validas enquanto social, econémica e
tecnologicamente uteis para o pais. Sua previsao especifica se encontra na Lei de Propriedade Industrial.** Entre as
modalidades de licenca compulsoria previstas, encontra-se a licenga por emergéncia nacional ou interesse publico.*®
Entre as razdes para a aplicacdo dessa modalidade de licenga compulséria, tem-se a impossibilidade fatica ou a recusa
do titular da patente em atender & demanda que causa a emergéncia nacional. Por exemplo, no caso de epidemias ou
pandemias como a de Covid-19, se o titular da patente ou o seu licenciado nio puder produzir a quantidade de vacinas,
medicamentos ou outros bens necessarios para o seu combate e se recuse a licenciar a terceiros, que podem efetuar a
fabricacdo, tem-se razdo justificavel para a aplicacdo desse tipo de licenca compulsoria. Igualmente, ensejara esse tipo
de licenca se, no caso de pandemias como a atual, a falta de atendimento do titular da patente na fabrica¢do dos bens
necessarios se der por incapacidade do governo de pagar devido ao excesso de royalties cobrados pelo titular. No pais,
apenas uma licenca compulsoria foi emitida por meio dessa modalidade: a da patente do medicamento Efavirenz, para
o tratamento da Aids, de titularidade do laboratério Merck, em 2007.*

De acordo com o decreto que regula essa modalidade de licenca,” essa sera concedida para uso nao comercial
nos casos de interesse publico, restricdo que néo se aplica para os casos de emergéncia nacional. A licenca deve ser
temporaria e concedida somente enquanto durar a declaracdo de emergéncia ou interesse publico. Uma vez constata-
da a impossibilidade de o titular da patente ou o seu licenciado atender a situacio de emergéncia nacional ou interesse
publico, o poder publico concedera, de oficio, a licenca compulséria, de carater ndo exclusivo. No ato da concessao da
licenca, deveréa ser informado seu prazo, a possibilidade de prorrogacéo - cuja duragio ndo deve ultrapassar a vigén-
cia do estado de emergéncia ou interesse publico — e a remuneracdo a ser paga — a qual devera considerar as circuns-
tancias economicas e mercadologicas, o preco de produtos similares e o valor econémico da autorizagio. Ainda, com
vista a atender a necessidade de celeridade e de eficiéncia na aplicacio da licenca, em casos de extrema urgéncia, a li-
cenga sera implementada e efetivado o uso da patente independente da constatacio de impossibilidade de o titular da
patente ou o seu licenciado atender a situagdo de emergéncia nacional ou interesse publico. A exploragio da patente
devera se dar somente pela Unido, ou por terceiros por ela contratados, e para os estritos fins que justificaram a licen-
ca compulsoéria. Outra importante previsdo contida nesse regulamento é a da possibilidade de se realizar a importa-
cdo do produto objeto da patente quando a estrutura produtiva nacional néao tiver condicdes de dar conta da oferta
necessaria. Importante observar que o regulamento sobre a importacao indica um dever de preferéncia de produtos ja
colocados no mercado interno pelo titular ou com sua autorizacdo, desde que essa nao ponha em risco a eficicia e os
propositos da licenga. Na impossibilidade do atendimento da necessidade publica dessa forma, a importacdo pode ser
realizada de qualquer fonte capaz de suprir a emergéncia nacional ou o interesse publico.

Apesar de a legislacdo brasileira permitir, a partir das regras mencionadas, o licenciamento compulsoério, as
regras e os pré-requisitos em vigor no pais podem ter sua execugdo acelerada. Por essa razdo, seguindo o que outros

38. Portaria n® 188, de 3 de fevereiro de 2020, em conformidade com o Decreto n® 7.616/2011. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/
portaria-n-188-de-3-de-fevereiro-de-2020-241408388>. Acesso em: 24 abr. 2020.

39.Portarian®454, de 20 de marcgo de 2020. Disponivel em: <http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-454-de-20-de-marco-de-2020-249091587.>
Acesso em: 25 abr. 2020.

40. Diposnivel em: <https://legis.senado.leg.br/norma/31993957/publicacao/31994188>. Acesso em: 25 abr. 2020.

41. Ver art. 5° incisos XXIII e XXIX. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso em: 25 abr. 2020.
42. Lei n® 9.279/1996. Ver arts. 68 e 74. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9279.htm>. Acesso em: 25 abr. 2020.

43. A Lein®9.279/1996, em seu art. 71, estabelece que “nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do Poder Executivo
Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado néo atenda a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenca compulsoria, tem-
poraria e néo exclusiva, para a exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular”. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/Leis/L9279.htm>. Acesso em: 25 abr. 2020.

44. Embora a primeira licenca compulséria tenha sido emitida em 2007, a possibilidade de utilizagado deste dispositivo foi elemento importante
para o éxito nas negociagdes com empresas para redu¢ao do prego do Efavirenz e de outros medicamentos desde o inicio dos anos 2000. Ver tam-
bém: NOGUEIRA, T. S. (2013). Licenciamento compulsério e acesso ao tratamento do HIV/Aids no Brasil. Dissertacao (Mestrado) — Escola Nacional de
Saude Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro, 2013. Disponivel em: <https://www.arca.fiocruz.br/bitstream/icict/24418/1/481.pdf>.

45. Decreto n® 3.201, de 6 de outubro de 1999, atualizado pelo Decreto n° 4.830, de 4 de setembro de 2003. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.
br/ccivil_03/decreto/D3201.htm>. Acesso em: 25 abr. 2020.
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paises estdo fazendo, foram propostos, no fim de marco e inicio de abril de 2020, trés projetos de lei (n* 1.184,* 1.320,"
e 1.462*) que criam disposicoes legais a respeito da licenga compulséria por emergéncia nacional ou interesse publico,
bem como medidas que facilitem o acesso as tecnologias e aos produtos necessarios ao combate da Covid-19.

O mais amplo deles é o PL n® 1.462/2020, de autoria de onze deputados federais, provenientes de um conjunto
plural de partidos. O projeto detalha o uso da licenga compulséria em contextos especificos e propde que seja presu-
mida a impossibilidade de o titular da patente ou do pedido de patente, diretamente ou por intermédio de licenciado,
atender as necessidades decorrentes da situacdo de emergéncia.”” Para garantir a seguranca juridica do processo
de licenciamento e evitar quaisquer encargos injustificaveis para o titular da patente: i) estabelece o critério para a
fixacdo do tempo de validade da licenga; ii) detalha as condigdes de remuneracéo do titular da patente; e iii) dispoe
sobre as condicoes de colaboracio entre o titular da patente e o poder publico, bem como as obrigacdes deste ltimo
de proteger as informacdes fornecidas pela parte licenciante.”

A Associacéo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) se manifestou contra todos os projetos
mencionados. Em relacdo ao PL n°® 1.462/2020, a associagdo critica especialmente que o estabelecimento da licenga
compulséria devera ocorrer independentemente da constatacdo de que o titular da patente ou do pedido de patente
nio atende as necessidades decorrentes da situacio de emergéncia, defendendo que, somente se o titular da patente
nio puder atender as demandas, se justificaria a concessio de licenca compulséria e a pré-fixacdo de um percentual
de 1,5% como remuneracio ao titular, dado que isso néo levaria em consideracéo as circunstancias de cada uso e o seu
valor econémico.”

Por outro lado, o projeto foi apoiado pelo Conselho Nacional de Saide.”* E, como salienta Barbosa (2020),

(...) entende-se como extremamente oportuno o momento em que os Projetos de Lei mencionados foram pro-
postos, bem como vislumbra-se sua plena compatibilidade com a legalidade constitucional. Em sintese, sao
propostas de legiferacdo que visam maximizar um equilibrio necessario entre proprietarios e ndo proprieta-
rios, respeitando todas as exigéncias patrias e de origem estrangeira.”

Além das propostas legislativas, o Inpi tem atuado em relacdo a pandemia. Como forma de incentivar o
desenvolvimento de novas tecnologias, em 7 de abril de 2020, incluiu nos tramites prioritarios para processos de
patentes relacionadas a saude aquelas que possam contribuir para o combate da Covid-19.°* Com essa medida, que
vale até junho de 2021, espera-se reduzir o tempo de analise dos pedidos de concessdo. Essa decisdo, no entanto, nao
impossibilita que eventuais licenciamentos compulsorios sejam aplicados a tais tecnologias.

3.4 Iniciativas internacionais

Adicionalmente, movimentos capitaneados por organizagdes e paises para que seja adotada uma solu¢io global co-
mecam a surgir. Do continente latino-americano, partiu uma iniciativa para dar tratamento amplo a questdo da
propriedade industrial e aos limites impostos pelo acesso a tecnologias essenciais para o enfrentamento da pandemia.
O presidente da Costa Rica fez um apelo a OMS para a elaboracdo de um pool de tecnologias tteis para a deteccdo, a
prevencdo, o controle e o tratamento da pandemia de Covid-19. A carta presidencial, datada de 23 de marco, propds
que o conjunto “deveria incluir direitos existentes e futuros em inveng¢des e desenhos patenteados, bem como direitos
em dados de testes regulamentares, incluindo projetos para a fabricagio de testes de diagndstico, dispositivos, medi-
camentos ou vacinas">® A carta defendeu o fornecimento de acesso, ou o licenciamento gratuito, em termos razoaveis
e acessiveis, em todos os paises-membros.*

46. Disponivel em: <https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2242271>. Acesso em: 25 abr. 2020.

47. Disponivel em: <https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2242509&fichaAmigavel=nao>. Acesso em: 25
abr. 2020.

48. Disponivel em: <https:/www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2242787>. Acesso em: 25 abr. 2020.

49. Ver proposta de acréscimos do §2°, caput e inciso I, ao art. 71 da Lei n® 9.279/1996. Disponivel em: <https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/
fichadetramitacao?idProposicao=2242787>. Acesso em: 25 abr. 2020.

50. Ver proposta de acréscimos do §22, inciso III e suas alineas “a”, “b” e “c” ao art. 71 da Lei n® 9.279/1996. Disponivel em: <https://www.camara.
leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2242787>. Acesso em: 25 abr. 2020.
51. Disponivel em: <https://www.interfarma.org.br/noticias/2187>.

52. Disponivel em: <https:/conselho.saude.gov.br/ultimas-noticias-cns/1097-covid-19-cns-apoia-pl-que-pretende-quebrar-monopolios-e-facilitar-acesso-
-a-remedios-e-vacinas>. Acesso em: 29 abr. 2020.

53. Disponivel em: <https://www.migalhas.com.br/depeso/324597/licencas-compulsorias-e-a-covid-19>.
54. Disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/tecnologias-para-covid-19/INFORMATIVO>.
55. Disponivel em: <https://www.keionline.org/wp-content/uploads/President-MoH-Costa-Rica-Dr-Tedros-WHO24March2020.pdf>.

56. Disponivel em: <https:/www.healthpolicy-watch.org/costa-rica-urges-who-to-lead-global-initiative-for-pooled-rights-to-covid-19-diagnostics-
-drugs-vaccines/>.



A proposta foi publicamente apoiada por uma série de organizagdes e individuos ao redor do mundo.” Entre
estas, esta a UNITAID, organizacdo internacional que investe em inovacdes para prevenir, diagnosticar e tratar HIV/
Aids, tuberculose e malaria. Além de a organizacédo apoiar o pedido do presidente da Costa Rica, seu pool de patentes
de medicamentos (Medicines Patent Pool) foi colocado a disposicdo da OMS para produtos ligados a Covid-19.* Em 6
de abril, o diretor-geral da OMS, Tedros Ghebreyesus, apresentou-se favoravel a proposta do governo da Costa Rica e
apelou a paises, empresas e institutos de pesquisa para apoiarem dados, ciéncia e colaboragao abertos.”

Na mesma linha, a organizacdo humanitiria médica internacional Médicos sem Fronteiras fez um apelo
publico em favor do ndo patenteamento ou da nao lucratividade em medicamentos, testes ou vacinas utilizados para
a pandemia de Covid-19 e de que os governos se preparem para suspender patentes existentes, emitindo licencas
compulsoérias, bem como tomar outras medidas, como controle de precos. Para a instituicdo, a remocao de patentes e
outras barreiras é fundamental para ajudar a garantir que haja fornecedores suficientes vendendo a precos que todos
possam pagar.®

4 CONSIDERACOES FINAIS

Embora acordos internacionais e legislacdes nacionais contemplem a possibilidade da concessdo de licencas compul-
sorias e alguns paises ja tenham caminhado nessa direcéo, a atual pandemia e seu carater global impden a neces-
sidade de solucoes de carater mundial, inclusive no ambito da propriedade industrial. Assim como a OMS e outras
institui¢des internacionais vém coordenando esforcos de combate a Covid-19, é imprescindivel que o mesmo tipo de
movimento seja feito no caso das patentes ja concedidas ou que estejam por vir. Cada pais precisara assumir sua res-
ponsabilidade neste esforco, e o Brasil, de forma urgente, precisa também atuar nessa direcdo. O sistema de protegao
aos direitos de propriedade industrial foi pensado para contribuir com o desenvolvimento, por meio do incentivo ao
investimento em novas tecnologias. Flexibilizar suas normas ou impor limites a seus instrumentos é a maneira de
manter tal contribui¢do no cenario atual.

Cabe ressaltar que, mesmo com a adocdo de uma politica de licenciamento compulsoério global, a questédo
do acesso aos produtos ainda nédo esta resolvida. Para que um novo produto seja colocado no mercado, exige-se a
aprovacdo de requisitos regulamentares. Tais procedimentos, em condi¢des normais, podem levar meses, embora
em situacdes como a pandemia da Covid-19 excecdes ou facilitacdes sejam bastante factiveis. Além disso, é preciso
ter capacidade produtiva para atender a gigantesca demanda ja colocada no caso de testes e equipamentos médicos e
que surgira uma vez identificado um medicamento eficaz. Isso pressupde estruturas previamente montadas, como o
Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), ligado a Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz), no caso de medi-
camentos, e 0 acesso aos insumos necessarios, como reagentes para os testes. A existéncia de tal capacidade de oferta,
assim como a resposta aos avancos cientificos na descoberta de nova vacina, identificacdo de medicamentos eficazes
ou desenvolvimento de novos testes, ¢ também fruto de politicas publicas de desenvolvimento industrial, cientifico
e tecnoldgico continuas e de longo prazo. A atencdo do governo a ciéncia e tecnologia, sobretudo na area da saude,
continua extremamente necessaria.

57. Disponivel em: <https://www.keionline.org/32599>.
58. Disponivel em: <https://unitaid.org/news-blog/medicines-patent-pool-and-unitaid-respond-to-access-efforts-for-covid-19-treatments-and-technologies/#en>.
59. Disponivel em: <https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---6-april-2020>.

60. Disponivel em: <https://msfaccess.org/msf-calls-no-patents-or-profiteering-covid-19-drugs-tests-and-vaccines-pandemic>.
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