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Licenca é medida excepcional

Atualmente a empresa responséavel por
desenvolver o0 Mounjaro, a Eli Lilly, é titular
de patente concedida no Brasil relacionada
ao principio ativo tirzepatida, com vigéncia
até 5 de janeiro de 2036. No entanto, o Proje-
to de Lei 68/2026, em tramitacdo na Camara
dos Deputados, propde um mecanismo que,
na pratica, busca antecipar a quebra dessa
protecdo por meio da concessao de licenca
compulsdria com base em interesse publico.

De acordo com a advogada Gabriela
Neves Salermo, sdcia do escritdrio Montau-
ry Pimenta, Machado & Vieira de Mello, a
Lei de Propriedade Industrial (LPI) j& prevé
hipéteses especificas para a concessao de
licenca compulsdria. Entre elas estao: abuso
de poder econdmico (art. 68); auséncia de
exploracdo do objeto da patente no Brasil
apOs trés anos da concessao (art. 68, §1°,
I); comercializacdo que nao atenda as ne-
cessidades do mercado (art. 68, §1°, II); e
emergencia nacional ou interesse ptiblico
(art. 71) — sendo esta tltima a base invoca-
da pelo projeto.

Na avaliacao da especialista, a ado-
¢do da licenca compulsdria nos moldes
propostos pelo PL pode gerar inseguran-
¢a juridica. “Empresas tendem a reduzir
investimentos em Pesquisa e Desenvol-
vimento (P&D) se perceberem que sua
propriedade intelectual ndo estd devida-
mente protegida’, afirma.
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Para Gabriela Salermo, mudanca nas patentes gera inseguranca juridica

Gabriela ressalta que o argumento da
ampliacdo do acesso ndo pode servir para
afastar o rito legal estabelecido na LPI sem
comprometer a previsibilidade regulatéria.
Segundo ela, o licenciamento compulsdrio
deve ser medida excepcional, utilizada co-
mo ultimo recurso.

No cendrio atual, a advogada sustenta
que o equilibrio entre acesso e protecdo a
inovacdo pode ser alcancgado por trés pila-
res. Primeiro, a licenga compulsoria s6 se

Protecao territorial

Apos relatos de recuperacao funcional de
pacientes que utilizaram o farmaco em ca-
réter experimental, a pesquisadora Tatiana
Sampaio passou a ser reconhecida nacional-
mente e o tema ganhou ampla repercussao
publica, especialmente em meio a debates
sobre financiamento a pesquisa e protecao de
patentes no Brasil.

Em entrevistas anteriores, Tatiana Sam-
paio afirmou que a primeira patente interna-
cional relacionada a polilaminina teria sido
perdida por falta de pagamento das taxas ne-
cessdrias para sua manutencao, o que teria
ocorrido em meio aos cortes orcamentarios
enfrentados pela UFR], especialmente nos
anos de 2015 e 2016.

No entanto, em entrevista concedida ao
programa Roda Viva, exibido em 23 de feve-
reiro, a pesquisadora contextualizou a situa-
¢do e afirmou que sua explicacdo anterior ndo
havia sido precisa.

Segundo Tatiana, em 2014 a universidade
realizou uma avaliagdo técnica sobre o po-
tencial de concessao da patente no exterior.
O entendimento institucional foi de que o
pedido dificilmente seria aprovado nos Esta-
dos Unidos ou na Europa e que os custos para

manutencao do processo seriam elevados.

Com isso, a perda da patente internacio-
nal ndo decorreu exclusivamente da falta de
recursos, mas de uma decisao administrativa
baseada em andlise técnica e financeira sobre
aviabilidade do pedido.

Segundo o advogado Guillermo Glass-
man, € preciso esclarecer, antes de tudo, que
ndo existe uma patente tinica com validade
automdtica em todo o mundo. A prote¢do pa-
tentdria € territorial: para obter exclusividade
em outros paises, é necessario depositar pedi-
dos especificos em cada jurisdicao ou utilizar
o sistema do PCT (Tratado de Cooperacao
em Matéria de Patentes), que funciona como
uma via simplificada para requerer protecao
simultaneamente em diversos paises. Ain-
da assim, ap6s o dep0sito, é indispensavel
cumprir as exigéncias locais e pagar as taxas e
anuidades para manter o pedido ativo.

No caso em questdo, a Universidade Fe-
deral do Rio de Janeiro (UFR]) realizou depé-
sitos de protecdo tanto no Brasil quanto no
exterior no inicio do desenvolvimento da tec-
nologia. No entanto, a manutencao dos pedi-
dos internacionais nao foi levada adiante. De
acordo com Glassman, essa deciso partiu da

justificaria diante de um vazio terapéutico.
Com a expiracdo iminente da patente da se-
maglutida, comercializada como Ozempic,
a entrada de genéricos tende a ampliar o
acesso e suprir a demanda em larga escala,
o que reduziria o carater de urgéncia para
intervencdo na patente da tirzepatida, prin-
cipio ativo do Mounjaro.

Em segundo lugar, o equilibrio exige
a observancia do artigo 73 da LPI, asse-
gurando ao titular da patente o direito ao

Divulgacao

propria universidade e nao decorreu exclusi-
vamente de falta de recursos, como chegou a
ser divulgado inicialmente.

Segundo ele, a instituicdo avaliou que, na-
quele momento, a probabilidade de conces-
sao da patente em outros paises era reduzida
€, por isso, optou por nao investir na conti-
nuidade do processo internacional. Trata-se,
afirma o advogado, de uma andlise que pode
ser tecnicamente justificavel, j& que a conces-
sao de patentes depende do cumprimento de
requisitos rigorosos — como novidade, ativi-
dade inventiva e aplicacdo industrial — e nao
hd garantia de deferimento. E possivel, por

contraditério e a ampla defesa, bem como o
pagamento de royalties adequados, em vez
de uma intervencao legislativa direta.

Por fim, a advogada defende que o aces-
so sustentdvel a medicamentos deve decor-
rer da expiracdo regular de patentes de ge-
racdes anteriores e da negociacao de precos
com o Sistema Unico de Satide (SUS), e ndo
de medidas que possam desestimular a in-
troducao de novas tecnologias no pais.

Ela acrescenta que, caso o licenciamen-
to compulsério seja instituido por meio de
lei aprovada pelo Legislativo — e ndo por
decisao técnica e fundamentada do Executi-
vo ou do INPI —, pode haver desincentivo a
internalizagdo de tecnologia, a transferéncia
de know-how e a instalacdo de centros de
pesquisa no Brasil. O impacto, segundo a
avaliacao, ndo se limitaria ao setor farma-
céutico, podendo alcancar areas como tec-
nologia e agronegdcio, cujos investidores
poderiam temer intervencoes semelhantes
no futuro.

“Em resumo, o debate nio é apenas so-
bre o medicamento, mas sobre como o Bra-
sil quer ser visto globalmente: como um pafs
que prioriza o acesso imediato via interven-
¢do na propriedade intelectual ou como um
mercado que respeita patentes para atrair
inovacao a longo prazo”

"Um pedido
internacional é
abandonado por falta
de pagamento das
taxas de manutencao,
contudo, isso nao

impede que novos
pedidos de patente
sejam apresentados”

Guillermo Glassman

exemplo, que a tecnologia ainda nao estives-
se suficientemente madura para atender aos
critérios exigidos por escritérios estrangeiros.
Glassman ressalta que, quando um pe-
dido internacional é abandonado por falta
de pagamento das taxas de manutencao, a
exclusividade fora do pais é perdida e, em
regra, nao pode ser restaurada nos mesmos
termos posteriormente. Contudo, isso ndo
impede que novos pedidos de patente sejam
apresentados com base em aperfeicoamentos
ou desdobramentos da pesquisa. Conforme
noticiado, foi esse o caminho adotado poste-
riormente no caso da polilaminina.



