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Resumo: O artigo apresenta um estudo descritivo de abordagem qualitativa, a partir de
uma pesquisa documental, propondo-se a investigar os desafios impostos pelas patentes
e sua regulagao juridica diante do suprapartidario Projeto de Lei 1.462/2020, ora em
tramitacao no Congresso. Especificamente problematiza a relacdo da Propriedade
Intelectual com o acesso as tecnologias de salde ante a demanda da pandemia de
Covid-19 a luz do marco juridico constitucional. A partir desse marco, concluiu-se pela
necessidade e urgéncia do licenciamento compulsério nacional das tecnologias de saude
empregadas em face da Covid-19, tal como apontado pelo referido PL, que devera ser
aprovado, pois apenas assim, com o licenciamento, havera a garantia da universalizagao
do acesso a essas tecnologias sanitarias, o que coaduna com as normas extraidas dos
principios constitucionais do Sistema Unico de Saude, especificamente a universalidade e
a equidade.

Palavras-chave: Direito a salde — Covid-19 - SUS - Patentes - Propriedade intelectual
Abstract: The article presents a descriptive study with a qualitative approach, based on
documentary research, proposing to investigate the challenges imposed by patents and
their legal regulation vis-a-vis the suprapartisan Bill no. 1,462 / 2020, now being
discussed in Congress. Specifically, it questions the relationship between Intellectual
Property and access to health technologies in the face of the demand of the Covid-19
pandemic in the light of the constitutional legal framework. From this framework, it was
concluded that the national compulsory licensing of health technologies used in the face
of Covid-19 was necessary and urgent, as pointed out by the aforementioned PL, which
must be approved, because only then, with licensing, will there be ensuring universal
access to these health technologies, which is consistent with the norms extracted from
the constitutional principles of the Unified Health System, specifically universality and
equity.
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1.Introducgao

A pandemia do novo Coronavirus (Covid-19; SARS-COV-2) tem impactado diretamente
as reacdes de diversos governos as emergéncias de satide publica®. A acdo dos governos
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diante das epidemias sera sempre uma complexa relagdo politica, social e de tecnologia
médica e de salde publica, o que sempre resultard em uma resposta também complexa.

Muitos problemas evoluiram favorecendo novos desafios, exigindo estratégias que
promovam a descentralizacdo, a regionalizagdo, a tecnologia e a informacao. Diante de
milhares de mortes em decorréncia da difusdo da pandemia no Brasil, a crise social que
se instalou no pais é algo que poucos poderiam imaginar que ocorreria, e as
consequéncias sao sentidas ndo apenas no combalido sistema de salude brasileiro, mas
também no cotidiano das pessoas, na economia e, de forma bastante evidente, na
instauracdao de uma crise federativa.

Historicamente, a humanidade experimentou outras pandemias, algumas com ciclos
repetidos por séculos, como a variola e o sarampo, ou por décadas, como as pandemias
de célera. Ainda podem ser citadas as pandemias de gripe por HIN1 em 1918, por H2N2
em 1957-58, por H3N3 em 1968-69 e por HS5N1 nos anos 2000, conhecidas,
respectivamente como ‘“gripe espanhola”, “gripe asiatica”, “gripe de Hong-Kong”
“gripe aV|ar|a em que pese tais denominagdes carregarem estigmas que devem ser
evitados?.

A Covid-19, doenca causada pelo Coronavirus denominado SARS- COV 2, foi identificada
pela primeira vez em Wuhan, Hubei, China, em dezembro de 2019°. Em 30 de janeiro de
2020, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) declarou que a epidemia da Covid-19
constituia uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) e, em
11 de margo de 2020, uma pandemia. O primeiro caso de Covid-19 no Brasil foi
confirmado em 26 de fevereiro de 2020.

Com efeito, a atuacdo do Ministério da Saude tem se pautado no fortalecimento da
assisténcia a saude. Essas agBes, entre outras, tém sido direcionadas a capacitagdo de
recursos humanos e a ampliacdo da cobertura do Sistema Unlco de Saude (SUS), por
meio da contratacdo de profissionais, especialmente médicos®.

O Sistema Unico de Saude (SUS) é um dos maiores e mais complexos sistemas de satide
publica do mundo, abrangendo desde o simples atendimento para avaliagdo da pressao
arterial, por meio da Atencdo Primaria, até o transplante de orgdos, garantindo acesso
integral, universal e gratuito para toda a populagdo do pa|s

Com a sua criacdao, o SUS proporcionou o acesso universal ao sistema publico de saude,
sem discriminacdo. A atengdo integral a salde, e ndo somente aos cuidados
assistenciais, passou a ser um direito de todos os brasileiros, desde a gestacdao e por
toda a vida, com foco na salde com qualidade de vida, visando a prevengdo e a
promogcao da salde®.

A partir da Lei 13. 979/2020 (LGL\2020\1068) o Brasil decretou o Estado de Emergenaa
em Salde devido a pandemla de Covid-19 causada pelo virus SARS-COV- 2" e pelas
consequéncias soaoeconommas e climaticas acabou por gerar uma crise cujos efeitos se
espalham em todo o globo

N3o obstante os esforcos do Ministério da Salde, as caracteristicas da Covid-19 tornam
dificil seu controle. Sua elevada transmissibilidade, inclusive a partir de casos
assintomaticos, e a tendéncia a gerar complicagdes graves, internacdes e mortes,
aliadas a auséncia de imunidade prévia (por tratar-se de um virus desconhecido para a
espécie humana), a inexisténcia de vacinas ou tratamentos reconhecidamente eficazes e
a vulnerabilidade da populagao brasileira (condigdes de vida e salude), possibilitam supor
gue a incidéncia da infeccdo seja elevada e que o numero de casos graves, que
necessitem de mternagao e/ou cuidados intensivos, possa superar a capacidade dos
servicos de saude!?

A pandemia de Covid-19 causada pelo virus Sars-CoV-2 em menos de seis meses 1'15

atingiu mais de 180 paises e reglstrou milhes de infectados e milhares mortes'®

Esses nUmeros ilustram a urgéncia do desenvolvimento de uma vacina de combate ao
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virus e de encontrarmos um medicamento capaz de tratar a doencga por ele causada.
Além disso, explicam a gigantesca demanda ja colocada por reagentes, testes e
equipamentos  hospitalares, como mascaras de protecdo respiratéria, e
respiradores/ventiladores pulmonares.

O acesso a esses itens a precos razoaveis e com a urgéncia necessaria esbarra na
capacidade de oferta das empresas e nas barreiras estabeIeC|das pela legislagdo que
protege os direitos relativos a propriedade industrial'®. Grande parte desses produtos
esta ou podera estar protegido por patentes e desenhos industriais, o que impede que
sua oferta seja alargada pela entrada imediata de empresas no mercado produtor.

No Brasil, ha hoje mais de 330 patentes vigentes ou pedidos pendentes de analise no
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) relacionados a ventiladores
pulmonares, equipamento essencial no tratamento de portadores da Covid-19 em estado
grave17 e outros 30 associados a métodos e kits de dlagnostlco de viroses respiratorias
com possibilidade de deteccao de tipos de Coronavirus'®. Inimeras outras patentes
relacionadas a medicamentos, vacinas ou equamentos que podem auxiliar no
desenvolwmento de uma solugdo para a pandemia ja foram identificadas ao redor do
mundo®®

Devido a “Coronacrise”?® uma série de medidas vem sendo tomadas, sobretudo pelo

Congresso Nacional e pelos entes federativos estaduais e municipais, para tentar
amenizar os efeitos dessa pandemia, entre as quais o Projeto de Lei (PL) 1.462/2020,
gue se pauta no enfrentamento a Covid-19 com o respectivo licenciamento compulsério
no pais de produtos e insumos médicos e farmacéuticos, em tramitagdo na Camara dos
Deputados. Destaca-se o fato de o PL 1.462/2020 ser suprapartidario, e conta com um
requerimento de urgéncia quanto a apreciacdo da medida, mas que ainda se encontra
em tramitacao.

O PL 1.462/2020 também inclui a previsdo de que automaticamente havera concessao
da licenga compulséria por emergéncia nacional caso haja a declaracdo de emergéncia
em saude publica pelas autoridades brasileiras responsaveis e competentes ou, em nivel
internacional, pela Organizagdao Mundial da Saude (OMS).

Os direitos de Propriedade Intelectual passaram por mudancas de grande vulto na
década de 1990. Com a assinatura do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), em 1994, e sua gradual internalizacao
pelos pa|ses membros da Organizacdao Mundial do Comércio (OMC), nos anos que se
segwram , as patentes sobre produtos e processos farmacéuticos ganharam terreno,
E(B)rnando se aplicaveis nos mais diversos contextos econémicos, tecnoldgicos e sociais?*-

A patente pode ser de modelo de utilidade ou de invengdo, de acordo com o inciso I do
artigo 29 da Lei de Propriedade Industrial®*. E uma espécie do género Propriedade
Industrial, que também possui a marca, a indicagdo geografica e o desenho industrial. A
Propriedade Industrial comp&e o patriménio do homem, sendo essa imaterial, pois incide
sobre as criagOes intelectuais destinadas a indUstria, marcas, desenhos ou invengoes.

A Figura 1 indica as questdes de patente como Propriedade Intelectual.

Figura 1 - Esquema diagramatico da patente como parte da Propriedade Intelectual
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Fonte: SANT'ANNA, L.; FERREIRA, A. P.; ALENCAR, M. S. M. Nanotechnology: general,
patenting and implications for public health. Revista Semestral de Direito Empresarial,
v.9,n.1, p. 159-186, 2012.

Nesse contexto, o objetivo deste artigo foi investigar os desafios impostos pelas patentes
diante do Projeto de Lei 1.462/2020, ora em tramitacdo no Congresso Brasileiro,
especificamente a relagdo da propriedade industrial com o acesso (des)igual as
tecnologias de salde ante as demandas impostas pela pandemia de Covid-19, a partir
dos marcos juridicos nacionais.

Da investigagdo se conclui a necessidade do licenciamento compulsério das tecnologias
de salde empregadas no combate a atual pandemia, a fim de que toda a populagdo
tenha o acesso universal garantido, tal como previsto na Carta republicana de 1988.

2.Materiais e métodos
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Esta pesquisa se constitui como um estudo descritivo de abordagem qualitativa que se
prop0s a investigar a Proprledade Intelectual diante da demanda da pandemia
(Covid-19; SARS-COV-2) e o acesso as tecnologias de saude®. A opgdo pela realizacao
de um estudo descritivo apresentou-se como adequada para os objetivos da pesquisa e
por contribuir com a abertura de um caminho inicial de pesquisas sobre seu objeto.

Assim o estudo foi desenvolvido por meio de uma pesquisa documental. Segundo
Sa-Silva, Almeida e Guindani 6, a pesquisa documental pode contribuir para novos
conheumentos novas formas de entender os fendmenos, observar a evolucdo de
grupos, instituigées, conceitos, conhecimentos, comportamentos desde sua origem até o
momento atual, permitindo a reelaboracdao desses de acordo com os objetivos da
pesquisa.

Baseado nisso, foram consultadas a Lei de Propriedade Industrial (LPI), Lei 9.279/1996
(LGL\1996\56), especificamente os artigos 71 e seguintes, e seu regulamento pelo
Decreto 3.201/1999 (LGL\1999\52)%?’, bem como o PL 1.462/2020, a fim de entender a
normatizacado juridica a respeito do tema € quais as reais mudancgas propostas pelo PL
1.462/2020.

Em seguida foram analisadas trés notas técnicas a respeito do licenciamento
compulsério em tempos de pandemia da Covid-19, uma intitulada “Vacinas e
Medicamentos Contra a Covid-19: garantir o acesso a todos!” 28, assinada por seis
entidades da Saude Coletiva (Centro Brasileiro de Estudos da Saude (CEBES);
Associacao Brasileira de Salude Coletiva (ABRASCO); Associacao Brasileira Rede Unida
(REDE UNIDA); Associacao Brasileira de Economia da Salude (ABREs); Rede de Médicas e
Médicos Populares (RMMP); e Sociedade Brasileira de Bioética (SBB); a segunda,
denominada “Mogao de Apoio 003, de 07 de abril de 2020", de autoria do Conselho
Nacional de Saude®® ;e a terceira, nomeada “Nota Técnica 10/2020/PFDC/MPF, de 6 de
maio de 2020”, assinada pela Procuradora Federal dos Direitos do Cidadao Deborah
Duprat

Foram também consultados diversos textos jornalisticos e de opinido, eventualmente
citados e que serviram para medir a temperatura das analises sociais a respeito desse
licenciamento compulsério especial.

Conforme observaram Oliveira e Moreno,*! é importante analisar as relagdes sociais
nesse tipo de disputa, pois a “credibilidade e a legitimidade da estratégia brasileira” de
negociacdao com os Estados Unidos acerca do licenciamento compulsério para produgdo
de medicamentos necessarios ao tratamento de doentes brasileiros de HIV/AIDS (Virus
da Imunodeficiéncia Humana), s6 foram alcangados “gracas a interagdo democratica que
se deu entre policymakers e sociedade civil nacional e internacional em varios foruns,
sobretudo na OMC”.

Interessante seria, como eles também apontaram, que essa experiéncia fosse
|nst|tUC|onaI|zada para que o Brasil continuasse se beneficiando de experiéncias como
essa. Galvdo®? igualmente apontou para o sentido da importancia de um ativismo
transnacional como forma de enfrentamento as corporagdes bioeconémicas e em
solidariedade global as pessoas com HIV/AIDS, e o mesmo raciocinio (de ativismo
transnacional) pode ser aplicado agora quanto a Covid-19.

ApOs essas pesquisas e leituras foi possivel extrair o conjunto dos resultados e
discussdes acerca desse tema tdo fundamental para o enfrentamento da Covid-19, e que
afeta os interesses de grandes empresas farmacéuticas atuantes em todo o mundo, o
que é fruto de discussdo ja ha bastante tempo33-34-35.36.37.38

Ha, inclusive, estudos apontando que o licenciamento compulsdrio ndo inibe a
disponibilidade de medicamentos essenciais nos paises em desenvolvimento, nem
mesmo a acessibilidade de tratamentos salvadores de vidas e o fornecimento de
medicamentos de alta qualidade, como argumentam os que sdo contrarios a licenga>?-*°
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3.Resultados e discussoes

O licenciamento compulsério ndo é uma criacdo dos legisladores nacionais, pois se
encontra previsto especmcamente no art. 31, no proprio Acordo TRIPS da Organizacdo
Mundial do Comércio™, do qual o pais é membro 5|gnatar|o e que regula os direitos
relativos a propriedade mtelectual em todo o pIaneta

Como visto, as pandemias sdo um dos poucos casos no qual é viadvel a emissdo da
I|cenga compulsorla fazendo prevalecer, ainda que momentaneamente, o interesse
pUblico®-**-*>, mesmo que o detentor ndo autorize a exploracdo, ndo importando a
justificativa empregada. Afinal, trata-se de uma emergéncia em saude publica na qual
um contingente expressivo de humanos ficam constantemente expostos a muitos riscos,
inclusive o de morte, dadas certas circunstancias. As estatisticas nacionais atuais
expressam esse carater de emergéncia (dados de outubro/2020): 5.519.528 casos e
159.562 4bitos*®

O tema do licenciamento compulsoério ja foi outras vezes debatido no pais, especialmente
em 2007 quando o pais utilizou o mecanismo pela primeira vez J)ara 0 medicamento
Efavirenz, proveniente de uma farmacéutica dos Estados Unidos® . Assim o pais
conseguiu economizar, até 2012, quando a patente do produto explrou em terras
brasileiras, cerca de US$ 236,8 milhdes, uma quantia consideravel®®

Com efeito, Lago e Costa®! estimavam economia de US$ 30 milhdes por ano. Dados
referentes a economia nos dois primeiros apos o licenciamento resultaram em US$ 83,5
milhGes. Em que pese tais nUmeros, o Ministério da Salude apresentou a cifra de “US$
103,6 milhGes no periodo de 2007 a 2011 com o IlcenC|amento compulsorlo das patentes
do EfaV|renz 0 que representa redugao de gastos de 58,47%"

Ha alguns medicamentos e produtos registrados que apresentam potencial capacidade
de combater a Covid-19, o que reforca a agilidade e a necessidade de aprovacao do PL
1.462/2020 para que o licenciamento compulsério seja efetivado.

Entre esses produtos identificamos 24 ensaios clinicos (Quadro 1), nos quais 15 estudos
estavam nas fases clinicas 1, 2, 3 ou 4. As intervengoes farmacéuticas encontradas para
o tratamento com Covid-19 incluem: Imunoglobulina, Interferons, Cloroquina,
Hidroxicloroquina, Arbidol, Oseltamivir, Favipiravir, Metilprednisolona, Talidomida,
Vitamina C, Ritonavir, Darunavir, Cobicistat, Lopinavir, Xiyanping e medicamentos
tradicionais chineses (MTC).

Quadro 1 - Ensaios clinicos identificados nos ensaios clinicos de medicamentos para o
tratamento de pacientes com Covid-19

Droga Condicao Desenvolvedo N° do teste  Inicio/Fim Fase
clinica r estimado clinica
Hidroxichomq 30 Centro Clinico NCT04261517 6-2-2020/ 3
uina participantes de Saude 31-12-2020
com Publica de

pneumonia Xangai
causado por

Covid-19
Cloroquina 10000 University of NCT04303507 maio-2020/ 1
participantes Oxford 2020

em um estudo
de profilaxia
para Covid-19

Imunoglobulin 80 Hospital da NCT04261426 10-2-2020/ 2e3
a humana participantes Faculdade de 30-06-2020
com Medicina de

pneumonia Pequim _
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causada por
Covid-19
380
participantes
com
pneumonia
causada por
Covid-19
400
participantes
com Covid-19

125
participantes
com Covid-19
30

Darunavir-cob participantes

icistat

Combinagao
MTC com
lopinavir-riton
avir, a-inter
feron via
aerosol
Interferon
recombinante
hunano a2b
Xiyanping ou
lopinavir-riton
avir com
interferon
inalado
Xiyanping
combinado
com
lopinavir-riton
avir
Combinacao
de
oseltamivir,
favipiravir, e
cloroquina
Talidomida

VitaminaC

com
pneumonia
causada por
Covid-19

150
participantes
com Covid-19

328
participantes
com Covid-19
384
participantes
com Covid-19

80
participantes
com Covid-19

80
participantes
com Covid-19

100
participantes
com
pneumonia
causada por
Covid-19
140
participantes
com
pneumonia
severa

do marco juridico

NCT04260594 7-02-2020 /
30-12-2020

Jieming QU,
Hospital Ruijin

Hospital NCT042550 1-02-2020/
Tongji 17 1-07-2020
80 Hospital do NCT04252885 28-01-2020/
Povo de 31-07-2020
Guangzhou
Centro Clinico NCT04252274 30-01-2020/
de Saude 31-12-2020
Publica de
Xangai
Hospital NCT0425187 22-01-2020/
Beijing 302 1 22-01-

2021
Hospital NC 01-03-2020/
Tongji T04293887  30-06-2020

Jiangxi NCT04275388 19-02-2020 /

Qingfeng 14-12-2020

Pharmaceutica

| Co.

Ltd.

Jiangxi NCT0429555 1 14-03-2020 /

Qingfeng 14-04-2021

Pharmaceutica

| Co.

Ltd.

Hospital NCT04303299 15-03-2020 /

Rajavithi 30-11-2020

Primeiro NCT04273529 20-02-2020/

Hospital 30-06-2020

Afiliado da

Universidade

Médica de

Wenzhou

ZhiYong Peng NCT04264533 14-02-2020 /
30-09-2020

THOMSON REUTERS
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causada por

Covid-19
Metilprednisol 80 Hospital da NCT0424459 | 26-01-2020/ 2
ona participantes Faculdade de 25-12-2020
com Covid-19 Medicina de

Pequim

Fonte: ROSA, S. G. V.; SANTOS, W. C. Clinical trials on drug repositioning for Covid-19
treatment. Revista Panamericana deSalud Publica, v. 44, n. e40, 2020. Disponivel em:
[https://doi.org/10.26633/RPSP.2020.40]. Acesso em: 28.10.2020.

Segundo a OMS®* ha cerca de 180 vacinas contra a covid-19 em desenvolvimento,
sendo que 35 delas ja estdo na fase de testes em humanos. . Dessas, quarenta e sete
(47) estdao em fase de testes clinicos®->% e pesquisadores da Universidade de Oxford e
da Universidade de AstraZeneca esperam ter os primeiros dados da fase 3 em maos
ainda neste ano de 2020 (Quadro 2). Embora muitos especialistas em doencas
infecciosas argumentem que até 18 meses para uma primeira vacina é um cronograma
incrivelmente agressivo, alguns otimistas acreditam que centenas de milhdes de doses
da vacina podem estar prontas para serem lancadas até o final de 2020.

Quadro 2 - Vacinas Covid-19 em avaliagao clinica

Covid-19 Vaccine Vaccine platform Type of candidate Number of doses
developer/manufactur vaccine

er

Sinovac Inactivated Inactivated 2
Wuhan Institute of  Inactivated Inactivated 2
Biological

Products/Sinopharm

Beijing Institute of Inactivated Inactivated 2
Biological

Products/Sinopharm

University of Non-Replicating Viral ChAdOx1-S 2

Oxford/AstraZeneca Vector
CanSino Biological Non-Replicating Viral Adenovirus Type 5 1

Inc./Beijing Institute Vector Vector

of Biotechnology

Gamaleya Research Non-Replicating Viral Adeno-based 2
Institute Vector (rAd26-S+rAd5-S)
Janssen Non-Replicating Viral Ad26COVS1 2
Pharmaceutical Vector

Companies

Novavax Protein Subunit Full length 2

recombinant SARS
CoV-2 glycoprotein
nanoparticle vaccine
adjuvanted with

Matrix M
Moderna/NIAID RNA LNP-encapsulated 2
mRNA
BioNTech/Fosun RNA 3 LNP-mRNAs 2
Pharma/Pfizer
Anhui Zhifei Longcom Protein Subunit Adjuvanted 2or3
Biopharmaceutical/In recombinant protein
stitute of (RBD-Dimer)

Microbiology, Chinese
Péagina 8



A propriedade intelectual diante da demanda da
pandemia de Covid-19: definindo o interesse publico aluz
do marco juridico

Academy of Sciences

Curevac RNA
Institute of Medical Inactivated
Biology, Chinese

Academy of Medical

Sciences

Research Institute for Inactivated
Biological Safety

Problems, Rep of

Kazakhstan

Beijing Minhai Inactivated
Biotechnology Co.,

Ltd.

Inovio DNA

Pharmaceuticals/

International Vaccine

Institute

Osaka University/ DNA
AnGes/ Takara Bio

Cadila Healthcare DNA
Limited

Genexine Consortium DNA
Bharat Biotech Inactivated
Kentucky Protein Subunit
Bioprocessing, Inc

Sanofi Pasteur/GSK Protein Subunit

Israel Institute for Replicating Viral
Biological Vector
Research/Weizmann

Inst. of Science

Arcturus/Duke-NUS RNA
SpyBiotech/Serum VLP

Institute of India

Symvivo DNA
ImmunityBio, Inc. & Non-Replicating Viral
NantKwest Inc. Vector

ReiThera/LEUKOCARE Non-Replicating Viral
/Univercells Vector

CanSino Biological Non-Replicating Viral

Inc/Institute of Vector

Biotechnology,

Academy of Military

Medical Sciences, PLA

of China

Vaxart Non-Replicating Viral
Vector

Ludwig-Maximilians — Non-Replicating Viral

University of Munich Vector

mMRNA 2
Inactivated 2
Inactivated 2
Inactivated 2

DNA plasmid vaccine 2
with electroporation

DNA plasmid vaccine 2
+ Adjuvant
DNA plasmid vaccine 3

DNA Vaccine (GX-19) 2

Whole-Virion 2
Inactivated
RBD-based 2

S protein (baculovirus 2
production)
VSV-S 1

MRNA
RBD-HBsAg VLPs 2

bacTRL-Spike 1
hAd5 S+N 2nd 2
Generation Human
Adenovirus Type 5
Vector (hAd5) Spike
(S) + Nucleocapsid

(N)

Replication defective 1
Simian Adenovirus
(GRAd) encoding S
Ad5-nCoV 2

Ad5 adjuvanted Oral 2
Vaccine platform
MVA-SARS-2-S 2
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Biopharmaceuticals
Inc./GSK/Dynavax
Vaxine Pty
Ltd/Medytox

University of

Queensland/CSL/Seqi

rus

Medigen Vaccine
Biologics

Corporation/NIAID/D

ynavax
Instituto Finlay de
Vacunas, Cuba

Instituto Finlay de
Vacunas, Cuba

FBRI SRC VB
VECTOR,
Rospotrebnadzor,
Koltsovo

West China Hospital,
Sichuan University

University Hospital
Tuebingen

COVAXX / United
Biomedical Inc. Asia

Merck Sharp &
Dohme/IAVI

Institute

Pasteur/Themis/Univ.

of Pittsburg
CVR/Merck Sharp &
Dohme

Beijing Wantai
Biological Pharmacy/
Xiamen University
Imperial College
London

People’s Liberation

Army (PLA) Academy

of Military
Sciences/Walvax
Biotech.
Medicago Inc.
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Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Protein Subunit

Replicating Viral
Vector

Replicating Viral
Vector

Replicating Viral
Vector

RNA

RNA

VLP

Native like Trimeric
subunit Spike Protein

vaccine

Recombinant spike

Advax™

adjuvantprotein with
Molecular clamp
stabilized Spike
protein with MF59
adjuvant

S-2P protein + CpG
1018

rRBD produced in
CHO-cell chemically
conjugate to tetanus
toxoid

RBD + Adjuvant

Peptide

RBD (baculovirus

production expressed

in Sf9 cells)
SARS-CoV-2 HLA-DR
peptides

Multitope
peptide-based
S1-RBD- protein
vaccine

Replication-competen

t VSV delivering the
SARS-CoV-2 Spike

Measles-vector based

Intranasal
flu-based-RBD

LNP-nCoVsaRNA

mMRNA

Plant-derived VLP
adjuvanted with GSK
or Dynavax adjs.

N

or 2
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Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION. Draft landscape of Covid-19 candidate
vaccines - 3 November 2020. 2020c. Disponivel em:
[https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines].
Acesso em: 10.11.2020.

LNP-encapsulated mRNA - nanoparticula lipidica encapsulada no RNA mensageiro;
RNA - acido ribonucleico; DNA - acido desoxirribonucleico.

Existem outras propostas57 para lidar com as patentes no mundo, ndo necessariamente
vinculada a questdo da Covid-19. A medida se da do seguinte modo: para medicamentos
gue combatam doengas globais os inovadores farmacéuticos possam optar por ter os
direitos de propriedade intelectual ou nos mercados dos paises ricos ou nos mercados
dos paises pobres, mas ndo em ambos. Assim, no caso, por exemplo, dos medicamentos
contra a HIV/AIDS, as farmacéuticas realizariam suas pesquisas e desenvolvimentos nos
mercados dos paises ricos e deles obteriam seu retorno, enquanto os paises pobres
teriam acesso gratuito a essas tecnologias.

Eles argumentam que esse sistema é um desincentivo menor a inovagdo, ja que a maior
parte dos lucros estéd nos mercados da Organizacdo para a Cooperagao e
Desenvolvimento Econ6mico (OCDE), sem ignorar que pode haver doencas globais cuja
concentracdo esteja nos paises em desenvolvimento, levando a pedir a protecdo dos
direitos de Propriedade Intelectual nesses mercados, servindo de incentivo as empresas.

Finalmente, considerando as previsdes legais e constitucionais, o referido PL em
tramitacdo, bem como o caso do Efavirenz, ndo obstante as demais propostas para lidar
com os desafios provocados pelas protecdes patentarias ao redor do globo. A luz do
marco juridico constitucional, concluiu-se pela necessidade do licenciamento compulsério
nacional das tecnologias de salde empregadas em face da Covid-19, tal como apontado
pelo PL 1.462/2020, suprapartidario, que deve ser aprovado, pois apenas assim, com o
licenciamento, havera a garantia da universalizagdo do acesso a essas tecnologias
sanitarias, o que coaduna com as normas extraidas dos principios constitucionais do
Sistema Unico de Saude, especificamente a universalidade e a equidade®®->°-%°

4.Consideracoes finais

Por todo o exposto entende-se pela urgéncia e necessidade de aprovacao do PL
1.462/2020 para o estabelecimento do licenciamento compulsério nacional das
tecnologias de salude empregadas contra a Covid-19 como uma medida importante para
garantir a ampliacdo e mesmo a universalizacdo do acesso a esses bens e servicos em
tempos de pandemia.

Tal medida prevista no Projeto, o licenciamento, ndo é apenas um argumento normativo
ou da ordem do desejo, mas encontra sua fundamentagdo nas proprias regras
infraconstitucionais quanto constitucionais, especificamente quando se observa as
solidas normas apreendidas dos principios constitucionais da equidade e da
universalidade (estruturantes do SUS).

Esse PL é uma das medidas para aprimorar o combate a Covid-19. Dentre as suas
caracteristicas positivas estdo o aspecto suprapartidario (reunindo uma série de
agremiagdes, como o Partido dos Trabalhadores, o Partido Social Liberal, o Democratas e
o Partido e o Partido Comunista do Brasil), assim como a automatizacao do
licenciamento compulsorio, acrescido da flexibilidade das regras em caso de declaragdo
de emergéncia em saude Publica. O PL, atualmente em tramitacdo, (em fase de
apreciacao conclusiva pelas Comissdes da Camara dos Deputados),conta com o apoio de
diversas entidades brasileiras da Saude Coletiva, como mencionado.

Possui carater temporario e nao exclusivo, podendo ser empregado para qualquer
tecnologia em salde que venha a ser aplicada ao tratamento do SARS-COV-2, como
vacinas, medicamentos, diagndsticos, equipamentos de salde e insumos; e tendo como
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finalidade garantir a producdo (e logo, a oferta) e o acesso universalizado,
especialmente aos mais vulneraveis da sociedade.

Sdo trés as condigdes postas no PL para a aquisicdo da licenca: a duragdo legal (tempo)
do licenciamento, que devera ser igual ao tempo decretado de emergéncia em salde
publica; o pagamento remuneratério ao titular no valor de 1,5%; e que o titular
entregue todas as informagdes necessarias a reprodugdo da tecnologia em questdo.

Por fim, concluiu-se que (i) outros paises ja adotaram politicas semelhantes de
licenciamento compulsério; (ii) a medida pode vir a salvar muitas vidas, sendo a
agilidade um fator consideravel para o sucesso; (iii) o titular podera continuar
produzindo a tecnologia, sé que ndo mais em carater monopolista; (iv) a medida esta
prevista no proprio acordo TRIPS, ndo sendo criagdo nacional; (v) ela ressalta a
supremacia do interesse publico; (vi) a experiéncia do licenciamento compulsorio do
Efavirenz pode contribuir no momento de indefinicdo atual, apontando as diretrizes e os
procedimentos a serem adotados; (vii) ha fortes disputas com o setor biofarmacéutico
produtor de medicamentos, combativo no sentido de dificultar os licenciamentos
compulsoérios; (viii) pelas experiéncias internacionais, notou-se que ha uma relagado
direta entre os ganhos nas tratativas comerciais no ambito da OMC para o licenciamento
compulsério, por exemplo, e os ativismos e mobilizagdes nacionais e transnacionais, da
sociedade civil e dos mercados, bem como das instituicdes e agentes publicos em favor
da compulsoriedade na licenca; e (ix) além do licenciamento compulsério ha outras
propostas para facilitar o acesso a medicamentos e tratamentos, sobretudo em paises da
periferia capitalista, e que vai no sentido de que para doengas globais as corporagdes
inovadoras precisam escolher entre resguardar os direitos de propriedade intelectual nos
paises ricos ou nos mercados dos paises empobrecidos, mas ndo em ambos.
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