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“O licenciamento compulsério deve ser o Ultimo
recurso, ndo uma ferramenta politica para
controle de precos”

A pauta da saude em Brasiliac ganhou contornos de urgéncia com a tramitacéo acelerada do Projeto de Lei n°® 68/2026. De autaria do

deputado Mdario Heringer (PDT-MG), o texto propde uma medida drastica: declarar o medicamento Mounjaro (tirzepatida), utilizado no
tratamento da obesidade e diabetes, como de interesse publico para fins de licenciamento compulsorio.

Com a urgéncia aprovada pelo Plenario da Camara no oltimo dia 9 de fevereiro, a proposta saltou etapas regimentais e colocou a
industric farmacéutica e os gestores de saude em estado de alerta maximo.

O embate transcende a quest@io do acesso imediato ao farmaco. Enquanto o autor do projeto defende a medida como essencial para a
sustentabilidade do SUS diante da epidemia de obesidade, entidades do setor e especialistas em Direito Regulatério alertam para um
“efeito colateral” sistémico.

A possibilidade de uma “quebra de patente” via intervencdo direta do Legislative, contornando o rito administrativo do INPI, € vista como
um precedente perigoso que pode ferir a seguranca juridica e afastar investimentos globais em pesquisa e desenvolvimento no Brasil.
Para analisar os requisitos legais dessa disputa e os riscos de uma crise de previsibilidade no mercado de biotecnologia, a Visdio
Hospitalar entrevista Gabriela Neves Salermo, socia do escritério Montaury Pimenta, Machado & Vieira de Mello.

Especialista em Propriedade Intelectual e litigios complexas, Salermo detalha por que o uso do licenciamento compulsério como

ferramenta politica de controle de precos pode redefinir o ambiente de inovacdo e os tratados internacionais de comércio do pais.



VISAO HOSPITALAR - Doutora Gabriela, a Lei de Propriedade Industrial (LPI) ja prevé mecanismos para o licenciamento compulsorio. De
que forma o PL 68,2026 subverte o rito tradicional da lei para acelerar a quebra de patente do Mounjaro?

Gabriela Neves Salermo - De forma objetiva, a Lei n® 9.279/1996 (Lei da Propriedade Industrial - LPI) prevé a licenca compulsaria
(conhecida popularmente como “quebra de patente™ nos seguintes casos: abuso de poder econdmico (Art. 68); ndo exploracao do
objeto no Brasil apos 3 anos da concessdo (Art. 68, §1°, 1); comercializacdo que ndo satisfaz as necessidades do mercado (Art. 68, §1°,11); e
emergéncia nacional ou interesse publico (Art. 71) - que é o foco do PL 68/2026. Pelo regime atual da LPI, o licenciamento compulsério é
um processo administrativo rigoroso e dialético: o interessado deve apresentar uma proposta ao titular da patente, que tem 60 dias para
se manifestar, Se houver discordéncia, o INPI atua como drbitro, podendo inclusive designar comissdes de especialistas para definir uma
remuneracdo justa baseada no valor econdmico da licenga. O PL altera substancialmente a dinamica prevista no Artigo 73 da LPI ao
buscar um “atalho™ processual. Ao declarar o Mounjare como de interesse publico por forca de lei, o projeto visa acelerar a concessdio
da licenca, mitigando a fase de contestacdo e dilagcao probatdria prevista no Art. 73, em que o titular teria amplo espago para comprovar
a exploracéo efetiva ou justificar seus precos. Enquanto a LPI exige que o requerente comprove o abuso de poder econémico, o PL parte
da premissa legislativa de que o interesse publico j& estd configurado pela magnitude da epidemia de obesidade, reduzindo o énus de

prova do Estado.

VISAQ HOSPITALAR - Existe uma distincdo juridica crucial entre “interesse publico” e “emergéncia sanitaria”. No caso de um
medicamento para obesidade e diabetes, como o Judicidrio deve interpretar esses conceitos sem ferir o regime de patentes?

Gabriela Neves Salermo - Pode-se sustentar o interesse publico com base no impacto da obesidade sobre outras doencas (diabetes,
hipertensdo, cancer), o gue oneraria o SUS. O fundamento seria o direito a saude (Art. 196 da ConstituicGo Federal). Porém, a industria
argumenta corretamente que o licenciamento compulsorio € uma medida de ultimo caso. Especificamente em relac@o ao Mounjaro, ndo
ha uma falta de produto ou emergéncia sanitaria como fol @ COVID-19, mas sim um problema de custo. O PL 68/2026 amplia o alcance
do conceito de interesse publico, ndo mais o limitando a emergéncias sanitdrias agudas (como pandemias), mas estendendo-o a
questdes de sustentabilidade econdmica do SUS e acesso a terapias de alta demanda para doencas crénicas.

VISAO HOSPITALAR - Quais sdo os riscos sistémicos para o ecossistema de inovacdo brasileiro caso o licenciamento ocorra via

Legislativo? Isso poderia gerar um “efeito domind” em setores além do farmacéutico, como o agronegocio e tecnologia?

Gabriela Neves Salermo - A concessdo da licenca compulsoria considerando as premissas do PL em questdo poderia gerar
inseguranca juridica. Empresas tendem a reduzir investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) se sentirem que sua propriedade
intelectual ndo esté segura. O setor farmacéutico pode passar a atrasar o registro de novos medicamentos no Brasil ou elevar precos
iniciais para compensar o risco de licenciamento precoce. Se o licenciomento ocorrer via PL (Legislativo) e ndo via decisdo
fundamentada do Executivo/INPI, certamente hd um desincentivo a internalizacdo de tecnologia, transferéncia de know-how ou
instalacdo de centros de pesquisa no pais, inclusive em outros setores (tecnologia, agro), que podem temer intervencdes semelhantes.

Conforme mencionado anteriormente, setores como o agro e de tecnologia poderiam modificar suas estratégias de inovacdo no Brasil,

de modo a evitar licencas compulsdrias baseadas em interesse publico, excluindo as etapas legais previstas na LPI (Artigo 73).

VISAO HOSPITALAR - Em caso de aprovacdo do projeto, a judicializacdo parece inevitdvel. Quais séo os principais argumentos
constitucionais e tratados internacionais (como o Acordo TRIPS) que devermn fundamentar a defesa da titular da patente no STF?
Gabriela Neves Salermo - A Eli Lilly (titular das patentes do Mounjaro) certamente questionaria a constitucionalidade do PL 68/2026 no
STF, alegando violagdo ao ato juridico perfeito e s normas internacionais (Acordo TRIPS da OMC). O argumento de ampliacdo ao
acesso ndo pode ser usado para ignorar o rito legal sem gerar inseguranca juridica. O licenciomento compulsério deve ser o Ultimo
recurso. No cenario atual, esse equilibrio € alcancado atravées de trés pilares: 1) a licenca compulsoria so se justifica se houver um vazio
terapéutico; 2) o equilibrio exige que se siga o Artigo 73 da LPI, garantindo ao titular o direito de defesa e o recebimento de royalties
justos, em vez de uma intervencdo legislativa direta; 3) o acesso sustentdvel deve vir da expiracdo de patentes de geracdes anteriores e
da negociacdo de precos para o SUS, e ndo de medidas que desestimulem a vinda de novas tecnologias ao Brasil.

Gabriela Neves Salermo é advogada e sécia do escritério Montaury Pimenta, Machado & Vieira de Mello.
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