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Resumo

Em 2019, chegaram as primeiras noticias do surgimento da COVID-19. Uma epidemia que ceifou milhares de vidas
no Brasil. O desenvolvimento de vacinas para proteger a populacao, entao, se tornou emergencial. Considerando
essa necessidade rapida, com o intuito de dar celeridade a producao nacional de vacinas, foi promulgada a Lei
n. 14.200/2021, que altera a Lei de Propriedade Industrial — Lei n. 9.279/1996, com o objetivo de normatizar a
questao do licenciamento compulsério de patentes ou de pedidos de patentes nos casos de declaracao de emergéncia
nacional, internacional, interesse publico ou, ainda, reconhecimento de calamidade publica de ambito nacional.
A proposta deste artigo foi trazer uma contribuicdo acerca desse dispositivo normativo como possivel agente de
dinamizagéo do licenciamento compulsério de vacinas no Brasil.
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Abstract

In 2019, we had the first news of the emergence of the epidemic form of COVID-19. An epidemic that took thousands
of lives in Brazil. The development of vaccines to protect the population then becomes an emergency. Considering this
quick need, in order to speed up the national production of vaccines, the Legislator then brings us Law n. 14.200/2021,
which amends the Industrial Property Law — Law n. 9.279/1996, with the object of regulating the issue of compulsory
licensing of patents or such requests in cases of declaration of national or international emergency, public interest or
even recognition of public calamity at national level. The purpose of this article is to make a contribution about this
normative device as a possible agent for boosting the compulsory licensing of vaccines in Brazil.
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1 Introducéo

No final de 2019, veio a tona o alastramento da epidemia mundial da COVID-19 causada
pelo chamado “novo coronavirus” — SARS-CoV-2. Werneck e Carvalho (2020) apontam que a
hipétese provavel é que essa epidemia tenha se iniciado na China, no segqundo semestre de 2019.

Entendendo que a vida humana é de carater indisponivel?®, inclusive sob garantia Cons-
titucional (BRASIL, 2016), surgiu a preocupacao mundial sobre como mitigar/erradicar essa
desastrosa pandemia. Acoes fundamentais, a partir de diretrizes dadas pela Organizacao Mundial
da Saude (OMS), como uso de mascaras (GARCIA, 2020), distanciamento social (AQUINO
et al., 2020) e acoes/programas de vacinacao em massa (DOMINGUES, 2021), surgiram em
diversos paises, incluindo o Brasil.

Sendo as vacinas o ponto crucial na contengédo de uma pandemia, uma vez que é capaz de
impedir que o sujeito contaminado desenvolva a doenca, ou a desenvolva de modo leve, este
artigo versa sobre como se da o processo geral de desenvolvimento de vacinas, a modelagem
de patentes relacionadas a esses produtos biotecnolégicos e como a Lei n. 14.200/2021, que
veio a nosso ordenamento juridico, trouxe a possibilidade de o Estado ter poder de acionar
o chamado licenciamento? compulsério® (ELIAS, 2009). Esse licenciamento, em suma, é a
possibilidade de se desenvolver uma vacina, por exemplo, sem o aval explicito do detentor da
patente desse produto, o que pode ser potencialmente um agente de dinamizacao de producao
de vacinas contra a COVID-19 no ambito nacional.

2 Metodologia

Trabalhou-se na forma de pesquisa exploratéria, por meio de busca bibliografica. A formu-
lagédo do problema/hipétese de pesquisa foi realizada por meio de referenciais embasados por
autores buscados, produzindo, dessa forma, as camadas conceituais a serem trazidas no trabalho
de pesquisa. O método de raciocinio da hipétese formulada no trabalho é dedutivo, implicando
que, a partir dos referenciais teéricos, o objetivo da pesquisa é de gerar uma hipétese deduzida
a partir do problema inicial proposto, que é o foco da busca bibliogréfica.

A abordagem proposta nesta pesquisa é do tipo qualitativa (GIL, 2002), que se da por meio
de observacao de ideias encontradas na literatura referenciada na camada bibliogréafica, sendo
as fontes de dados primaérias.

Dessa forma, considerando os parametros tipoldgicos anteriores, a pesquisa realizada
classifica-se quanto a sua natureza do tipo bésica e quanto aos fins do tipo exploratéria*
(THEODORSON; THEODORSON, 1970), visto que, a partir das consideragoes buscadas
nos autores que a amparam, a ideia é proporcionar, com base no tema sugerido, uma melhor
compreensao sobre os aspectos que rodeiam o objeto pesquisado — nesse caso, pretende-se
descobrir se o objeto de pesquisa (mecanismo legal) traz alguma entrega positiva (ou nao) com
relacdo as circunstancias atuais para a populacao.

! Em um sentido juridico.

2 No decorrer deste artigo, serdo utilizados os termos “licenga compulséria” e “licenciamento compulsério” como sinénimos.

3 No desenvolvimento desta pesquisa, sera fornecida uma melhor explicagao sobre a dindmica do Licenciamento Compulsério.

4 Segundo Theodorson e Theodorson (1970), a ideia de uma pesquisa exploratéria é familiarizar o objeto da pesquisa, o fenémeno a ser investigado.
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Por fim, a ideia metodoldgica é explorar, por meio de uma prospeccao bibliogréfica, se ha
elementos acerca da Lei n. 14.200/2021 quanto ao seu potencial de dinamizacao/aceleracao
de producéo de vacinas contra a COVID-19.

Quais seriam ainda os possiveis obstaculos? De Sousa (2022) sugere que fatores como
politicas publicas mais flexiveis, legislacbes de compras governamentais e aspectos relaciona-
dos a questdes de economia concorrencial dificultam bastante a efetividade de licenciamento
compulsério para uma possivel producao de vacinas de combate a COVID-19.

Assim a Lein. 14.200/2021 foi criada para dar seguranca em caso de dificuldade no registro
de vacinas ou no caso de venda com valores inaceitaveis, considerando-se aspectos relacionados
a contabilidade de custos desses tipos de item.

3 Resultados e Discussdao

Introduzido o problema mundial em relacao a COVID-19, relacionou-se, entdo, cinco
aspectos fundamentais acerca do objetivo desta pesquisa: o que é uma patente; o que é uma
Vacina; o que é Licenciamento Compulsério (Quebra de Patente); o Potencial de Dinamizacao
de Produgao de Vacinas para a COVID-19; e a Aplicacao no Mecanismo na Prética e Possiveis
Obstaculos. A ideia deste bloco é produzir elementos de investigacao para discutir se a Lei n.
14.200/2021 traz condigbes suficientes para dinamizar (no sentido de facilitar e acelerar) a
entrega efetiva de uma vacina de combate a COVID-19. Isso implica perguntar de forma mais
simplificada: essa Lei ajuda mesmo a facilitar o acesso da populacao a vacinas para a COVID-19?

3.1 Patentes — Uma Visdo Conceitual e os Aspectos de seus Tramites

Percebe-se necessério na construgao desta pesquisa, antes de adentrar propriamente na
Lein. 14.200/2021 e nos seus aspectos de licenciamento compulsério, entender inicialmente o
que é uma patente e como funciona o processo de reconhecimento pelo Estado de uma patente
impetrada por um interessado qualquer.

Dentro da taxonomia da Propriedade Intelectual, existe a vertente da Propriedade Indus-
trial, em que a espécie de Patente se encontra nessa categoria. Para Quoniam, Kniess e Mazieri
(2014, p. 245, grifos nossos), a patente “[...] representa um direito de propriedade de uma
invencao, um produto ou um processo que fornece uma nova solucao técnica para
resolver um problema”.

Nessa esteira interpretativa, a patente pode ser compreendida como uma solucao técnica
para um problema técnico, com o devido reconhecimento e com a protecao fornecida pelo
Estado. Assim, uma patente sé é tecnicamente reconhecida como tal ap6s o tramite estatal. No
Brasil, o 6rgao responsavel pelo tratamento de patentes é o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI). A Figura 1 demonstra um fluxo resumido sobre como funciona o tramite de
um pedido de patente junto ao INPI.
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Figura 1 - Processo simplificado do tramite de Patentes junto ao INPI

Exame
técnico

Exame

Decisdo
formal

o Publicacio

de :pate'me
\

Fonte: INPI (2020)

No caso de produtos farmacéuticos, a tramitacao do processo de pedido de patente pelo
INPI antes dependia da anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
de acordo com a Lei n. 10.196/2001. Além dos requisitos classicos de patenteabilidade — novi-
dade, atividade inventiva e aplicacao industrial — os produtos farmacéuticos precisavam passar
pela analise da Agéncia e s6 depois prosseguirem para o exame formal junto ao INPI.

A participacao da Anvisa era considerada importante para verificar se o pedido de patente
apresentava algum risco a satide publica, ou seja, se a matéria do quadro reivindicatério esta
relacionada com as substancias ou os produtos contidos na lista de plantas proscritas que podem
originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas (Lista E) e/ou na lista das substancias de
uso proscrito no Brasil (Lista F). A Agéncia também verificava se o produto a ser patenteado
¢é de interesse para as politicas de medicamentos e de assisténcia farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS).

Apbs todas as andlises feitas pela Anvisa, a decisdo de concessao, ou nao, da anuéncia
prévia era publicada no Diario Oficial da Uniao para entdo ser encaminhada ao INPIL.

A Lei n. 10.196 segue atualmente sendo motivo de impasse entre o INPI e Anvisa, e re-
centemente o artigo 229-C da Lei n. 9.279, que estabelecia que a concessao de patentes para
produtos e processos farmacéuticos dependia da prévia anuéncia da Anvisa, foi derrubado pela

Lei n. 10.196/2001.

Além dessa limitacao temporal para a andlise de pedidos de patentes de produtos farmacéu-
ticos, existia outro desafio no processo: a demora para decisdo de concessao ou indeferimento
de pedidos, que chegou a ser de 10 anos, desde a data de depésito até a decisao final, entre
2014 e 2019. A lentidao do processo no Brasil gerou um backlog de processos acumulados sem
exames. Para resolver esse gargalo no deferimento da concessao, ou nao, de patentes, em 2019,
o INPI langou o Plano de Combate ao Backlog de Patentes. O plano teve como objetivo reduzir
o numero de pedidos ndo examinados em pelo menos 80% até o final de 2021 (INPI, 2021).
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3.2 Vacinas — Conceito

“Vacinas sao antigenos de vérias categorias, capazes de estimular no organismo que os
recebe um estado de resisténcia parcial ou total contra uma determinada infeccao” (HARTWIG,
2018, p. 2).

A vacina teve seu inicio histérico com o surgimento da doenca viral variola. O médico inglés
Edward Jenner desenvolveu o antigeno apds a realizacao de inimeros testes e de observagoes.
Depois de aferir feridas de tetas de vacas com a imunidade de mulheres que ordenhavam, foi
coletado um liquido processado por essas feridas e aplicado a uma crianca acometida pela
doenca, obtendo resultados satisfatérios (ALVES et al., 2019).

Com a descoberta, foi publicado em 1798 o trabalho de Jenner, intitulado: Um Inquérito
sobre as Causas e os Efeitos da Vacina da Variola (HARTWIG, 2018). A variola acompanhou o
homem por muitos séculos, causando mortes e lesbes graves e irreversiveis, inclusive sendo
usada como arma biolégica em situacoes de guerra (SCHATZMAYR, 2001). Vérias resisténcias
foram enfrentadas por Jenner para a disseminacao da vacina, principalmente por individuos
ligados a grupos religiosos, porém, em um curto espago de tempo, foi propagado o conceito
com a criacao do primeiro Instituto Vacinico de Londres, no ano de 1802, A Sociedade Real
Jenneriana para a Extingao da Variola (HARTWIG, 2018).

No Brasil, um fato marcou a histéria e foi intitulado como “A revolta da Vacina”, episédio
importante que marcou o inicio do século XX. Com o aumento dos casos de variola em varias
partes do pais e com a populacao nao sensibilizada para a situagdo, a maioria ainda rejeitava
o antigeno, principalmente por boatos espalhados sobre seus efeitos colaterais. Mesmo sendo
declarada obrigatéria a imunizacao, a populacao ainda resistia ao incidente. Com uma lei sendo
regulamentada em 9 de novembro de 1904, foi a amotinacao dos cidadaos contra a vacina que
representou o surgimento do acontecimento A Revolta da Vacina (MARTINS, 2020).

3.3 Licenciamento Compulsério (Quebra de Patentes) — A Lei n.
14.200/2021

No dia 2 de setembro de 2021 entrou em vigor em nosso ordenamento juridico a Lei n.
14.200, que tem em seu comando o seguinte:

Esta Lei altera a Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade Industrial),
para dispor sobre a licenca compulséria de patentes ou de pedidos de patente nos
casos de declaracao de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico,
ou de reconhecimento de estado de calamidade publica de &mbito nacional. (BRASIL,
2021a, art. 1°)

Embora o termo mais utilizado pela imprensa seja o de “quebra de patentes®”, essa expressao
é inapropriada, ja que, de um ponto de vista juridico, o licenciamento compulsério nao retira
a propriedade patrimonial do depositante de determinada patente. E do que se trata a licenca
compulséria? Scudeler (2008), conforme demonstrado na Figura 2, traz um entendimento di-
déatico sobre o licenciamento compulsoério.

5 Consultar a matéria disponivel em: https://gl.globo.com/politica/noticia/2021/07/06/camara-aprova-projeto-que-busca-facilitar-quebra-temporaria-de-patentes-
-para-vacinas-e-remedios.ghtml (G1, 2021).
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Figura 2 - As funcgoes do licenciamento compulsério segundo Scudeler (2008)
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Voltando aos dispositivos da Lei n. 14.200/2021, nota-se que essa peca traz alteracoes im-
portantes na Lei de Propriedade Industrial (LPI) — Lei n. 9.279/1996 — quanto ao seu potencial
uso, vislumbrando, assim, os casos apontados na Figura 3.

Figura 3 - A Lei n. 14.200/2021 e possiveis aplicagcoes
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Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2021)

Dessa forma, é possivel compreender as trés esferas quanto a abrangéncia do dispositivo
legal abordado neste artigo que sao:

a) existem casos em que a lei pode ser aplicada;

b) ainda nao ha um desdobramento normativo da Lei n. 14.200/2021 (decreto, por exem-
plo, para regular essa lei), para melhor definir quando essa lei podera ser aplicada em
situacdes reais; e
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c) a decretacao dos géneros vislumbrados na Figura 3 cabe ao Estado, quanto as suas
competéncias, para dizer se ha tal situacao percebida e se, ainda, tal dispositivo (Lei n.
14.200/201) sera aplicado.

3.4 Dinamizacao

Embora a possibilidade de instituir o licenciamento compulsério esteja presente no sistema
juridico brasileiro ha quase 100 anos, ele foi utilizado uma tnica vez para ampliar o acesso a
tecnologias de satide no Brasil em 2007 para o medicamento Efavirenz (RODRIGUES; SOLER,
2009).

A falta de aplicacao desse instituto esta diretamente ligada as dificuldades burocraticas e
aos interesses comerciais de empresas e de paises detentores de tecnologia.

O Projeto de Lei n. 12/2021 (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2021) tem como objetivo al-
terar a Lei de Patentes que regula direitos e obrigacoes relativos a Propriedade Intelectual, para
conceder licenca compulséria para a exploragéo de patentes de invencao, ou de modelos de
utilidade, necesséarios para o enfrentamento de emergéncias de satide publica.

Originalmente, a Lei n. 9.279/1996 dita que:

Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do Poder
Executivo Federal, poderé ser concedida, de oficio, licenca compulséria, temporaria e
nao exclusiva, para a exploracao da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular. O ato de concessao da licenca estabelecera seu prazo de vigéncia e a possibili-
dade de prorrogacao. (BRASIL, 1996, art. 71)

A Lei n. 14.200/2021, aprovada com o objetivo de regular o artigo 71, delibera sobre o
dever do Poder Executivo Federal em publicar uma lista de patentes, ou pedidos de patente,
cujas licencas compulsérias atendam as necessidades nacionais, isso em até 30 dias, apds de-
clarado o Estado de Emergéncia. Essa lista deve ser preparada com a consulta de instituicbes
de pesquisa e ensino e de entidades representativas do setor civil.

Os procedimentos para o licenciamento de patentes, ou pedidos de patentes, que constem
na lista prevista deverao ter sua andlise concluida em até 30 dias, tendo prioridade, acelerando
o processo de concessao. Esse periodo de analise podera ser prorrogado por mais 30 dias.

O objetivo desta emenda era dar celeridade ao processo, considerando como aprovada,
de forma técita, a licenga compulséria, no caso de descumprimento desse prazo de 30 dias,
prorrogavel por igual periodo. Porém essa proposicao de aprovacao tacita contida no PL foi
vetada pela Presidéncia da Republica, diminuindo seu poder de dinamizacao (INPI, 2016).

A nova lei — Lei n. 14.200/2021 possibilita a antecipacao do prazo de sigilo de 18 meses,
contados a partir da data de depésito para publicacao de pedido de patente (artigo 30 da Lei
n. 9.279), nos casos de interesse para o atendimento das necessidades de Emergéncia Nacional,
Interesse Publico ou Estado de Calamidade Publica de ambito nacional.

Poderao ser excluidas da lista de licenca compulséria as patentes quando ficou reconhecido
que seus titulares assumiram compromissos objetivos capazes de assegurar o atendimento da
demanda interna em condig¢des de volume, preco e prazo compativeis com as necessidades
de emergéncia nacional. Isso pode ser comprovado por meio da exploragao direta da patente
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ou do pedido de patente no pais, ou do licenciamento voluntario da patente ou do pedido de
patente; ou, ainda, por contratos transparentes de venda de produto associado a patente, ou
ao pedido de patente (BRASIL, 2021).

No caso de patentes e de pedidos de patentes relacionados ao combate a COVID-19, nao
serao incluidos na lista aqueles que ja tiverem sido objeto de acordos de transferéncia de tecno-
logia ou licenciamento voluntério capazes de assegurar sua exploracao eficiente e o atendimento

da demanda interna (BRASIL, 2021a).

A nova lei, Lei n. 14.200/2021, também regula a remuneracao do titular da patente que
foi objeto de licenca compulséria fixado em 1,5% sobre o preco liquido de venda do produto a
ela associado até que seu valor venha a ser efetivamente estabelecido (BRASIL, 2021a).

Ficou estipulado que as licencas compulsérias somente poderao ser concedidas para insti-
tuicbes publicas, empresas privadas ou organizacoes da sociedade civil com efetivo interesse e
capacidade econémica para realizar a exploracao eficiente da patente ou do pedido de patente.

Pela Lei n. 14.200/2021, o titular da patente, objeto de licenca compulséria, deve fornecer
as informagoes necessarias e suficientes para a efetiva reproducao do objeto protegido, incluin-
do os aspectos técnicos aplicaveis, os resultados de testes e outros dados necessarios para a
concessao de seu registro pelas autoridades competentes. Assim como na Lei n. 9.279, caso
o titular da patente, ou do pedido de patente, se recuse a fornecer as informacoes, o relatério
podera ser suplementado por documentacao existente em alguma instituicao autorizada pelo
INPI ou indicada em acordo internacional. Ou seja, agéncias reguladoras e outras autoridades
governamentais detentoras de dossiés técnicos, resultados de testes e outras informagbdes, ficam
autorizadas a compartilhar tais documentos, informacoes e materiais com os licenciados.

Inicialmente, o PL que foi proposto incluia a obrigacao de fornecer o ativo biolégico, porém,
durante o processo de aprovacao do Projeto de Lei, essa possibilidade foi vetada pelo Presidente
da Republica em gestao, com a justificativa de que poderia contrariar o interesse publico pelo
risco de conflito com as industrias farmacéuticas.

A nova lei aprovada em 2021 nao causou grandes alteracoes na lei de 1996, mas, ao re-
gulamentar os artigos 70 e 71 da Lei n. 9.249, acelerou tanto o processo de licenciamento de
tecnologias importantes para o combate de um estado de emergéncia sanitaria como o exame
de pedidos de patentes relacionados. Sem os limites de tempo impostos pela lei, o uso desse
instituto continuaria a ser subutilizado devido a entraves burocréaticos e operacionais da Anvisa
e do INPIL.

No entanto, a Lei n. 14.200/2021 nao funcionaria sozinha para dar celeridade de fato ao
processo se nao fossem o Plano de Combate ao Backlog do INPI e a Lei n. 14.195/ 2021, que
retira da Anvisa os pedidos de patentes farmacéuticas para anuéncia prévia (BRASIL, 2021a;
2021b; INPI, 2021).

3.5 Aplicagdo no Mecanismo na Préatica e Possiveis Obstdaculos

Considerada a criacao do mecanismo legal, a Lei n. 14.200/2021, que, em tese, facilitaria
o fluxo de producao de vacinas, dada a conhecida “quebra de patentes”, o que resultou em
termos praticos no Brasil? A partir de uma prospeccao na literatura, ainda nao se percebe um

Cadernos de Prospeccéio, Salvador, v. 16, n. 2, Edicdo Especial Covid-19, p. 472-483, marco de 2023. 479



Jonath de Andrade Oliveira, Camila Alves Areda, Gracielle Guedes dos Santos, Roberta Ferreira Barros

produto, algo efetivo 100% desenvolvido a partir do licenciamento compulsério. De Sousa
(2022,) em sua pesquisa, traz uma andlise acerca do Licenciamento Compulsério como possivel
parametro de efetividade positiva no combate a COVID-19.

Entretanto, no mundo afora, ja existe o desenvolvimento de uma vacina em um formato
de patente aberta, a chamada Corbevax (BBC, 2022), que possibilita, por meio de possiveis
negociacoes comerciais internacionais, uma rapidez na producao dessa vacina.

4 Consideragoes Finais

As reflexdes acerca da pesquisa aqui trazida mostram que a Lein. 14.200/2021, sim, possui
um potencial de dinamizacdo com seu papel de possibilitar o licenciamento compulsério de
vacinas no Brasil.

Entretanto, como qualquer outro dispositivo normativo, essa lei — objeto de nossa pesquisa,
depende de varias instituicoes da Gestao Publica e de organizagbes civis, que, em camadas
macroprocessuais, envolvem os trés Poderes: Executivo, Legislativo e Judiciario. Isso implica
deduzir que, a partir de um processo de compreensao sobre como a Administracao Publica
funciona, compreendidos seus contextos histéricos, culturais e normativos, qualquer lei, sem a
devida aplicagéo e uso inteligente na esfera da Gestao Publica, se torna apenas um instrumento
“decorativo’, ou seja, sem aplicacdes efetivas acerca de sua previsao dada na estrutura textual
da Lei.

Destarte, dentro da Lei n. 14.200/2021, esse tipo de raciocinio pode ser também vislum-
brado: existe a possibilidade de uso do licenciamento compulsério em tempos “substanciais”,
contudo, ha ainda um componente fora da estrutura estatal, mas indissociavel do processo de
producao de qualquer vacina: o Mercado. Esse mercado é aqui compreendido como a cama-
da econdémica que é um dos desdobramentos do que se entende como Economia de Capital
(Capitalismo).

5 Perspectivas Futuras

Por fim, toda a complexidade desta pesquisa pode ser melhor assimilada no sentido de que
a Lei n. 14.200/2021 é um instrumento legal que pode dinamizar o processo de producao de
vacinas no Brasil. Entretanto, no ambito nao técnico desse processo, nao basta apenas “quebrar
a patente”, é necessario garantir que o Estado possa dar condicoes de fabricagcao de vacinas,
principalmente em tempos de COVID-19, de forma que a precificacdo de tais produtos bio-
tecnoldégicos possa garantir sua funcao social, permitindo que a Gestao Publica possa realizar
entregas efetivas para a populacao no Brasil.
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