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Vossa Exceléncia Rodrigo Maia,

Somos advogados, académicos e outros especialistas que trabalham em &areas como
propriedade intelectual, comércio e satde, escrevendo para apoiar a iniciativa do Brasil
relacionada a emissdo de licengas compulsorias. Gostariamos de enfatizar a importancia de
promulgar uma lei que acelere as licengas compulsorias para tecnologias patenteadas
relacionadas ao combate a Covid-19, com efeitos imediatos durante esta e outras emergéncias
de satde declaradas no futuro pelas autoridades brasileiras ou pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS). Esse PL certamente promovera o interesse publico ao garantir o acesso a fontes
adicionais de suprimentos e de produtos de saude mais acessiveis.

O PL 1462/2020 do Brasil propde o licenciamento temporario de patentes para toda e qualquer
tecnologia em satide que possa ser usada contra a pandemia de Covid-19 e aguarda designagao
para votagdo no plenario da Camara dos Deputados. Este projeto segue a agdo de paises como
Alemanha, Canada, Israel, Chile, Equador e Colémbia que adotaram medidas legislativas para
favorecer o acesso rapido a tecnologias Uteis para conter a pandemia.

O PL 1462/2020 também prepara o Brasil para possiveis pandemias futuras ao definir que
dispositivo legal da Licenca Compulsoéria (LC) entra em vigor a partir do momento em que
houver uma declaragdo de emergéncia de saude publica pelas autoridades brasileiras
responsaveis ou, a nivel internacional, pela OMS. A medida, que ja conta com o apoio do
Conselho Nacional de Satde (CNS), visa a remover qualquer monopoélio existente sobre
dispositivos médicos, equipamentos de prote¢do individual (EPI), medicamentos para
tratamento e prevengdo, vacinas, kits de diagndstico, reagentes, entre outros produtos de saude
que possam ser utilizados para combater a Covid-19.

Uma ampla base de produtores, nacionais e internacionais, ¢ essencial para o Brasil superar a
escassez e a exclusdo do acesso a tecnologias essenciais de saude. Impedir monopdlios ¢ uma
medida estratégica e importante, fundamental para aliviar a pressdo sobre os sistemas de satde
sobrecarregados. As licengas compulsdrias imediatas e obrigatérias estdo de acordo com o
direito internacional, desde que proporcionem uma remuneragdo adequada aos detentores de
patentes.

O artigo 31, do Acordo sobre Aspectos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio,
Organizacao Mundial do Comércio (TRIPS, da OMC), conforme esclarecido, em 2001, pela



Declaragao de Doha sobre o acordo TRIPS e a Saude Publica da OMC (Declara¢ao de Doha),
permite a todos os membros da OMC, incluindo o Brasil, emitir licengas compulsorias a
qualquer momento, com base em sua propria escolha. Da mesma forma, o Brasil tem liberdade
para determinar quais assuntos sdo emergéncias ou de extrema urgéncia, uma categoria que
certamente se aplica a pandemia da Covid-19. A inica compensacao devida aos detentores de
patentes em casos de licenciamento compulsério ¢ a "remuneracdo adequada", uma taxa
razoavel de royalties, que os governos podem determinar a seu critério.

A Declaragdo de Doha reconhece explicitamente o impacto da propriedade intelectual nos
precos dos medicamentos e estabelece que as obrigagdes patentarias dos paises sob as regras
da OMC “devem ser interpretadas e implementadas de modo a implicar apoio ao direito dos
Membros da OMC de proteger a saude publica e, em particular, promover o acesso de todos
aos medicamentos”.

A emissdo de uma licenga compulsoéria ndo expropria os direitos de propriedade do titular da
patente. Em vez disso, o direito do poder publico de comprar uma invencdo patenteada de
outras fontes estd incorporado e reside na concessdo da propria patente. Além disso, uma
licenca compulsoria ndo impede o titular da patente de vender seu produto. De fato, permite
que o governo compre uma determinada tecnologia de qualquer fornecedor disponivel,
incluindo o proprietario da patente licenciada.

Essa proposta legislativa estd totalmente alinhada com os termos dos acordos comerciais
internacionais que o Brasil assinou, especialmente no que se refere as salvaguardas de saude
publica. Além disso, qualquer alteracdo que torne os procedimentos de licenciamento
compulsorio mais rapidos, mais simples e menos incertos quanto ao seu resultado sera util em
uma pandemia como a de Covid-19, na qual ¢ importante agir de forma répida e decisiva.

Preocupagdes foram levantadas por representantes da industria farmacéutica em relagdo a
certos aspectos desta proposta legislativa. Consideramos que essas objecdes ndo possuem
fundamento.

1) A primeira objecdo ¢ que "a proposta ¢ radical e infundada". Como mencionado acima, as
licencas compulsodrias estdo em perfeita consonancia com o direito internacional e tém sido
reconhecidas como tal desde a Convengado de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial
(1883). A maioria dos paises, incluindo paises de alta renda, possui procedimentos de
licenciamento compulsorio e de uso governamental, que foram amplamente utilizados em
resposta @ pandemia de AIDS e de outras enfermidades. Além disso, dada a urgéncia das
pandemias, a proposta de criar um caminho mais rdpido para a emissdo de licencgas
compulsdrias deve ser bem-vinda.

2) A segunda obje¢do ¢ que o PL "desincentiva" a inovag¢do. Obviamente, a inovagdo ¢
importante e deve ser recompensada. Mas ndo precisa ser recompensada por meio de
monopolios e da cobranca de pregos exorbitantes pelas novas tecnologias de saude.
Atualmente, grande parte da pesquisa sobre Covid-19 estd sendo subsidiada por governos e



instituicdes sem fins lucrativos, tanto em relacdo a pesquisa basica quanto a ensaios clinicos
projetados para investigar a seguranga ¢ a eficacia de medicamentos, vacinas e dispositivos
experimentais. De acordo com o PL, os inovadores receberdo pagamentos de royalties e
também terdo ampla oportunidade de recuperar seus investimentos em um alto volume de
vendas em todo o mundo.

3) A terceira obje¢do € que ja existem dispositivos que preveem o licenciamento compulsorio
no ordenamento juridico brasileiro, o quais ja seriam suficientes para lidar com os problemas
apresentados no PL. O Brasil tem certas disposicdes de licenca compulsoria, mas elas
apresentam varias deficiéncias para atender as necessidades de emergéncia nacional. Por
exemplo, a legislacdo brasileira atual, nos termos do artigo 71, da Lei da Propriedade Industrial
(LPI), exige prova de que o titular do direito de patente ndo possa suprir as necessidades Estado
brasileiro. Esta disposicdo ¢ insuficiente para lidar com situagdes em que o prego, por si so,
possa ser um impedimento para o acesso. Uma segunda disposicao, o artigo 68, exige prova de
abuso do direito de patente, uma condi¢do que exige complexidades probatdrias e processuais
inadequadas para um contexto emergencial e que ndo responde a necessidade de acesso urgente
a varias fontes de abastecimento. Portanto, o presente PL tem o potencial de adequar a
legislacdo brasileira a essa crise de satide sem precedentes, de acordo com a recomendagao
feita pelo mais alto nivel das Nag¢des Unidas, que exige a ado¢do de medidas legislativas
capazes de implementar “rapidamente” o licenciamento compulsorio.

4) A quarta objecdo ¢ que ndo pode haver licencas compulsdrias "obrigatorias". Isso estd
incorreto por uma questdo de logica e de precedente. Primeiro, as licengas serdo concedidas a
uma categoria especifica de produtos, aqueles relacionados a Covid-19 ou a outras emergéncias
de saude declaradas. Portanto, trata-se de padrdo ndo diferente de qualquer outro padrdo
reconhecido, como fornecimento inadequado, precos abusivos, recusa em licenciar ou algo
semelhante. Segundo, existem precedentes globais e na literatura académica para licencas
obrigatdrias e/ou presumidas. Por exemplo, nos Estados Unidos, o governo federal tem o
direito automatico de usar qualquer invengdo patenteada, sem a necessidade de existir abuso
deste direito, de acordo com o titulo 28, §1498 (a), do United States Code.

5) A quinta objecdo ¢ que o PL estabelece um royalty de 1,5%, o qual, segundo os criticos,
deveria ser negociado individualmente. Entretanto, baseados em precedentes histdoricos, muitos
paises adotaram diretrizes ou taxas de royalties proprias e o Brasil também ¢ livre para fazé-
lo.

6) A sexta objecdo ¢ que as licencas compulsoérias ndo incentivam a transferéncia de tecnologia.
Obviamente, isso ndo ¢ verdade quando as tecnologias podem facilmente passar por um
processo de engenharia reversa. No entanto, ¢ verdade que a legisla¢do seria ainda mais forte
se permitisse o acesso ao know-how de fabricacgdo, aos softwares, as plantas e especificagdes
industriais e a outras propriedades intelectuais e direitos sobre dados. Nao obstante, o PL
permite aos licenciados o acesso aos direitos basicos de patente, que geralmente sdo a barreira
mais importante a produgdo de genéricos.



7) A sétima objecdo ¢ que a legislacdo afeta negativamente o investimento no Brasil. Isso ndao
¢ razodvel, uma vez que a Alemanha e o Canada j& reforcaram a legislagdo doméstica para
permitir licengas compulsodrias para lidar com a pandemia da Covid-19 e os Estados Unidos
tém o mecanismo de licenga de uso governamental mais facil de se utilizar no mundo, de acordo
com o disposto no titulo 28, §1498 (a), do United States Code. Além disso, varios estudos
econdmicos contestaram as alegagdes da industria de que o Investimento Estrangeiro Direto
(IED), inclusive no setor farmacéutico, estd vinculado ao nivel de protecdo a propriedade
intelectual ou a existéncia de legislacdo de licenciamento compulsorio em determinado pais.

A aprovacao deste PL promove os principios de inovacao para todos, de acesso para todos, de
solidariedade e cooperacdo global e de boa governanca e transparéncia.

Esperamos que esta carta apoie os esfor¢os do Brasil no combate a Covid-19 e elimine todas
as preocupagdes em relacdo a legitimidade internacional do licenciamento compulsério. O
licenciamento compulsorio ¢ uma ferramenta essencial para proteger a saide publica e para
garantir o acesso a medicamentos e servi¢os de saude para todos.
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