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MANIFESTO EM DEFESA DA SEGURANCA JURIDICA DO SETOR FARMACEUTICO
Andlise sobre os impactos negativos do licenciamento compulsério
Fevereiro 2026

As proposi¢Ges parlamentares que propdem flexibilizar o licenciamento compulsério de
medicamentos suscitam relevantes preocupac¢des de ordem técnica, juridica e econémica.
Embora apresentadas sob a justificativa de ampliacdo do acesso, essas iniciativas tendem a
simplificar excessivamente um desafio estrutural complexo, sem considerar de forma adequada
evidéncias histdricas e experiéncias internacionais consolidadas.

O licenciamento compulsério é reconhecido internacionalmente como um instrumento
excepcional, destinado a contextos especificos, como emergéncias sanitarias ou situagdes
caracterizadas de interesse publico. Sua adocdao como politica ordindria pode gerar efeitos
indesejados, como a fragilizacdo da seguranca juridica, a desorganizacdo do sistema de
propriedade intelectual e a reducdo do ambiente favordvel a investimentos em pesquisa,
desenvolvimento, estudos clinicos e producao local. Esses fatores sdo essenciais para a inovagao
e para a ampliagdo sustentavel do acesso a novas terapias.

Além disso, a quebra de patentes, por si s6, ndo assegura acesso imediato a medicamentos. A
producdo farmacéutica envolve elevado grau de complexidade tecnoldgica, infraestrutura
adequada e processos efetivos de transferéncia de conhecimento, que demandam tempo e
coordenagdo. A experiéncia historica demonstra que, mesmo apds a concessdo de licengas
compulsdrias, sdo necessarios anos até que a producdo local se torne viavel.

Ha também o risco de impacto negativo sobre politicas publicas de transferéncia de tecnologia,
como as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo, que se baseiam em previsibilidade
regulatédria, estabilidade institucional e confianga mutua entre os atores envolvidos. Sinais de
instabilidade podem reduzir a atratividade do pais, enfraquecer o Complexo Econémico-
Industrial da Satide e, no médio e longo prazo, afetar a sustentabilidade do préprio Sistema Unico
de Saude.

O acesso sustentdvel a medicamentos depende de estratégias estruturadas, que conciliem
inovagdo, cooperagdo, negociacdo voluntdria e seguranga juridica. Iniciativas legislativas que
fragilizam a protecdo intelectual ndo ampliam o direito a saude, mas comprometem o futuro das
terapias e dos pacientes.



