
 
 

NOTA TÉCNICA: Lei da Licença (14.200/2021) 
 

 
Lei 14.200/2021: Uso efetivo da licença compulsória para garantir acesso da população a 
vacinas, medicamentos e outros insumos durante emergências de saúde pública. 

 
1. Posicionamento: Favorável à derrubada total dos vetos da Presidência. 

  
2. O que resolve? 

 
A lei amplia opções de compra do governo federal durante emergências sanitárias por meio 
do aprimoramento do licenciamento compulsório de produtos de saúde. Favorece um regime 
de concorrência que assegura economia de recursos públicos, transparência, melhores 
condições de negociação com fornecedores, menor risco de desabastecimento, coibição da 
prática de preços extorsivos no país e reforço da capacidade de produção local. 
 
Acima de tudo, a lei combate a desigualdade no acesso à saúde e ajuda a salvar vidas. 
 

3.  Histórico 
 
O PL 12/2021, que deu origem à lei 14.200/2021, foi aprovado pelo Senado por 55 votos 
favoráveis em 29/04/21; aprovado na Câmara por 425 votos favoráveis em 06/07/21; e 
novamente aprovado pelo Senado por 61 votos favoráveis em 11/08/21. 
 

4. Por que somos a favor da licença compulsória? 
 
Todas as vezes em que a licença compulsória foi utilizada no Brasil, seja como instrumento 
de pressão ou efetivamente implementada, foram observados resultados positivos. 
Especialmente a ampliação do acesso da população brasileira a tratamentos essenciais e 
economias milionárias para o Sistema Único de Saúde. O Brasil nunca sofreu retaliações 
comerciais devido à regulamentação ou uso da licença compulsória.  
 
No entanto, em uma situação de emergência, a licença compulsória precisa ser usada numa 
escala maior e assegurar que todas as informações necessárias para a reprodução de um 
medicamento, vacina ou insumo sejam repassadas de forma ágil. Para isso serve a nova lei. 
 

5. Por que é urgente derrubar os vetos da lei 14.200/2021? 
 
Os vetos limitam a aplicação da lei 14.200/21, gerando incertezas sobre os prazos a serem 
observados no contexto da Covid-19, prejudicando o compartilhamento de informações 
técnicas necessárias para que novos fornecedores estejam aptos a suprir as lacunas de 
abastecimento e a possibilidade de ação parlamentar em caso de negligência do Executivo.   
 
Uso da licença compulsória no Brasil  

 Uso em 
emergência 
de saúde? 

Dispensa de 
negociação 
com o titular 
da patente? 

Patentes 
em exame 
incluídas 
no escopo? 

Elaboração 
de lista 
ampla de 
produtos? 

Prazos 
claros para 
ação do 
Executivo? 

Compartilhamento de 
dados pelas empresas 
para facilitar aumento 
da produção? 

Previsão de 
atuação do 
Congresso? 

Antes da 
alteração 

Sim Sim Não Não Não Não Não 

Lei 14.200 
com vetos 

Sim Sim Sim Sim Não Não Não 

Lei 14.200 
sem vetos 

Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim 

 



 
 

6. Que benefícios a rápida derrubada dos vetos pode trazer? 
 

a) Mais vidas salvas nas Unidades de Terapia Intensiva (UTIs) 
 
O Brasil já liderou por 3 vezes o ranking de mortes diárias por Covid-19 e em agosto se 
tornou o país com maior número de vítimas fatais para o SARS-CoV-2 no ano de 2021. 
Muitos estados atingiram a capacidade máxima de ocupação das UTIs e isso pode voltar a 
ocorrer. Por isso, o Brasil precisa urgentemente de acesso a tratamentos eficazes para 
pacientes graves. A lei 14.200/2021, sem vetos, pode facilitar a oferta dos medicamentos: 

 
 
 
 
 
 
 

 

 
O Tocilizumabe já é recomendado pela Organização Mundial de Saúde, enquanto o 
Baricitinibe e o Tofacitinibe já são aprovados e usados nos EUA. Para os três, já existem 
opções genéricas no mercado. A lei 14.200/2021 sem vetos é a forma mais eficaz para que 
o Brasil possa comprar esses 3 medicamentos genéricos simultaneamente. Caso a lei não 
seja usada, o Brasil só terá opção de comprar os medicamentos de marca e não há garantias 
de que estejam disponíveis. O Tocilizumabe, por exemplo, está com abastecimento 
insuficiente há meses no Brasil e por isso não está sequer disponível no SUS.  
  
Desses, apenas o Baricitinibe tem registro na Anvisa para uso em Covid-19. A maioria dos 
medicamentos aprovados pela Anvisa até agora são de alto preço e nenhum está sendo 
oferecido no SUS, apenas na rede privada. A possibilidade de comprar genéricos pode 
reverter esse quadro e contribuir para acabar com a desigualdade fatal no acesso a 
tratamentos. Hoje, a mortalidade dos internados em UTIs de hospitais públicos é de 53,1%, 
enquanto nos privados é de 30,9%1.  
 

b) Mais segurança no abastecimento de vacinas 
 

Além de propiciar melhores condições de negociação com atuais produtores de vacinas, a 
lei 14.200/2021 abre espaço para negociação com novos produtores e também para ampliar 
a produção de ingredientes que hoje são escassos.  

 
1  Dados de setembro deste ano divulgados pelo portal UTIs Brasileiras. 

 
 

 

TOCILIZUMABE BARICITINIBE TOFACITINIBE 

Reduz em 13% risco de morte e em 
28% a necessidade de intubação 

40% de redução do risco de morte 
para pacientes em estado grave 

 

40% de redução do risco de morte 
para pacientes em estado grave 

 

 

 Preço de Marca: R$ 6.399,00 
 Preço Genérico: Não divulgado 

 

 Preço de Marca: R$ 3.203,00 

 Preço Genérico: R$ 39,30 

 

 Preço de Marca: R$ 3.120,00 

 Preço Genérico: R$ 130,00  

A Organização Pan Americana de Saúde (OPAS) 
está buscando produtores interessados em 
fabricar insumos das vacinas de mRNA (lista ao 
lado). Com a Lei 14.200/2021 aplicada sem 
vetos, os produtores brasileiros podem 
aproveitar melhor essa oportunidade.  
 

▪ ADNase 1, 

▪ ARN polimerase T7, 

▪ Inibidor de ARNase 

▪ Quanililtransferase, 

▪ Pirofosfatase, 

▪ GTP, 

▪ S-adenosilmetionina,  

▪ Ribonucleótideos. 

  


