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RECOMENDAGAO N° 013, DE 24 DE MAIO DE 2021.

Recomendacdo  favoravel ao licenciamento
compulsério para todas as tecnologias disponiveis
para atender os interesses sociais, diante da
pandemia da Covid-19.

O Presidente do Conselho Nacional de Saude (CNS), no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pelo Regimento Interno do
CNS e garantidas pela Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n° 141, de 13 de
janeiro de 2012; pelo Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006; cumprindo as
disposigdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da
legislagéo brasileira correlata; e

Considerando o Art. 1° da Constituicao Federal de 1988, que prevé como

fundamentos do Estado, a soberania, a cidadania e a dignidade da pessoa
humana;

Considerando o Art. 196 da Constituicdo Federal, que define a “saude
como direito de todos e dever do Estado”, com a “reducao do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
sua promocgao, protecio e recuperagao’;

Considerando estas premissas basilares: 1°, o medicamento deve ser
um insumo garantidor do direito, portanto fundamental para qualquer nagao que
tem que assegurar a saude de seu povo e, 2°, que a propriedade intelectual deve
ser um instrumento para o desenvolvimento da sociedade e da soberania dos
poVos;

Considerando que a Lei de Propriedade Industrial n°® 9.279/1996 prevé
em seu Art. 71, acerca da Licenga Compulséria 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 n&o atenda a essa necessidade,
podera ser concedida, de oficio, licenga compulséria, temporaria e ndo exclusiva,
para a exploragcao da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular”;

Considerando o Decreto n° 4.830, de 04 de setembro de 2003, que
também dispde sobre a concessao, de oficio, de licengca compulsoéria nos casos
de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o Art. 71 da Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996;

Considerando o Decreto n° 9.289, de 21 de fevereiro de 2018,
decorrente de negociagdes e acordos na OMC, acatando o Protocolo de Emenda
ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio que foi adotado pela OMC, em 6 de dezembro de 2005,
com abordagem de produtos farmacéuticos e seus ingredientes ativos, bem com
a distingdo entre “membro importador elegivel”’, como Pais-Membro de menor
desenvolvimento, e “membro exportador”, significando uma possibilidade de
um Pais-Membro utilizar o sistema para produzir ativos e exporta-los para um
membro importador elegivel;
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Considerando que o Decreto n°® 9.289/2018 prevé ainda que “na medida
necessaria para permitir que um produto farmacéutico fabricado ou importado
sob uma licenga compulséria naquele Membro seja exportado para os mercados
daqueles paises em desenvolvimento, ou de menor desenvolvimento relativo,
que sejam parte do acordo comercial regional e que igualmente enfrentam o
problema de saude em questdo”, como as vigentes, mas n&o restritas, diante
dos estados de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional,
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional, e de pandemia;

Considerando as medidas extraordinaria e temporaria, publicadas pela
ANVISA, na RDC n° 484 de 19 de marco de 2021, para a autorizagdo de
fabricagdo, em carater emergencial, sob regime de notificagdo perante a
ANVISA, de medicamentos hospitalares usados para manutencao da vida de
pacientes no enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2);

Considerando a Recomendacgao n® 054 do Conselho Nacional de Saude,
de 20 de agosto de 2020, que recomenda orientagdes ao Ministério da Saude e
orgaos de controle, bem como agdes para aquisicdo de medicamentos para o
enfrentamento a pandemia da Covid-19;

Considerando a Recomendagao n° 067/2020, que requer a adocéo de
medidas para a garantia do acesso a vacinagdo enquanto estratégia de
enfrentamento a pandemia da Covid-19, que pede ao governo que garanta a
aplicagao do disposto na legislagao brasileira de Propriedade Industrial e outros
dispositivos legais ou acordados, no que se aplica o abuso do poder econémico
e a possibilidade de efetivagcdo de Licenca Compulséria para a producao de
vacinas e outros itens necessarios para atender a populacao brasileira;

Considerando a Mog¢ao de Apoio n° 03 de 07 de abril de 2020 do CNS
favoravel ao Projeto de Lei n® 1462/2020, que trata de licenga compulséria nos
casos de emergéncia nacional decorrentes de declaragdo de emergéncia de
saude publica de importancia nacional ou de importancia internacional;

Considerando que o contexto pandémico e emergencial requer a
proposicao de agdes de protecdo das populagdes, a identificacdo das
fragilidades individuais e coletivas, o asseguramento da equidade na promogao
do cuidado, a redugao das ameacas a saude em sua plenitude conceitual e o
tratamento e recuperacéao aos adoecidos, transmitindo esperanca e valorizando
a vida para todos membros da sociedade;

Considerando o aprofundamento do debate sobre a licengca compulséria
para todos os insumos, produtos e tecnologia necessaria para atender as reais
necessidades das pessoas e que nesta crise de saude global, e de
circunstancias extremas da pandemia da Covid-19, exigem-se medidas
extremas, objetivando agbes que possam ter ampla cobertura, utilizando a mais
efetiva e segura vacinagao visando a imunizagéo da populagéo;

Considerando a experiéncia brasileira de 2007 que decretou por
interesse publico a licenga compulsoéria do antirretroviral Efavirenz (Decreto n°
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6.108, de 04/05/2007), garantindo a fabricacdo nacional do antirretroviral de
forma segura, de qualidade e a baixo custo, assegurando as ag¢des do Programa
Nacional de DST/Aids e o controle da epidemia de HIV/AIDS;

Considerando a situagdo agravada por diferengas no acesso a
vacinagao para as populagdes vulneraveis, como as pessoas com comorbidades
que ainda aguardam a vez para a imunizagdo, e para as populagdes
vulnerabilizadas socialmente, sem as devidas condi¢dées minimas de moradia,
alimentacdo e emprego, que aguardam, sem perspectivas para a volta a
normalidade da vida, ou mesmo a reducéo da vida miseravel provocada;

Considerando que a suspensao dos direitos a propriedade intelectual de
vacinas, medicamentos e todas as tecnologias para a Covid-19 contribuira
significativamente para o acesso aos mesmos, amplamente distribuidas
igualitariamente, sendo fundamental para alcangar a superagao destas terriveis
crises social, sanitaria e econémica;

Considerando que as suspensdes poderao facilitar a reversdo do ritmo
extremamente lento da vacinacao, tendo em vista que esta comecgou tardiamente
no Brasil, situagdo que traz mais riscos para o surgimento de outras variantes,
mais infecciosas, e que poderdo diminuir a eficacia das atuais vacinas;

Considerando que os produtos relacionados a uma pandemia devem ser
considerados automaticamente licenciados, n&o podendo ser sujeitas a
monopolio nem especulagdo com precos elevados e inacessiveis para o SUS;

Considerando que, apds a proposta apresentada desde 2/10/2020 no
Conselho de TRIPS da OMC por india e Africa do Sul para a suspensdo
temporaria da protecéo patentaria para produtos relacionados a pandemia, essa
proposta recebeu o apoio de dois tercos dos paises membros da OMC e mais
recentemente o anuncio de varios paises como Estados Unidos, China, entre
outros, que ja anunciaram apoio a flexibilizagdo das regras de patentes para
vacinas contra a Covid-19;

Considerando que a flexibilizagdo das regras para vacinas contra Covid-
19 pode expandir o fornecimento global destes insumos e reduzir a lacuna de
vacinagao entre paises ricos e pobres;

Considerando a necessidade da garantia do acesso a vacinas,
medicamentos e equipamentos, o que pressupde: | - lideranga governamental
responsavel, na defesa das vidas e com a garantia de um financiamento justo,
sustentavel e transparente do sistema publico de saude e da ciéncia; Il — atuacao
efetiva do poder legislativo para que os interesses publicos sejam efetivamente
atendidos considerando-se, em especial, este momento de grave situagao de
saude publica; e lll — que se observe a necessidade de escuta permanente do
controle social do SUS;

Considerando o Parecer Técnico 030/2021 do CNS que dispde sobre a
licenga compulsoéria para toda e qualquer tecnologia para atender os interesses
sociais, diante da pandemia da Covid-19, a ser distribuido massivamente entre
parlamentares, governantes, ministros e conselhos de saude; e
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Considerando as atribuicbes conferidas ao Presidente do Conselho
Nacional de Saude pela Resolu¢dao CNS n° 407, de 12 de setembro de 2008,
Art.13, Inciso VI, que lhe possibilita decidir, ad referendum, acerca de assuntos
emergenciais, quando houver impossibilidade de consulta ao Plenario,
submetendo o seu ato a deliberagdo do Pleno em reunido subsequente.

Recomenda ad referendum do Pleno do Conselho Nacional de
Saude

Ao Supremo Tribunal Federal:

Que ao apreciar, em plenario, o tema da licenga compulsoria, possa
manter posigao no sentido de atender as necessidades sociais e a favor das
vidas, em especial neste momento da pandemia da Covid-19, em termos
semelhantes a recente A¢ao Direta de Inconstitucionalidade 5.529, em 29 de
abril e 05 de maio de 2021.

Ao Governo Federal:

| - Que decrete emergéncia nacional e interesse publico, determinando
a concessao da licengca compulsoria, com transferéncia de tecnologia para o
laboratério estatal ou privado competente, sob gerenciamento do SUS. Nesses
termos, a licenca devera ser por tempo indeterminado, enquanto durar a
emergéncia nacional, acordando pagamento de percentual internacional (em
torno de 3%) sobre as exportagbes do produto. Deste modo, mantém-se
respeitados os acordos internacionais ja firmados;

Il - Que apoie na OMC a iniciativa da suspensao temporaria (“waiver”,
documento IP/C/W/669 na OMC), alinhando assim a parceria com os paises em
desenvolvimento e os BRICS; e

Il - Aprovagdo de Linhas de crédito especial para a producdo de
farmacos, vacinas e outros insumos essenciais para o enfrentamento da
Pandemia da Covid19; fundamental para retornada da Politica do Complexo
Industrial da Saude, visto que as vacinas sdo apenas um dos itens; todos os
demais medicamentos utilizados no tratamento devem ter acesso as IFA's e aos
excipientes, bem como instrumentos e equipamentos necessarios para o
desenvolvimento da produgéo.

A Camara dos Deputados:

| - Aprovagéo imediata do Projeto de Lei n°® 1462/2020 da Camara dos
Deputados e do Projeto de Lei (PL) n® 12/2021 do Senado Federal, este ultimo
nos termos do Parecer do Relator, em 28/04/2021, e aprovado no Plenario em
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29/04/2021, que dispdem sobre a concessao de licenga compulsoria, temporaria
e nao exclusiva, para a exploragao de patentes;

Il - Ampliar o debate para medicamentos sedativos, neurobloqueadores
e antivirais de eficacia comprovada pela Anvisa, entre outros, que possam trazer
suporte as pessoas acometidas pela Covid-19;

lIl - Revisdo do Orgamento da Unido de 2021, garantindo as verbas
emergenciais para enfrentamento a Pandemia da Covid19 e a manutencao do
auxilio emergencial;

IV - Aprovacdo de linhas de crédito especial para a producédo de
farmacos, vacinas e outros insumos essenciais para o enfrentamento da
pandemia da Covid19, matéria fundamental para a retomada da Politica do
Complexo Industrial da Saude, visto que as vacinas sdo apenas um dos itens.
Nesse sentido, todos os demais medicamentos utilizados no tratamento devem
ter acesso as IFA's e aos excipientes, bem como instrumentos e equipamentos
necessarios para o desenvolvimento da produgéo.

Aos Conselhos de Saude:

Estimulo constante a movimentos ativos em favor da soberania nacional
para a area da saude, de maneira tal que possamos garantir ciéncia e tecnologia
capaz de fazer frente ao contexto de pandemia que se manifesta e se impoe, e
mais, as necessidades que se apresentam para o desenvolvimento de produtos
para as doengas que afligem a sociedade brasileira, especialmente nesse campo
das patentes, incluindo-se, entre outras, aquelas destinadas aos tratamentos
oncologicos e de doengas raras.

FERNANDO ZASSO PIGATTO
Presidente do Conselho Nacional de Saude
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Parecer Técnico CNS n° 030/2021

Dispbe sobre a necessidade de reconhecimento da
licengca compulséria para todas as tecnologias
disponiveis com vistas a atender aos interesses
sociais, diante da pandemia da Covid-19.

1. Contextualizagao/Atual Cenario

No século XV, a igreja e as monarquias europeias
estabeleceram os fundamentos juridicos e morais
para a colonizagdo e exterminio de povos néo-
europeus na América através de cartas, patentes ou
bulas papais. Quinhentos anos depois de Colombo
uma versdo secular desse projeto de colonizagdo
tem continuidade através de patentes e direitos de
propriedade intelectual’.

O contexto pandémico e emergencial requer agdes de protecado das
populacdes, identificacdo das fragilidades individuais e coletivas, garantia da
equidade na promog¢ao do cuidado, reducdo das ameacas a saude em sua
plenitude conceitual, tratamento e recuperagdo aos adoecidos, transmitindo
esperancga e valorizando a vida para todos membros da sociedade, o que
perpassa pelo aprofundamento do debate sobre a Licengca Compulsoria para
todos os insumos, produtos e tecnologia necessaria para atender as reais

necessidades das pessoas.

Nesta crise de saude global e de circunstancias extremas da pandemia
da Covid-19, exigem-se medidas que |he sejam equivalentes, objetivando a¢des
que possam ter ampla cobertura, utilizando a mais efetiva e segura vacinagéo

com vistas a imunizagao da populagéo.

Em todo o mundo, temos assistido a diferentes formas de protecéo da
populacdo. Cada pais tem uma estratégia. Desenvolvem-se pesquisas com
medicamentos e vacinas. Em paralelo a isso, o virus também usa suas
estratégias biologicas de permanéncia, que se associam a decisdes politicas.

Nestas, as a¢des ndo farmacoldgicas sao ignoradas e ndo ha investimentos em

1 Vandana Shiva (filésofa, fisica, ecofeminista e ativista ambiental indiana. Diretora da Fundag&o
de Pesquisas em Ciéncia, Tecnologia e Ecologia, com sede em Nova Déli, e uma das lideres e
diretoras do Férum Internacional Sobre a Globalizag&o).
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compras de vacinas, assistimos ao surgimento de variantes do virus, mais

contagiosas e mais letais.

Neste contexto, o Brasil ganha destaque como incubador de novas
variantes do virus Sars-CoV-2. Nao podemos acreditar na normalidade da

submisséo cientifica e tecnoldgica e na permanéncia da dependéncia.

Nestas questdes preliminares, destacamos que partimos do
entendimento oriundo das seguintes premissas basilares: primeiro, o
medicamento deve ser um insumo garantidor do direito a saude, portanto,
fundamental para qualquer nagao que tem que garantir a saude de seu povo; e,
segundo, que a propriedade intelectual deve ser um instrumento para o

desenvolvimento da sociedade e da soberania dos povos.

Para além do Art. 196 da Constituicao de 1988, que traz a “saude como
direito de todos e dever do Estado”, com a “reducgao do risco de doencga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promogao, protegéo e recuperagao”, a Carta Magna brasileira apresenta em seu
Art. 1°, como fundamentos do Estado, a soberania, a cidadania e a dignidade da

pessoa humana.

A década de 1990 foi marcada pelo intenso movimento de varias
entidades sindicais e dos movimentos estudantis contra a aprovacdo no
Congresso Nacional do primeiro anteprojeto da lei de patentes. A redagao da
proposta foi encomendada a Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual
(OMPI), em outubro de 1989, por Marcilio Marques Moreira, entdo embaixador
brasileiro em Washington e Ministro da Fazenda.

O movimento constituiu-se como Férum pela Liberdade do Uso do
Conhecimento. Foram realizados debates em todo o pais, que incluiu visitas em
assembleias legislativas, e cé&maras municipais, debatendo a Licenga
Compulsoria. A proposta do governo federal ndo s6 avangava no patenteamento
de produtos e processos farmacéuticos, como também sobre outros itens que

eram de interesse da sociedade.

O Brasil, em decorréncia da participacdo como Pais-Membro na
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), e dos acordos realizados, em

especial do Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
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Rights), promulgou a Lei n°® 9.279, 14 de maio de 1996, que trata dos direitos e
obrigacdes relativas a propriedade industrial/intelectual.

Este instrumento legal trata da concessao de patentes e, dentre outros
temas, do instrumento de Licenca Compulsoéria. Sem diferenciar brinquedos,
pneus e outros produtos industrializados de medicamentos, insumo este

essencial para salvar vidas.

Interessante que as patentes de medicamentos revelam as contradicbes
internas ao proprio Estado: o mesmo governo que encampou a Lei de
Propriedade Industrial, promulgou a “Lei dos Genéricos” (Lei n° 9.787, de
10/02/1999), abrindo o mercado nacional para farmacos com patentes

internacionalmente expiradas.

Nesse mesmo periodo, o Conselho Nacional de Saude (CNS) iniciou os
debates sobre a importancia da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude.
Contudo, foi somente no ano de 2004, que foi aprovada a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude. Quando houve uma maior articulagéo

entre as agdes de fomento cientifico-tecnoldgico e a politica de saude.

Em 2003 surge o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual.
Formado por organizagdes da sociedade civil, pesquisadores e ativistas o Grupo
esta vinculado a Rede Brasileira pela Integracédo dos Povos (REBRIP). Essa
acao conjunta desenvolve atividades com foco na diminuicdo dos impactos
negativos das patentes sobre politicas publicas de saude, buscando alternativas
para minimizar o impacto das patentes farmacéuticas no acesso aos

medicamentos essenciais.

Em 2004/2005, o alto custo de medicamentos antivirais colocou em
xeque o Programa Nacional DST/AIDS, em meio a epidemia. O antirretroviral
efavirenz, de elevado prego, era o medicamento mais utilizado para o tratamento
do HIV/AIDS. O laboratério detentor de sua patente, Merck Sharp & Dohme, era
inflexivel em negociar e rever pregos para a aquisicdo pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), o que comprometia a efetividade do programa de HIV/AIDS.

Essa situagao levou o pleno do Conselho Nacional de Saude a aprovar
a Resolugdo CNS n° 352/2005, requerendo o licenciamento compulsorio dos

antirretrovirais efavirenz, lopinavir e tenofovir. A Resolugdo contribuiu para a
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pressao nas negociagdes e, em maio de 2007, o Governo Federal, por meio do
Decreto n° 6.108/2007, concedeu, por interesse publico, a Licengca Compulséria
do antirretroviral efavirenz, garantindo a fabricagao nacional do antirretroviral de

forma segura, de qualidade e a baixo custo.

Em 2017, numa nova quebra de brago com a industria farmacéutica, o

protagonista foi o medicamento sofosbuvir do laboratério Gilead. E mais uma vez

o pleno do CNS aprovou a Recomendacgao ne 07/2017 que requereu do Instituto

Nacional da Propriedade Industrial (INPI) a priorizagdo da analise de pedido de

patente do medicamento sofosbuvir.

No resguardo dos interesses de Saude Publica do Brasil e considerando
os estudos de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia do medicamento
realizados no Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/ Fiocruz),
entre outras recomendacgdes, o CNS recomendou que considerasse como
relevantes os subsidios ao exame de patente apresentados por instituicbes
publicas, representacdes da sociedade civil e por entes do setor produtivo

privado nacional.

No contexto da pandemia da Covid-19, o pleno do CNS ja se manifestou
por diversas vezes, como por exemplo: sendo favoravel ao Projeto de Lei n°
1462/2020, que trata de Licenga Compulsoria nos casos de emergéncia nacional
decorrentes de declaracdo de emergéncia de saude publica de importancia
nacional ou de importancia internacional; aprovando a Recomendagdo n°
067/2020, que, dentre os requerimentos de ado¢do de medidas para a garantia
do acesso a vacinagao enquanto estratégia de enfrentamento a pandemia da
Covid-19, recomendou ao Ministério da Saude a garantia da aplicagédo do
disposto na legislagéo brasileira de Propriedade Industrial e outros dispositivos
legais ou acordados, no que se aplica o abuso do poder econbmico e a
possibilidade de efetivacdo de Licengca Compulsoéria para a producéo de vacinas
e outros itens necessarios para atender a populacio brasileira.

Frente a essa situagdo insustentavel, é imperativo exigir atitudes
imediatas e resolutivas em favor das vidas dos brasileiros e brasileiras. Todos
os esforgos precisam ser coletivos em um comando uUnico, com participagao

ativa dos entes envolvidos e a atitude concreta por parte do governo federal,
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rumo ao cumprimento do seu dever constitucional de garantir saude com

qualidade ao povo brasileiro.

Afirmamos ainda a necessidade nao apenas da Licenga Compulsoria de
patentes das vacinas para o combate ao virus da Covid-19, mas de ampliar o
debate para medicamentos sedativos e neurobloqueadores, e antivirais de
eficacia comprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
entre outros que possam trazer suporte as pessoas acometidas pela Covid-19.

Solicitamos dos gestores atencdo as necessidades das pessoas, a
defesa da vida da populacéo, as mais de 420 mil familias enlutadas; que revejam
o orgamento aprovado para 2021. Um orcamento com recursos insuficientes
para enfrentar a pandemia e as necessidades cotidianas do SUS e da

populagao.

O Brasil foi abandonado pelos que optaram por apostar no ajuste fiscal,
na manutengdo da Emenda Constitucional n°® 95/2016, na redugédo do auxilio
emergencial e no fim da verba emergencial para enfrentamento da Covid-19 em
2021. Mais da metade do orgamento da Unido esta bloqueado para a sociedade,
tendo em vista que essa grande parcela dos recursos nacionais esta reservada

para dar conta do pagamento dos juros e encargos da divida publica.

2. Embasamentos legais e técnicos

Importante salientar que a famosa e conhecida "quebra de patentes" ndo
existe. Existe e é legal a "Licenga Compulsoria”, que estabelece os artigos 68,
73, Paragrafo 6; artigos 70 e 71 da Lei n® 9.279/1996 (Lei de Propriedade

Industrial).
Esta citada lei traz, no seu Art. 71, a figura da Licenga Compulsoria:

Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que
o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade, podera ser concedida, de oficio, licenga
compulséria, temporaria e nao exclusiva, para a
exploragdo da patente, sem prejuizo dos direitos do
respectivo titular.
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A fim de respeitar os acordos internacionais firmados, o Brasil deve
decretar emergéncia nacional e interesse publico, determinando a concessao da
Licenca Compulsoria, com transferéncia de tecnologia para o laboratério publico
ou privado competente, sob gerenciamento do SUS. A licenga devera ser por
tempo indeterminado acordando pagamento de percentual internacional (em

torno de 3%) sobre as exportagdes do produto.

Na sequéncia da citada Lei, foi editado o Decreto n° 3.201/1999, que
“‘dispbe sobre a concessao, de oficio, de Licenca Compulséria nos casos de
emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o Art. 71 da Lei n29.279,
de 14 de maio de 1996”. Assim, temos neste Decreto:

Art. 2° Podera ser concedida, de oficio, licenga compulséria
de patente, nos casos de emergéncia nacional ou interesse
publico, neste ultimo caso somente para uso publico ndo-
comercial, desde que assim declarados pelo Poder
Publico, quando constatado que o titular da patente,

diretamente ou por intermédio de licenciado, n&o atende a
essas necessidades.

§1° Entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo
publico, ainda que apenas em parte do territério nacional.

§2° Consideram-se de interesse publico os fatos
relacionados, dentre outros, a saude publica, a nutrigdo, a
defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial
importédncia para o desenvolvimento tecnoldgico ou
socioeconémico do Pais.

Na continuidade das negociagdes na OMC sobre o tema propriedade
intelectual, patentes e outros, sobretudo em decorréncia da Declaragao de Doha
sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica (Quarta Conferéncia da OMC — 9 a 14
de novembro de 2001), o governo brasileiro editou o Decreto n° 4.830, de 04 de
setembro de 2003, que também dispde sobre a concesséao, de oficio, de Licenca
Compulsoria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que

trata o Art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996”. (CORREA,2005).
Esse Decreto de 2003 determina que:

Art. 2° Podera ser concedida, de oficio, licenga compulséria
de patente, nos casos de emergéncia nacional ou interesse
publico, neste ultimo caso somente para uso publico n&o-
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comercial, desde que assim declarados pelo Poder
Publico, quando constatado que o titular da patente,
diretamente ou por intermédio de licenciado, ndo atende a
essas necessidades.

[.]

Art. 9° A exploragdo da patente licenciada nos termos deste
Decreto podera ser realizada diretamente pela Unido ou
por terceiros devidamente contratados ou conveniados,
permanecendo impedida a reproduc&o do seu objeto para
outros fins, sob pena de ser considerada como ilicita.

[.]

Art. 10 Nos casos em que néo seja possivel o atendimento
as situagdes de emergéncia nacional ou interesse publico
com o produto colocado no mercado interno, ou se mostre
inviavel a fabricagcdo do objeto da patente por terceiro, ou
pela Unido, podera esta realizar a importagdo do produto
objeto da patente (BRASIL, 2003).

No mesmo caminho, o governo brasileiro, também em decorréncia de
negociagdes e acordos na OMC, neste caso acatando o Protocolo de Emenda
ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comeércio que foi adotado pela OMC, em 6 de dezembro de 2005, promulgou
o Decreto n°® 9.289, de 21 de fevereiro de 2018.

Neste Protocolo de Emenda de Acordo temos a abordagem de produtos
farmacéuticos e seus ingredientes ativos, bem com a distingdo entre “membro
importador elegivel’, como Pais-Membro de menor desenvolvimento, e “membro
exportador”, significando uma possibilidade de um Pais-Membro utilizar o
sistema para produzir ativos e exporta-los para um membro importador elegivel.

Contempla, no nosso interesse, que:

[...] na medida necessaria para permitir que um produto
farmacéutico produzido ou importado sob uma licenga
compulsoria naquele Membro seja exportado para os
mercados daqueles paises em desenvolvimento, ou de
menor desenvolvimento relativo, que sejam parte do
acordo comercial regional e que igualmente enfrentam o
problema de saude em questao.
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Esses problemas de saude estdo em pauta diante dos estados de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional, Emergéncia de Saude

Publica de Importancia Internacional, e de pandemia.

Como demonstrado, o Acordo TRIPS, sobretudo apds a Declaragao de
Doha, apresenta um contexto de possibilidade de producao/utilizacao de itens
patenteados pelo instrumento de Licenga Compulsoéria para contextos de
emergéncia em Saude Publica - contemplados neste universo de possibilidades,
as epidemias. Da mesma forma, para além da necessidade em emergéncia,
guando os valores financeiros que envolvem as possiveis aquisi¢des se tornam
tdo vultuosos em decorréncia da instalacdo do monopodlio pela falta de
concorréncia/protecao patentaria, a Licenca Compulséria pode e deve ser
instalada com sentido de preservar a economia nacional e evitar o colapso social

de uma nacgéo.

N&o se trata de preservar a economia para gerar vantagens competitivas
para um Pais, mas de assegurar emergencialmente a capacidade publica de
preservagao do bem maior representado pela vida. Trata-se também, para além
de atender a nossa demanda e desafios internos, de ratificar nosso compromisso
com a solidariedade internacional e dar continuidade a producé&o nacional
publica de tecnologias e dos insumos e produtos necessarios ao controle da
pandemia em curso. Esses recursos devem ser compartilhados com o fundo
internacional gerido pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para o melhor
controle pandemia no planeta, repassando apenas os custos da producao

publica de preservacdo do bem maior representado pela vida.

Foi assim no Brasil, em 2001, quando o Executivo Federal, com agdes
no Ministério da Saude, ameacou instituir Licenga Compulsoria para
medicamentos para a epidemia de HIV/AIDS e foram negociados pregos muito
favoraveis para a aquisicao frente a um unico produtor e detentor de patente. Da
mesma forma, em 2003, medicamentos para a mesma doenga foram negociados
pelo governo brasileiro com farmacéuticas visando pregos compativeis, mais

reduzidos e o devido fornecimento para o SUS.
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Para além da discussao de valores financeiros de produtos para a area
da saude, em especial para aqueles itens sem opc¢éo de permuta ou substituicao,
devem ser avaliados os contextos de atendimento as necessidades em saude,
gue ndo sado opgao para os pacientes e sim uma necessidade para a prevencao,
tratamento e recuperacédo da saude. Acrescenta-se que ndo se trata de escolha
e sim de “vida”, ndo se evidenciando por parte do paciente preferéncia pelo
critério de modelo, tipo, mais moderno, mais leve, como para outros itens de

consumo disponiveis.

Como ponto marcante neste cenario, vislumbram-se os vulneraveis, os
menos favorecidos social e economicamente, demandantes de mais do que o
contexto de saude, educacdo, alimentagdo, emprego, moradia, condi¢des
sanitarias, entre outros. Em complemento, o que dizer das doengas raras e suas
necessidades? O que dizer dos impactos para o Sistema Unico de Saude
brasileiro que “abraga” e “acolhe” a todos? Mas, em especial, neste momento de
pandemia da Covid-19, tem-se que refletir sobre todos esses aspectos com mais
intensidade.

O Ministério da Saude publicou em sua pagina, no dia 18 de maio, mais
de 15 milhdes de casos acumulados, mais de 75.000 casos novos e 2.513 6bitos
nesse dia, em que chegavamos a marca de 439.050 ébitos acumulados, com
ampla distribuicdo de casos e mortes em todas as regides brasileiras (BRASIL,
2021).

O Boletim Matinal Covid-19, da Faculdade de Medicina da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG), traz, também na data de 18 de maio uma
comparagao dos numeros brasileiros em relagao aos dados dos outros paises
do mundo. Os dados globais eram de mais de 163 milhdes de casos, cerca de
600.000 mil novos casos diarios e mais de 3 milhdes de mortos, dos quais 10.881
em um Unico dia, 17 de maio de 2021 (UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS
GERAIS, 2021).

Na mesma data, o Sistema CEP/CONEP de avaliagao de protocolos de
pesquisa, com énfase na ética em pesquisa e na protecdo do participante,

publicou, em seu Boletim Etica em Pesquisa, o relatério semanal de nimero 67.
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Confeccionado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do CNS, o
Boletim registrou o marcante numero de 861 protocolos de pesquisa com foco
na Covid-19 para todo o Brasil (BRASIL, 2021).

3. Noticias relacionadas a Licenga Compulsoéria

Neste processo de contextualizacéo, vale ressaltar as noticias e notas

apresentadas abaixo:

| - O INPI, autarquia federal brasileira, criada em 1970, vinculada ao
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, que trata e
controla a concessao de patentes no Brasil, publicou, em 10/02/2017, em sua
pagina nota com o titulo “Emenda de TRIPS permite Licenga Compulsoria para
exportar medicamentos.” O texto trata da possibilidade de emissao de Licenca
Compulsoria, sobretudo para os medicamentos, em decorréncia da Declaragao
de Doha, em especial para casos de necessidade publica. Traz com destaque a
possibilidade de “uma Licenga Compulséria especialmente adaptada para a

exportacdo de medicamentos para paises necessitados”.

Il - Noticia na pagina do Itamaraty, publicada em primeiro de maio de
2019, traz:

O Comunicado Conjunto dos Presidentes Jair Bolsonaro e
Donald Trump, de 19/03/2019, indica que o Brasil
comecara a abrir mado de tratamento especial e
diferenciado (TED) nas negociagdes da Organizagdo
Mundial de Comércio (OMC). O anuncio n&o implica
qualquer alteragao ou redugao da flexibilidade ja existente
no que respeita a certas regras dos acordos da OMC
vigentes. Tal flexibilidade, que resultou de extensas
negociagdes no passado e nao sera rediscutida, varia
conforme os acordos e o grau de desenvolvimento de
grupos de paises.

Il - Em noticia na pagina do Ministério das Relagbes Exteriores,
publicada em 19 de margo de 2021, cujo titulo é “Brasil busca ‘3% via’ para
impasse sobre quebra de patentes”, encontramos a referéncia a opg¢ao do Brasil
em nao participar da agdo encabecada pela india e pela Africa do Sul quanto a
‘moratéria generalizada ao acordo que regula os direitos de propriedade
intelectual (conhecido pela sigla Trips)”. Esta iniciativa, segundo o texto, conta
ainda com o apoio de 55 paises. O texto ainda traz:
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Para o governo Bolsonaro, ha gargalos mais importantes
que tém freado ou impedido a vacinagdo em massa: falta
de provisdo de insumos farmacéuticos, limitacbes do
parque produtivo, necessidade de capacitagao técnica de
numero maior de paises para propiciar escala a produgao
de vacinas.

No entendimento do embaixador Sarquis, enquanto nao
resolve esses pontos, a quebra de patentes pode
desestimular os laboratorios em um processo natural:
pesquisas em torno de atualizagdes sazonais das vacinas
ou de uma segunda geragdo dos imunizantes - por
exemplo, capazes de proteger contra novas cepas ou
reduzindo algum efeito adverso (BRASIL, 2021).

de abril de 2021, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e

Inovacdes emitiu uma Nota a Imprensa com o titulo: “Vacinas e patentes - Nota

a Imprensa Conjunta do Ministério das Rela¢des Exteriores, Ministério da

Economia, Ministério da Saude e Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes

- Brasil copatrocina iniciativa na OMC para ampliar a producéao e a distribuicao

de vacinas”. O texto aborda que:

E ainda que:

O Brasil copatrocinara, com Australia, Canada, Chile,
Colébmbia, Equador, Nova Zelandia, Noruega e Turquia,
iniciativa que defende o engajamento imediato da
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) nas
negociagbes para a ampliacdo da producédo e da
distribuicdo de vacinas e de medicamentos que possam
contribuir para a superacdo da pandemia da Covid-19. A
iniciativa intitulada “Ampliando a Atuagdo da OMC nos
Esforcos Globais para a Produgdo e Distribuicdo de
Vacinas e de Outros Produtos Médicos Contra a Covid-19”
€ convergente com as posi¢cdes brasileiras historicas na
matéria e com a busca por solugbes responsaveis,
transparentes e eficazes que o Brasil vem promovendo nos
foros internacionais em resposta a pandemia (BRASIL,
2021).

O Brasil entende que o Acordo TRIPS compreende
adequado conjunto de incentivos a inovagdo e de
flexibilidades consagradas na Declaragdo de Doha sobre
TRIPS e Saude Publica, inclusive a luz do principio do
interesse publico, para enfrentar crises de saude. O Brasil
continuara a participar de todas as discussbées na OMC
sobre iniciativas para combater a pandemia, inclusive
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aquelas relacionadas ao sistema de propriedade
intelectual.

E importante notar, finalmente, que todos os paises-
membros da OMC - o Brasil incluido - estdo habilitados
pelo Acordo TRIPS a decretar o licenciamento compulsorio
de patentes como forma de atender a imperativos de ordem
publica, modalidade prevista na legislagdo nacional. A
legislagdo brasileira esta plenamente em linha com o
Acordo de TRIPS e contém todos os dispositivos para
estimular a inovagéo, a transferéncia de tecnologia e as
variadas modalidades de acordos de licenciamento
(BRASIL, 2021).

V - O Ministério das Relagdes Exteriores, em noticia de 19 de abril de
2021, com o titulo “Proposta na OMC sobre patentes”, traz que:

A flexibilizacdo das patentes no Brasil ja € possivel, em
caso de necessidade, por meio do licenciamento
compulsorio, que é autorizado pelo Acordo TRIPS desde o
seu inicio, em 1995, e pela legislagdo brasileira, desde
1996. O Brasil foi um dos paises que mais lutou por essa
previsdo e para que fosse vista como uma possibilidade
real e ndo apenas teorica. Este foi, alias, um dos objetivos
da Declaracido de Doha de 2001.

[.]

O Brasil vem buscando incentivar a cooperagao entre
diversas organizagdes internacionais, inclusive OMC e
Organizagdo Mundial da Saude, no sentido da promogéo
de iniciativas pragmaticas e consensuais que resultem na
efetiva ampliagdo da produgcdo de vacinas em ambito
global (BRASIL, 2021).

VI - Em 07 de maio de 2021 foi noticiado que o Brasil passa a apoiar
negociagdes para quebra de patentes de vacinas, que segundo o Governo
Federal:

[...] além da suspensdo de dispositivos do Acordo Trips
para o combate a pandemia, o Brasil trabalhara pela
implementacdo de uma proposta de “terceira via”, que
envolve a cooperacdo entre paises detentores de
tecnologias para a producéo de vacinas e o funcionamento
de fabricas atualmente com capacidade ociosa em paises
em desenvolvimento. Em particular, o Brasil discutira, em
maior profundidade, com os Estados Unidos, sua nova
posi¢cao e suas implicacdes praticas para facilitar o acesso
a vacinas e a medicamentos no combate a covid-19
(AGENCIA BRASIL, 2021).
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VIl - No dia 12 de maio de 2021, o Supremo Tribunal Federal (STF)
decidiu por maioria (8 votos contra 3), pelo cabimento da modulagéao dos efeitos
da decisdo tomada no dia 06 de maio, quando a Corte considerou
inconstitucional o paragrafo unico do artigo 40 da Lei n°® 9.279/1996 (Lei de
Propriedade Industrial - LPI), acabando com a extensao do prazo de patentes
para além dos 20 anos fixados em lei. A maioria dos ministros (6 x 2) votou pela
modulag&o com efeitos retroativos (ex func) para qualquer tecnologia da area de
saude (produtos e processos farmacéuticos e produtos hospitalares),

confirmando decisao liminar anterior do ministro Dias Toffoli, relator do processo.

Tais acontecimentos demonstram que o sistema de patentes cria
barreiras a propria pesquisa, ao bloquear cada vez mais 0 acesso aos proprios
meétodos e ferramentas de pesquisa. Esse sistema se tornou, assim, um dos
grandes obstaculos a producado de medicamentos necessarios a preservagao da
vida das populacdes. Supera-lo € uma antecipacao possivel de um futuro em
que 0s servigos sociais essenciais ndo mais estarao sujeitos a principios de lucro

e mercado.

4. Aspectos econémicos do sistema de propriedade intelectual

As patentes, conforme ja colocado, sdo um mecanismo criado para
estimular a inovagdo e é comum no debate publico o argumento que a
flexibilizacdo desses direitos poderia reduzir investimentos privados no setor
farmacéutico e impactar a inovagao. Evidéncias sugerem, no entanto, que o risco
associado ao processo de inovagao é em larga medida assumido pelo poder
publico. Em alguns casos, o investimento publico inclusive supera o investimento

privado na pesquisa e no desenvolvimento de novas tecnologias.

As vacinas contra a Covid-19 sdo um exemplo importante desse cenario.
A Covishield, conhecida como vacina de Oxford, por exemplo, teve 97% do seu
desenvolvimento financiado por recursos publicos ou filantrépicos. A
predominancia de recursos publicos € a realidade na maior parte das vacinas
registradas ou em teste clinico de fase Ill no contexto da pandemia (CROSS et
al., 2021).
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Medicamentos e vacinas, em geral, que contém inovacgdes radicais
geralmente recebem recursos publicos especialmente nas fases iniciais do
processo de pesquisa e desenvolvimento, nas etapas de pesquisa basica ou nos
Testes Clinicos de Fase |. Essas sao as etapas com maior risco para o

investimento.

Conforme dados do INPI, 96% das patentes de medicamentos
concedidas no Brasil entre 2000 e 2016 tiveram incidéncia do paragrafo unico
do artigo 40. Hoje, ha no Pais cerca de 60 medicamentos com patentes
estendidas em razdo do dispositivo. A maior parte desses remeédios sao
biofarmacos (CONSULTOR JURIDICO, 2021).

Um estudo do Grupo de Economia da Inovacdo, do Instituto de
Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), apresentou que,
entre 2014 e 2018, o Governo Federal gastou R$ 10,6 bilhdes, ou cerca de R$
1,9 bilhdo ao ano, com apenas nove medicamentos que teriam a patente
expirada entre 2010 e 2019, mas que tiveram prorrogagcdées de até oito anos
(PARANHOS; MERCADANTE; HASENCLEVER, 2020).

Deste modo, o Brasil esta entre os paises mais lentos na decisdo de
pedidos de patentes. O tempo médio que o INPI leva € de 14 anos, de forma que
as patentes duram, em média, 24 anos. De acordo com dados do INPI
informados ao STF, atualmente ha um total de 8.837 pedidos de patentes
aguardando concessao ha mais de 10 anos. Ao todo, ha 143.815 pedidos de
patentes pendentes de decisdo. Hoje existem 34 mil patentes em vigor que
superam os 20 anos (BRASIL, 2021).

5. Conclusoes

O Brasil ja registrou mais de 15 milhdes e meio de casos confirmados de
Covid-19, com mais de 439.000 mortos. Ja temos hospitais lotados, falta de leitos
e medicamentos, recursos humanos da area de saude exaustos e deficiéncia na
producdo de vacinas com insumos oriundos do exterior. Essa situacdo €
agravada por diferengas no acesso a vacinagao para as populagdes vulneraveis,

com comorbidades, sem as devidas condi¢des minimas de moradia, alimentacao
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e emprego que aguardam a vez de serem vacinadas, sem perspectivas para a

volta a normalidade da vida, ou até, reducéo da vida miseravel provocada.

A suspensao dos direitos a propriedade intelectual de vacinas,
medicamentos e toda e qualquer tecnologia para a Covid-19 contribuira
significativamente para o acesso aos mesmos, amplamente distribuidas
igualitariamente, sendo fundamental para alcangar a superagao destas terriveis
crises social, sanitaria e econbmica. As suspensdes propostas facilitardo a
reversao do ritmo extremamente lento da vacinacgao, situacdo que traz mais
riscos para o surgimento de outras variantes, mais infecciosas, e que poderéo
diminuir a eficacia das atuais vacinas. Os produtos relacionados a uma
pandemia devem ser considerados automaticamente licenciados, n&do podendo

haver monopdlio.

O empenho coletivo dos paises € fundamental para superarmos esta
questdo. Destacamos que o Papa Francisco, que extrapola a condi¢cédo de Lider
da Religido Catdlica, se manifesta para toda a humanidade sobre a necessidade
de se opor ao “virus do individualismo” e defendeu que "um espirito de justica
nos mobilize para assegurar o acesso universal a vacinas e a suspensao
temporaria dos direitos de propriedade intelectual. Isso reforca nossa
necessidade de sinalizar a solidariedade internacional e de nos colocarmos
como fornecedores em potencial de vacinas para um fundo multinacional, de
gestdo multilateral e focado em sociedades com vulnerabilidades. Nosso foco é
a vida, sua preservacao e promocao. E a Licenca Compulséria € uma das

ferramentas, que no momento, faz-se imperiosa e premente.

Destacamos que para se manter o acesso as tecnologias € fundamental
retornar a Politica do Complexo Industrial da Saude, visto que as vacinas sao
apenas um dos itens; todos os demais medicamentos utilizados no tratamento
devem ter acesso aos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) e aos excipientes,
bem como instrumentos e equipamentos necessarios para o desenvolvimento

da producao.

Importante retomar o funcionamento do Férum pela Liberdade do Uso do
Conhecimento, ampliado e com entidades e representantes com expertise na

tematica, de modo a contribuir para o compartilhamento de informacdes técnicas
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e ser um espacgo de acumulo e contrapontos a favor dos interesses sociais e das

vidas.

Portanto, se faz necessario um movimento ativo em favor da soberania
nacional para a area da saude, de maneira tal que possamos garantir ciéncia e
tecnologia capaz de fazer frente ao contexto de pandemia que se manifesta e se
impde, e mais, as necessidades que se apresentam para o desenvolvimento de
produtos para as doengas que afligem a sociedade brasileira. No campo das
patentes, especialmente aquelas destinadas aos tratamentos oncoldgicos e de

doencas raras, mas ndo somente.

Se faz necessario ainda que tenhamos garantido o acesso a vacinas,
medicamentos, equipamentos que pressupbe em primeiro lugar, lideranga
governamental, responsavel e na defesa das vidas, com a garantia de um
financiamento justo, sustentavel e transparente do sistema publico de saude e
da ciéncia; e, em segundo, contarmos com o poder legislativo para que, de fato,
os interesses publicos sejam atendidos, em especial neste momento de grave
situacao de saude publica, observando a necessidade de escuta permanente do
controle social do SUS.
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