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A inviabilizacdo do licenciamento compulsorio de patentes

Um substitutivo (Aécio Neves, PSDB-MG) ao PLS 12/21 (Paulo Paim, PT-RS, com substitutivo de
Nelsinho Trad, PSD-MS) foi aprovado no ultimo dia 7, na Camara dos Deputados, por uma votacdo
imnreccinnanter 495 a 15 ~om quatro abstencOes. Em tempos nos quai s inexiste consenso sequer a
ISa espéci e essa contagem. Assim, até o santo desconfia...

Gilberto Bercovici

Professor e advogado

Para que, afinal, serve o substitutivo da Camaraao PLS 12/21? A

resposta mais afinada com seu texto final é relativamente simples: para dificultar, a ponto de inviabilizar,
a concessao de licengas compulsorias no Brasil.

Como se sabe, aredacdo atual daLei 9.279 e o Decreto 3.201/99 autorizam e possibilitam o
licenciamento compulsorio de patentes para atender a situagdes de emergéncia nacional e interesse
publico, inclusive para favorecer o desenvolvimento tecnol 6gico ou socioeconémico do pais. Tanto €
assim que j& houve a concessdo de tal tipo de autorizac&o por meio do Decreto 6.108/07, referente ao
medicamento Efavirenz. Nunca houve — ressalte-se — qualquer uso abusivo do instrumento.

Por que, entéo, aterar alei vigente?

A primeiraresposta aponta a intencdo de ajustar alegislacdo brasileiraa emenda do TRIPSOMC, que
incluiu, por meio do artigo 31 bis, a possibilidade de utilizar licencas compul sorias ndo apenas para o
atendimento do mercado interno, mas para a exportacéo de produtos farmacéuticos a paises em
desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo. N&o obstante, o proprio PLS 12/21, no texto
aprovado pela Camara dos Deputados, comprova ndo ser esse 0 caso: 0 proposto artigo 71-A inclui uma
exigénciainexistente no TRIPs — ser alicenca condicionada a "razes humanitarias’ — eignoraa
limitac&o, nesse mesmo tratado, a medicamentos. Ou o texto € muito mal elaborado, ou é sub-repticio.
Em qualquer caso, ndo ha compatibilidade com uma finalidade central de adequacéo ao artigo 31 bisdo
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TRIPSOMC. Além do que, fosse paraisso, ndo haveria sentido em propor uma modificacdo tdo ampla
do sistema atual de licenciamento compul sorio.

Uma segunda resposta seria a seguinte: para dar ao Legislativo instrumentos suficientes para exigir do
Executivo uma atuag&o consistente com as necessidades do combate a pandemia da Covid-19, ou outras
gue possam vir aocorrer no futuro. Uma analise dos PLCs 1.320/20 e 1.462/20, de autoria do deputado
Alexandre Padilha (PT-SP) e outros, bem como do texto original do PLS 12/21, de autoria de Paulo
Paim (PT-RS), aponta nesse sentido. Entre outros aspectos, destacam-se: a) a possibilidade de utilizar
declaraces da Organizacdo Mundial da Salde (OMS) como suficientes para configurar a emergéncia; b)
substituir o protagonismo do Executivo pela colaboragéo possivel do Legislativo para o enfrentamento
das emergéncias; e c) chegar até mesmo a contrariar o regime do TRIPSOMC.

O que se aprovou recentemente na Camara, porém, sequer € uma caricatura do projeto de Paulo Paim
(PT-RS), pois esta guardaria alguma semelhanca com o texto original. N&o restou sequer uma virgula.
Depois de passar pel os substitutivos de Nelsinho Trad (PSD-MS), aprovado no Senado, e de Aécio
Neves (PSDB-MG), aprovado na Camara dos Deputados, 0 PLS 12/21 se concentraem instituir um
procedimento burocratico complicado, estruturado de maneira a dificultar a andlise e concessdo das
licencgas. Paraisso, propde prazos exiguos, exigéncias complexas e a auséncia de qualquer procedimento
de urgéncia, para quando a resposta ndo pode esperar um percurso mais demorado.

Portanto, ndo se delineou, por enquanto, uma explicacéo clara dos objetivos da presente alteracéo
legidativa. A imensa convergéncia das forcas politicas na Camara € de impressionar e exige uma analise
das alteracOes.

N&o cabe, aqui, realizar uma andlise do histérico de aprovacdo. Porém, vale a pena mencionar duas
diferencas importantes entre o substitutivo Trad e o substitutivo Neves: 1) o primeiro estabeleciaum
prazo de 30 dias para o Executivo federal editar uma lista de itens a serem licenciados compul soriamente
no contexto da pandemia da Covid-19, incluindo obrigatoriamente as vacinas contrao SARS-CoV-2 e o
medicamento Remdesivir, isso foi extirpado na Camara dos Deputados; e 2) o substitutivo Neves, mais
moderado e razoavel, previa deveres anexos quanto ao know-how, téo necessério para que expedientes
biotecnol 6gicos complexos possam ser absorvidos e produzidos pelo licenciado compul sorio, também
afastado no texto de Neves.

Por outro lado, um dos problemas ja conhecidos do texto do artigo 71 da Lei de Propriedade Intelectual
vigente — a necessidade de comprovagao de que o titular da patente ou seu licenciado n&o atendem ao
enfrentamento adequado da situacdo catastrofica— foi mantido no substitutivo Neves. Em outras
palavras, o PLS em questdo ndo afastatal exigéncia ou realoca o onus probandi para que recaia sobre o
titular da patente, o que sejustificaria por ser este quem dispde de melhores informagdes e meios para
comprovar a plena satisfacdo das necessidades existentes. O texto aprovado pela Camara dos Deputados
mantém um obstacul o burocrético injustificavel ao ja complexo instrumento da licenca compulsoria.

Hamais problemas e o resultado final € um projeto dedicado atornar extremamente dificil o
licenciamento compul sorio no Brasil, especialmente em situacdes de acentuada urgéncia. Paraum
resumo, alguns pontos relevantes:
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a) O projeto institui um prazo de 30 dias contados da declaragéo de situagdo de emergéncia nacional ou
internacional para que o Executivo apresente uma lista das tecnol ogias potencialmente Uteis;

b) Apresentadatal lista, abre-se prazo de outros 30 dias, prorrogavel por igual periodo, para a efetiva
concessao das licengas;

c) Importante: ndo ha qualquer previsio arespeito dos efeitos de tais prazos. Do ponto de vista da
protecdo dos direitos dos titulares das patentes e licencas, € de se supor que, encerrados tais prazos sem a
efetiva apresentacdo da lista, ou da concesséo da licenca, fica vedado o licenciamento compulsorio de
qualquer tecnologia relacionada a situacdo de emergéncia em tela;

d) Hainclusdo de vérias exigéncias, inexistentes no Decreto 3.201/99, que dificultam o caminho paraa
concessao das patentes, sobretudo por meio de estratégias procrastinatérias capazes de levar ao
esgotamento dos prazos;

€) Ocorre uma importante inversao: no regime atual € possivel licenciar compulsoriamente, inclusive
com estabel ecimento da remuneracdo e prazo, antes de determinar quais serdo os beneficiarios da
receita. No regime previsto, alicenca compulsoria so podera ser concedida se os produtores
comprovarem "capacidade técnica e econdmica. E bastante dificil fazer tal comprovacio sem a
determinagéo do prazo dalicenca e de seu padréo de remuneragdo, pois o produtor ndo consegue
verificar a possibilidade de amortizagéo dos gastos em capital fixo sem esses parametros. O produtor
deveria demonstrar seu interesse mediante o aporte de avaliagdes técnicas e econdmicas prévias, o que
implica custos para a participagao do processo, sem ter qualquer expectativa concreta a respeito da
licenca. A combinacdo entre incerteza e custos prévios suportados pel os produtores tende, por motivos
Obvios, a afastar interessados nas licengas,

f) Os parémetros para a determinacéo da remuneracdo do titular também foram alterados de modo a
incluir expressamente a estimativa dos investimentos para a producao e o preco de venda do produto no
mercado nacional, excluindo-se o critério do preco dos similares, posto pelo decreto oravigente. Essa
substituicdo transforma o prego eventual mente cobrado pel os detentores da patente no Unico parametro
mercadol 6gico interno, favorecendo o estabel ecimento de remuneracdes que ndo excluam valores de
monopdlio;

g) A matériado PLS12/21 deve ser tratada por decreto, ndo por lei. Imagine-se que, como ndo é dificil
de prever, a aplicacdo dos procedimentos e condic¢des ora propostas torne as licengas compul sorias
virtualmente inviaveis. O Unico caminho para recuperar sua viabilizacdo seria a promulgagéo de nova
lei. Detalhes do processo de aprovacao ndo deveriam ser matériade lei;

h) Por fim, mas ndo com menor importancia, o regime de urgéncia previsto pelo Decreto 3.201/99,
artigo 7°, possibilita o licenciamento sem a constatacéo da impossibilidade do titular atender a situacdo
de emergéncia e sem o detalhamento das condi¢des da licenca, sem contar, por ébvio, com as multiplas
exigéncias do PLS 12/21. O projeto, por seu turno, extingue tais possibilidades e prevé, para casos de
extrema urgéncia um procedimento expedito e ssmples: o licenciamento por meio de lei federal, restrito
a emergéncia de salde publica e com vigéncia limitada a duragdo da situacdo de emergéncia (conforme
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artigo 71, 815).
Como se explica, entdo, a ampla base de aprovacdo do PLS 12/21 na Camara?

Para os interesses as grandes empresas farmacéuticas internacionais e aquel es que os defendem no
Congresso Nacional a resposta € bastante simples. E certo que o modelo atual vem sendo utilizado com
bastante parcimonia, contando com uma unica licenca compul soria— Efavirenz — em seus cerca de 25
anos de vigor. Importante lembrar, porém, que a possibilidade de licenciar compul soriamente € um forte
elemento de presséo, sobretudo em um pais onde ha parque industrial e tecnol 6gico que permite fabricar
os produtos que utilizam tais patentes. Reduzida tal possibilidade, corta-se o braco da alavanca.

Dificil é compreender porque os legisladores comprometidos com o povo, aindustria naciona e a
manutencao de meios para a protecdo da saude publica vém apoiando o PLS 12/21 — no texto
modificado pela Camara dos Deputados — com tanta veeméncia. Duas explicagdes possiveis: 1)
ignorancia: dadas as condi¢des da aprovacao, haveria faltado tempo para analisar detidamente o
contelido do projeto; ou 2) temor: quem em véspera de ano eleitoral votaria contraumallei alardeada na
imprensa como a salvacéo da lavoura?

Porém, o caminho do fortalecimento da nacdo e de seu povo jamais seréo pavimentados por ignoranciae
medo.
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