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Resumo

A defesa da legitimidade do sistema de patentes, nomeadamente no dominio farmacéutico
esta consolidada, pese embora ndo isenta de criticas. Historicamente, quando confrontado o
direito da patente, um direito de monopdlio legal, com o direito de acesso a saude, onde se
inclui o direito aos medicamentos necessarios ao seu cuidado, sdo escassos e fracos os
mecanismos que se conseguiram estatuir, ndo obstante se lhe deva reconhecer o devido
mérito, na procura de equilibrio entre o direito exclusivo do titular do monopdlio legal e o
direito da coletividade ao acesso generalizado a medicamentos necessarios para concretizar
o direito a saude. No contexto atual da doenca covid-19, em que estd em causa 0 acesso a
salde de todos os paises, ricos e pobres, parece que existe maior vontade em fazer prevalecer
o direito a saude do que o direito de propriedade do titular de uma patente farmacéutica.
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PATENTES FARMACEUTICAS E DIREITO A SAUDE -
PORTUGAL E BRASIL

RUBEN BAHAMONDE DELGADO

Introducao

A problematica resultante do confronto entre o direito a salide e o direito de propriedade
industrial ndo € nova, nem exclusiva da realidade luso-brasileira, mas os novos desafios,
nomeadamente os resultantes da covid-19, impdem uma maior e melhor clarificagao
desse confronto!. Com efeito, o tradicional paradigma da interacdo entre o direito a saude
e a propriedade industrial que tem por objeto medicamentos, tem-se focado no confronto
de interesses entre paises ricos ou desenvolvidos, onde existem diversas empresas
detentoras de patentes farmacéuticas, e paises pobres ou menos desenvolvidos, nos
guais existem poucos meios economicos e financeiros para garantir o acesso a tais
medicamentos e onde se verificam problemas de salde graves e de ampla magnitude.
No atual contexto, podemos afirmar que a covid-19 veio nivelar as economias estaduais,
na medida em que se verifica que muitos paises tradicionalmente considerados ricos ou
desenvolvidos ndo dispdem da propriedade industrial necessaria para produzir um
medicamento/vacina para tratamento da covid-19, ficando assim dependentes das
solugdes que venham a surgir no mercado, obviamente protegidas pela propriedade
industrial, para poder providenciar atempada e adequadamente aos seus cidadaos o
acesso a saude. Nestes casos, apesar de os paises em causa terem meios para adquirir
os medicamentos protegidos por patentes, os mesmos poderdo ndo estar disponiveis nas
guantidades, precos e datas desejadas. Esta situacdo permite constatar um cenario de
elevados precos de venda das solugdes encontradas, protegidas por patentes
farmacéuticas, assumindo que o normal e livre funcionamento do mercado permitira ter
acesso a tais solugdes, em primeiro lugar, aqueles paises que estejam em melhores
condicdoes de pagar um maior preco, relegando assim para um segundo plano aqueles
outros paises que disponham de menores recursos econémicos. A covid-19 ndo € o
VIH/SIDA, nem a bronquite, nem a tuberculose, esta afeta a todas as camadas da
sociedade em todas as sociedades de todos os paises do mundo em quantidades muito
preocupantes e sem que exista um padrao de prevencgao/protecao muito claro em termos
de eficacia.

1 A covid-19 é o nome oficial da doenga provocada pelo coronavirus da sindrome respiratoria aguda grave 2
(SARS-CoV-2), identificada pela primeira vez em 2019, e que neste trabalho referiremos apenas como
covid-19. https://www.volp-acl.pt/index.php/item/covid-19.
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O problema ndo é novo, mas o facto de que no atual contexto seja afetado um
significativo maior nimero de seres humanos pertencentes também a paises ricos ou
mais desenvolvidos, deve gerar uma maior pressao/disponibilidade para afrontar esta
situacdo com outra perspetiva.

As patentes no contexto internacional

As patentes tém por objeto invengGes e consistem num direito de exclusivo ou
monopdlios legais conferidos pelas entidades correspondentes a quem os requerer,
sempre e quando se verifiquem os requisitos legais habilitadores para o efeito
(Bahamonde, 2016: 163-167). Nomeadamente, para que possa ser conferida esta
protecdo a uma invencgdo sera necessario que se cumpram cumulativamente os requisitos
da novidade, da capacidade inventiva e da aplicacdo industrial?>. As invencdes para as
quais se pode solicitar a protecao de uma patente podem recair sobre objetos, uma
determinada substéncia ou um dispositivo, ou podem recair sobre procedimentos, onde
0 que se protege ndo € o resultado, mas sim a sequéncia de passos realizados para
alcangar esse determinado resultado.

Neste contexto, as invengdes que tenham por objeto medicamentos ou procedimentos
especificos para obter substancias Uteis para o tratamento de doencas também sdo
passiveis de beneficiar da protecdo conferida pelo sistema de patentes.

O sistema de patentes carateriza-se por ser de base nacional, i.e., a patente é concedida
pela autoridade competente de um estado e tem validade para esse estado. No entanto,
devido ao importante papel que as patentes desempenham no trafego juridico
econdmico, e em concreto para o desenvolvimento dos mercados tendencialmente
caracterizados pela necessidade de promover o seu crescimento mediante a
internacionalizacdo e globalizagdo, surgiu a necessidade de homogeneizacdo desta
matéria. Assim, pode-se afirmar que a primeira positivacdo do interesse de criar um
sistema que permitisse homogeneizar o tratamento do sistema de patentes foi através
da Convencdo da Unido de Paris de 1883 (CUP)3. Sem pretender fazer um tratamento
exaustivo do normativo referido, cumpre salientar as suas principais carateristicas
relacionadas com o nosso tema. Neste sentido, foi consagrada a prioridade unionista
(artigo 49/C-1), a possibilidade de concessdo de licencas obrigatdrias perante o exercicio
abusivo do direto exclusivo conferido pela patente (5°A-2) e a possivel introducdo da
caducidade da patente como medida subsidiaria ao sistema de licencgas obrigatdrias (5°A-
3).4

Muito mais recentemente no Ato Final de Marraquexe de 1994, que consignou 0s
resultados das negociacbes do Uruguay Round, no ambito da Organizacdo Mundial do

Em Portugal vid. Artigo 1° do Decreto-Lei n.°® 110/2018, de 10 de Dezembro que aprovou o novo Coédigo
da Propriedade Industrial. No Brasil vid. Artigo 1° da Lei n.®© 9.297, de 14 de Maio de 1996, diploma que
regula direitos e obrigagGes relativos a propriedade industrial.

Convengdo de Paris para a Protecao da Propriedade Industrial de 20 de marco de 1883, modificada por
ultima vez em 2 de outubro de 1979 disponivel em
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/pt/wipo pub 201.pdf.

A agdo de caducidade apenas pode ser intentada decorridos dois anos apds a concessdo da primeira licenga
obrigatéria. No que respeita as licengas obrigatdrias, com fundamento na fala ou insuficiéncia de exploragdo,
estas ndo podem ser solicitadas antes de expirar o prazo de quatro anos a contar da apresentagao do pedido
de patente, ou de trés anos a contar da concessdo da patente, devendo aplicar-se o prazo mais longo (5°A-
4).
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Comércio (OMC), e teve os seus precedentes no Acordo Geral sobre Taxas Alfandegarias
e Comércio (GATT)>, foi adotado o Acordo sobre Direitos de Propriedade Industrial
relacionados com o Comércio (ADPIC), nas suas siglas inglesas (TRIPS). Sendo o escopo
principal do mencionado acordo a adogao de medidas e procedimentos que permitam a
reducdo das distor¢des ao comércio internacional relacionadas com a eficaz tutela dos
direitos de propriedade intelectual, ndo deixa porém, de reconhecer-se expressamente
as necessidades especiais dos paises signatarios menos adiantados, exigindo-se nestes
casos, uma aplicacao mais flexivel das normas em causa para que assim possa ser criada
uma base tecnoldgica viavel. Neste contexto, o acordo estabelece a possibilidade de que
0s paises signatarios possam excluir a patenteabilidade das invencdes cuja exploragao
comercial no seu territério deva ser impedida para proteger a salde ou a vida das
pessoas e dos animais, e ainda se prevé a possibilidade de utilizacdo da patente
concedida sem o consentimento do titular em situacdes de emergéncia nacional®.

Apesar dos mecanismos referidos, as relages entre a indUstria farmacéutica e os Estados
signatarios, nomeadamente aqueles menos evoluidos em termos de titularidade de
direitos de propriedade industrial no ambito farmacéutico, foram incrementando a tenséo
entre a tutela da propriedade e o direito a saude que os Estados devem acautelar aos
seus cidadados. Neste contexto, surgiu em 14 de novembro de 2001 a Declaracdao de
DOHA relativa ao acordo ADPIC e a salde publica’. Na base desta declaracdo encontrava-
se a gravidade dos problemas de saude publica que afetavam muitos paises em
desenvolvimento, com especial relevancia para o VIH/SIDA, a tuberculose, o paludismo
e outras epidemias, homeadamente no Brasil, na Arica do Sul e na India (Orsi, 2007:
1997-2003; Pol6nio, 2006: 68; Cullet, 2003: 147-154). Nao obstante ser reconhecida a
relevancia fundamental da protecao da propriedade intelectual para o desenvolvimento
de novos medicamentos, também se sublinha a legitimidade de os Estados Membros
adotarem medidas dirigidas a protecdo da salde publica, impondo a obrigagdo de que o
acordo ADPIC seja interpretado no sentido de apoiar o direito dos Membros da OMC de
proteger a saude. O documento reitera a possibilidade para os Estados de conceder
licencas obrigatdrias e o direito destes a determinar o que constitui, em cada caso, uma
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia. Para evitar maiores
confusdes, reconhece-se especificamente que as crises de salde publica, aqui incluidas
as relacionadas com VIH/SIDA, a tuberculose, o paludismo e outras epidemias, podem
representar uma emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia®. Por
Ultimo, e como elemento mais relevante deste documento, destaca-se ainda o
reconhecimento da ineficiéncia do sistema de licengas obrigatérias quando estdo em
causa paises cujas capacidades de fabrico no sector farmacéutico sdo insuficientes ou
inexistentes, o que necessariamente conduzird a solugdes mais criativas neste tipo de

General Agreement on Tariffs and trade estabelecido em 1947, que através da ronda de Uruguay deu origem

em 1994 a Organizagdo Mundial do Comércio (Declaragdo de Marraquexe de 15 de abril de 1994) Para mais

informacgao consultar https://www.wto.org.

O n.° 2 do artigo 27° do ADPIC exige que este desvio a regra além de ser amparado pela correspondente

legislagdo, tem de ser fundamentado nos motivos previstos para tutela entre outros, da referida saude.

Complementarmente, e sem prejuizo da protegdo da invencgdo através de patente, o artigo 31° estabelece

diversas situagbes em que o direito em causa pode ser utilizado por terceiros sem a autorizagdo do titular,

nomeadamente, a alinea b) refere as situagbes de emergéncia nacional ou em situacdes de extrema

urgéncia ou nos casos de utilizagdo publica ndo comercial.

7 Conferéncia Ministerial da OMC (DOHA,2001): OS ADPIC, WT/MIN/(01)DEC/2, de 20 de novembro de 2001,
disponivel em https://www.wto.org/spanish/thewto s/minist s/min01 s/mindecl trips s.htm

8 Vid. alinea c) do ponto 5 da Declaragdo relativa ao acordo ADPIC e a salde publica.
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situacOes (Pontes, 2017: 49). Para tentar colmatar esta dificuldade, apds a Declaragao
de DOHA foram adotadas diversas decisdbes no sentido de permitir importar
medicamentos genéricos mais baratos fabricados ao amparo de licengas obrigatorias no
caso dos paises importadores ndo serem capazes de os fabricar eles proprios. Assim,
eximiram-se aos paises exportadores as obrigacbes decorrentes da alinea f) do artigo
31° do ADPIC, permitindo a qualquer pais Membro exportar produtos farmacéuticos
genéricos fabricados sob licengas obrigatérias para satisfazer as necessidades dos paises
importadores, sempre que sejam cumpridas determinadas condi¢gbes®. Em 2017 foi
decidido aditar o artigo 31 Bis ao Acordo, permitindo por esta via que os paises
importadores pudessem distribuir o medicamento importado sob licenca em paises
pertencentes a um mesmo espago econdmico e que estivessem perante a mesma
situacdo de emergéncia sanitarial®. Seguindo este caminho, também a Unido Europeia
tem procurado clarificar a problematica do fornecimento de medicamentos genéricos
fabricados com recurso a licengas obrigatérias quando os seus Membros sdo Estados com
problemas de salde publica (Ferndandez-Ndvoa, 2017: 201-206)!,

E importante referir ainda que os problemas resultantes do exercicio dos direitos
decorrentes das patentes farmacéuticas ndo se circunscrevem exclusivamente aos paises
menos adiantados. Com efeito, no que diz respeito aos paises mais avangados, e com
meios para produzir os medicamentos em causa, a questdo coloca-se em termos de aferir
a partir de que momento podem ser utilizados os conhecimentos protegidos através de
uma patente farmacéutica, para dar inicio aos procedimentos de legalizagdo necessarios,
tendentes a producdo e posterior comercializagdo de um medicamento genérico. Esta
tematica deu lugar a conhecida “clausula Bolar”, que se prende com a interpretagdo do
artigo 30° ADPIC e com a possibilidade amplamente contemplada nos ordenamentos
juridicos, de permitir a utilizagdo dos conhecimentos protegidos por patente para fins
experimentais ou de investigacdo!?. A cldusula Bolar ultrapassa esta situacdo,
estabelecendo uma excecdo que permite a utilizacdo experimental de um produto
protegido por patente para realizar os tramites administrativos necessarios tendentes a
autorizacdo de comercializagdo do produto genérico em causa tendo por base,
essencialmente, a exigéncia de resposta a necessidades sociais, nomeadamente a rapida
introducdo de medicamentos acessiveis (Tudor, 2018: 300-308)3.

A par destes instrumentos, e colaborando na procura de solucdes para os problemas
expostos, existem outras importantes organizacdes internacionais como a Organizacao

° Decisdo de 6 de dezembro de 2005 — Alteracdo do Acordo TRIPS; Decisdo de prorrogacdo do prazo para a
aceitagdo da alteragdo do Acordo TRIPS, 2015; Decisdo sobre o pedido apresentado pelos paises membros
menos desenvolvidos — Obrigagdes ao abrigo do artigo 70.°, n.os 8 e 9, do Acordo TRIPS referentes a
produtos farmacéuticos, 2015 e Decisdo sobre a prorrogagdo do periodo de transigdo, ao abrigo do
artigo 66.°, n.°1, do Acordo TRIPS, para os paises membros menos desenvolvidos em relagdo a
determinadas obrigagGes referentes a produtos farmacéuticos, 2015.

10 vid. o) artigo 310 Bis na integra, atualizado em marco de 2020
https://www.wto.org/english/res e/publications e/ail7 e/trips art31 bis oth.pdf.

1 Regulamento (CE) n o 816/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, sobre a
concessdo de licengas obrigatdrias sobre patentes relativas ao fabrico de produtos farmacéuticos destinados
a exportagdo a paises com problemas de saude publica.

2. Vid. alinea c) do n.° 1 do artigo 103° do Cédigo da Propriedade Industrial portugués e o inciso II artigo 439,
da Lei n.2 9.297, de 14 de maio de 1996 que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial
no Brasil.

3 Em todo o caso, a mencionada clausula n3o obsta a que seja preciso que a patente de base ou o certificado
complementario de protecdo estejam caducados para poder iniciar a comercializagdo do produto genérico.
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Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI)!* ou a Organizagdo Mundial da Saide (OMS),
nomeadamente através da Comissdo de Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacdo e
Saulde Publical®, que com os seus estudos e recomendactes, muito tém contribuido para
a evolucdo do tratamento conferido as patentes farmacéuticas quando relacionadas com
0 acesso ao direito a saude em paises em desenvolvimento ou menos desenvolvidos.

A propriedade industrial, como um direito de propriedade ou como tutela da autoria de
criagdes, encontra fundamentagao legal na Declaragcao Universal dos Direitos do Homem
de 1948, nomeadamente no artigo 17° relativo ao direito de propriedade e no n.° 2 do
artigo 27° relativo aos interesses morais e materiais dos autores!®, e no Pacto
Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, (1966/1976) onde se
reconhece, no paragrafo c) do n.2 1 do artigo 15°, a protecdo dos interesses dos
autores!’. Neste Ultimo caso, deve referir-se que o Comité de Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais, na observacdo geral do artigo n.° 17, especifica na sua introducao a
necessidade de diferenciar os direitos humanos enquanto tal e os regimes de propriedade
intelectual, ficando claro que ndo devem ser equiparados os direitos de propriedade
intelectual com o direito humano reconhecido no paragrafo c) do n.° 1 do artigo 15° do
Pacto!®. Para justificar tal posicionamento, entre outros argumentos, o Comité especifica
gue os direitos humanos sdo fundamentais porque sdo inerentes a pessoa humana como
tal, entanto que os direitos de propriedade intelectual sdo, principalmente, meios
utilizados pelos Estados para estimular a criatividade e a inventividade, protegendo-se
através dos regimes de propriedade intelectual, nomeadamente, os investimentos
comerciais e empresariais. Também a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, de 2000, (Artigo 17°), tutela o direito de propriedade nos termos em que ja
era previsto na Convencdo Europeia dos Direitos do Homem de 1950°,

Cumpre ainda frisar que o tratamento das patentes a nivel internacional tem merecido
amplo destaque, nomeadamente através do Tratado de Cooperacdo de Patentes, (PCT),
cujo objetivo consiste na simplificacao dos procedimentos para obtencdo da protecdo das
invencOes através de patente nos diversos Estados signatarios. No atual contexto da
covid-19, a Secretaria Internacional da OMPI veio flexibilizar algumas normas,
nomeadamente interpretando como estando abrangida a atual situacao de pandemia pela
tolerancia de atrasos no cumprimento dos prazos do PCT?°. A nivel supranacional, temos
no contexto europeu a Convencao de Munique sobre a Organizacdo Europeia de Patentes
(OEP) de 1973, cujo objetivo consiste também na simplificagdo dos procedimentos para

% Vid. https://www.wipo.int/patent-law/en/developments/publichealth.html

15 Vid. https://www.who.int/intellectualproperty/en/

6 Todos tém direito a protecdo dos interesses morais e materiais ligados a qualquer produgdo cientifica,
literaria ou artistica da sua autoria.

17 Os Estados-Signatéarios no presente Pacto reconhecem o direito de toda a pessoa a (..) Beneficiar da
protecdo dos interesses morais e materiais que lhe correspondem em virtude de produgdes cientificas,
literarias ou artisticas de que seja autora.

8 UN Committee on Economic, Social and Cultural Rights (CESCR), General Comment No. 17: The Right of
Everyone to Benefit from the Protection of the Moral and Material Interests Resulting from any Scientific,
Literary or Artistic Production of Which He or She is the Author (Art. 15, Para. 1 (c) of the Covenant), 12
January 2006, E/C.12/GC/17. https://www.refworld.org/docid/441543594.html

1 A Convencdo Europeia dos Direitos do Homem e das Liberdades Fundamentais (Roma, 04.11.1950)
introduziu através do seu protocolo adicional em 1952 o artigo 1° relativo a protecdo da propriedade
estabelece “Ninguém pode ser privado do que é sua propriedade a ndo ser por utilidade publica e nas
condigles previstas na lei".

20 Tratado de Cooperacdo de Patentes feito em Washington em 19.06.1970, modificado pela Gltima vez em
30.10.2001. Vid. Regra 82 quater do PCT.
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obtencdo da protecdo das invencgdes nos Estados signatarios e o muito mais ambicioso
projecto da Patente Europeia com efeito Unitario, onde o objetivo Ultimo seria criar um
Unico procedimento para a protecdao em diversos Estados Membros de uma invengao
através de patente?!,

Com esta contextualizacdo resulta evidente que a tutela das invencgdes através de
patentes tem alcancado uma significativa homogeneizacdo a nivel internacional
promovida, principalmente, por interesses comerciais (Bahamonde, 2016: 167-171). No
entanto, como contraponto aos interesses comerciais, as normas analisadas também
estatuem uma clara preocupagao com a tutela de interesses sociais, nomeadamente no
dominio da saude, estando previstos diversos mecanismos para alcancar o desejado
equilibrio entre todos os interesses em jogo.

As patentes no contexto nacional luso-brasileiro

Conforme se viu supra, sem animo exaustivo, existe um vasto tratamento internacional
da tutela das invengdes, enquanto uma das tipologias de propriedade
industrial/intelectual??, pelo que os ordenamentos juridicos nacionais, na sua maioria,
tendem a ser bastante homogéneos, nomeadamente no caso luso-brasileiro. Sem
prejuizo do exposto, resultara interessante para o nosso trabalho analisar os mecanismos
especificamente previstos em cada um dos ordenamentos juridicos em causa, para
garantir certo equilibrio no que diz respeito as patentes e outros interesses.

O Cédigo da Propriedade Industrial (CPI) portugués estabelece, em linha com outras
codificagdes sobre a matéria, que podem obter-se patentes para quaisquer invencoes,
guer se trate de produtos ou processos, em todos os dominios da tecnologia, desde que
sejam invengbes novas, impliqguem atividade inventiva e sejam suscetiveis de aplicacdo
industrial?3. O n.° 5 do artigo 50° do CPI prevé também a possibilidade de proteger uma
mesma invencgdo quer através de um pedido de patente, quer através de um pedido de
modelo de utilidade. No entanto, no que concerne ao especifico campo da protecdo dos
produtos ou procedimentos farmacéuticos, estabelece-se ndo poderem ser objecto de
modelo de utilidade as invengbes que incidam sobre substdncias ou composicoes
farmacéuticas e sobre os processos farmacéuticos®*. Assim, as invencdes que recaiam
sobre produtos ou procedimentos farmacéuticos apenas poderdo ser protegidos através
de patente, garantindo assim um mais rigoroso sistema para tutela destas invencoes
(Sousa e Silva, 2011: 87-90).%°

2! Decisdo 2011/167/UE do Conselho Europeu, de 10 de marco de 2011, que autoriza uma cooperacdo
reforcada no dominio da criagdo da protecdo de patente unitéria. Regulamento (EU) n.° 1257/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 17 de dezembro de 2012, que regulamenta a cooperagao reforgada
no dominio da criagdo da protegdo unitaria de patentes e o Regulamento (EU) n.° 1260/2012 do Conselho
de 17 de dezembro de 2012, que regulamenta a cooperagao reforcada no dominio da criagdo da protegao
unitaria de patentes no que diz respeito ao regime de tradugdo aplicdvel e o Acordo Relativo ao Tribunal
Unificado de Patentes de 19 de fevereiro de 2013.

22 A propriedade intelectual refere de forma genérica os direitos de autor e a propriedade industrial
propiamente dita, pelo que ao tratar a matéria das patentes julgamos mais acertado utilizar o termo
propriedade industrial.

23 Vid. Artigo 1° do Decreto-Lei n.© 110/2018, de 10 de dezembro que aprovou o novo Cédigo da Propriedade
Industrial.

24 Alinea d) do n.° 1 do artigo 121 do CPI.

25 Com efeito, as invengdes tuteladas através do modelo de utilidade tém uma menor exigéncia de atividade
inventiva, o que se traduz numa protecdo mais célere, mas ao mesmo tempo mais ténue e precaria.
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O direito de monopdlio legal conferido ao titular da patente ndo é absoluto e nessa linha
o legislador portugués estabeleceu diversos mecanismos para o limitar em situagtes de
justificado interesse. Conforme se viu supra, o direito conferido pela patente ndo permite
ao seu titular proibir os atos para fins de ensaio ou experimentais (103°/1/c), permitindo
assim que os conhecimentos protegidos e publicados possam imediatamente contribuir
para o desenvolvimento cientifico da respetiva area de aplicagdo. A alinea b) do mesmo
preceito também exclui dos poderes do titular da patente a possibilidade de impedir a
preparacao de medicamentos feita no momento e para casos individuais ou os
procedimentos preparatorios. O artigo 108° do CPI prevé também a possibilidade de
concessdo de licencas obrigatérias no caso de falta ou insuficiéncia de exploragdo da
invencdo patenteada (1099), verificando-se dependéncia entre patentes (110°) e por
motivos de interesse publico (1119). Neste Gltimo caso, a licenca sera conferida por
despacho do membro do Governo competente em razdo da matéria, considerando-se
existir motivo de interesse publico quando o aumento ou generalizacdo da exploragao da
invencao, ou a melhoria das condicdoes em que tal exploracdo se realizar, sejam de
primordial importdncia para a saude publica. Também se prevé a possibilidade de perda
ou expropriacao da patente no caso de ter que responder por obrigagdes contraidas para
com outrem ou por utilidade publica, situagdo em que se aplicara o preceituado no Cadigo
das Expropriacdes?®.

Todas estas limitagdes resultam da ponderacao entre a natureza do direito em causa e
aquela das outras areas do direito onde se podem verificar fricgoes. E certo que a
qualificacdo do direito de propriedade industrial como direito de propriedade, i.e., no
ambito do artigo 62° da Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP), ndo é pacifica na
doutrina, por consistir, no limite, um direito de propriedade sui generis. No entanto,
mesmo com especificidades, o certo € que o nosso ordenamento lhe reconhece esta
natureza, dai, que possa ser expropriado, o que corresponde a uma das limitacGes
possiveis do direito de propriedade. Por outro lado, este direito também poderia
encontrar tutela no ambito do n.° 2 do artigo 42° CRP (Liberdade de criacdo cultural)?’.
Neste sentido, sobre a ponderacdo da natureza do direito de propriedade industrial em
Portugal, maxime, quando confrontado com o direito a salde pronunciou-se o Tribunal
Constitucional no acorddo n.° 216/2015, no sentido de que “ndo obstante ser evidente a
tutela constitucional das patentes e dos direitos delas decorrentes, é inequivoco que as
mesmas cedem perante o direito fundamental da proteccdo da saude “?8.

% vid. Artigo 107° CPI

27 Por um lado o n.° 2 do artigo 42° CRP é um direito fundamental que goza da protecdo reforcada do artigo
189, sendo que o direito de propriedade estabelecido no artigo 62° CRP é um direito fundamental de
natureza andloga. Neste sentido, Vid. o acérddo do Tribunal Central Administrativo Sul (TCAS) de
06.05.2010 no ambito do processo n.° 06154/10, onde foi Relatora a Dra. Teresa de Sousa, a estabelecer
que “O direito de propriedade consagrado no art. 62° da CRP, que abrange os direitos de propriedade
industrial, onde se incluem os direitos fundados em patentes de medicamentos, tem sido considerado um
direito fundamental de natureza andloga aos direitos, liberdades e garantias para efeitos de aplicacdo do
regime dos arts. 17° 18° da CRP”. Esta decisao resulta muito relevante porquanto foi proferida com o voto
de vencido do Dr. Benjamin Barbosa, cuja fundamentagdo veio a ser posteriormente confirmada pelo
acérddo do Tribunal Constitucional que infra se segue.

28 Ac6rddo n.© 216/2015 do Tribunal Constitucional, 22 seccdo, proferido no &mbito do processo 207/2013. A
decisdo em causa apreciou a constitucionalidade da Lei n.© 62/2011 de 12 de dezembro, no que dizia
respeito ao procedimento para a Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) e o Preco de Venda ao Publico
(PVP) de medicamentos genéricos que pudessem violar uma patente. Neste procedimento, o INFARMED
ndo poderia avaliar a violagdo de uma patente anterior, pelo que poderia ser aprovada a comercializagao
de um medicamento genérico apesar de se poder vir a demonstrar posteriormente que este violava um
direito anterior. Citando o Professor Paulo Otero, faz eco o aresto de que "a proximidade e a essencialidade
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Por sua vez, a Lei brasileira relativa a propriedade industrial também estabelece diversas
limitagdes ao direito do titular da patente nos mesmos moldes do ordenamento juridico
portugués. Com efeito, o titular da patente ndo podera impedir os atos praticados por
terceiros nao autorizados, com finalidade experimental, relativos a estudos ou pesquisas
cientificas ou tecnoldgicas (439/I1), nem impedir a preparacdao de medicamentos de
acordo com prescricdo médica para casos individuais, executada por profissional
habilitado, bem como ao medicamento assim preparado (439/11). Ocupa um papel central
neste conjunto de limitagdes a licenga compulséria que podera ser imposta quando se
verifigue a ndo exploracdo do objecto da patente no territério brasileiro, por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto (68° §1/I) e quando a comercializagao
do objecto ou processo protegido ndo satisfizer as necessidades do mercado nacional
(68° §1/I) e, bem assim, no caso de se verificar dependéncia entre patentes (70°). Por
ultimo, em situagdes de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do
poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado nao atenda a
essa necessidade, podera ser concedida, de oficio uma licenga compulséria®®.

No que diz respeito a tutela constitucional das patentes no Brasil, cumpre assinalar a
maior clareza com que se exprimiu o constituinte brasileiro ao consagrar especificamente
no Titulo II da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB), sobre os direitos e
garantias fundamentais, a garantia de que “a lei assegurara aos autores de inventos
industriais privilégio temporario para sua utilizacgdo, bem como protecdo as criagoes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas € a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais”.*®° Ou seja, a carta magna brasileira encara diretamente a patente,
ndao como um direito de propriedade, mas como um privilégio temporario, supeditando a
atribuicdo e exercicio do mesmo ao interesse social tecnoldgico e econdémico.

A primeira vista, podemos assinalar as seguintes diferencas relevantes entre o
ordenamento juridico luso-brasileiro. No ordenamento juridico portugués foi prevista
expressamente a possibilidade de expropriacdo do direito de patente quando
fundamentada por razdes de utilidade publica, figura que ndo esta prevista na Lei n.
9.279 de 14 de maio de 1999 (LPI) brasileira. Esta previsao avalia-se positivamente, por
Ihe reconhecer uma fungdo preventiva, permitindo aos titulares de patentes estarem
conscientes das graves consequéncias que podem advir de uma deficiente exploracdo do
seu direito, mas também por permitir mais facilmente justificar decisGes drasticas em
situacdes limite, como as da atual pandemia, dentro do seu correspondente quadro
normativo3!,

da garantia da saude com a dignidade da pessoa humana, num modelo de Estado em que as pessoas valem
mais do que as coisas ou a propriedade, e o entendimento de que a limitagdo ou restricdo dos direitos
exclusivos decorrentes de patentes traduzam ampliagdo da liberdade, num modelo de Estado que privilegia
a liberdade a propriedade, conduzem a uma solucdo constitucional abstrata que confere preferéncia a
posicdo que defende a introdu¢do no mercado de medicamentos genéricos, isto face a posicdo de conteudo
patrimonial defendida pelos titulares de patentes sobre medicamentos de referéncia.".

2 Matéria que foi desenvolvida pelo Decreto n.° 3.201, de 6 de outubro de 1999, que dispde sobre a
concessdo, de oficio, de licenga compulséria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de
que trata o art. 71 da Lei n©® 9.279, de 14 de maio de 1996.

30 Vid. inciso XXIX do artigo 5° da CRFB.

31 Apesar da bondade do preceito, no presente, desconhece-se qualquer situacdo em que o Estado Portugués
o tenha aplicado na pratica.
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No Brasil, o legislador previu especificamente a possibilidade de concessao de licencas
compulsdrias se o titular da patente exercer os direitos dela decorrentes de forma
abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico, comprovado nos termos
da lei, por decisao administrativa ou judicial (68°). Neste caso, ndo encontramos no CPI
portugués um preceito de natureza homodloga, talvez, porque a se verificar este
comportamento, encontrar-nos-iamos perante uma eventual situacdo de abuso de
posicao dominante no ambito do artigo 11° da Lei da Concorréncia ou do artigo 102° do
Tratado de Funcionamento da Unido Europeia®?. No entanto, sendo conhecida uma ampla
interagdo e/ou complementaridade (Pérez, 2018: 372-393; Bahamonde, 2016: 166-167)
entre o direito da propriedade industrial e o direito da concorréncia, esta previsdo no
ordenamento juridico brasileiro parece-nos sistematicamente bem arrumada e
pertinente, porquanto reforca a seguranga juridica na aplicacdo deste mecanismo, ao
invés do que sucede em Portugal®3.

Ambos os ordenamentos juridicos centram o seu mecanismo de reagdo perante a falta
de utilizacdo ou utilizagdo insuficiente por parte do titular da patente, no dominio das
licencas obrigatorias ou compulsérias (Palmela, 2016). A respeito das mesmas, é
necessario ndo se ser muito animador com as perspetivas de futuro, pois na verdade, o
instituto nunca foi utilizado em Portugal, e no Brasil (EFAVIRENZ) foi apenas utilizado
uma vez**. No entanto, somos do entendimento de que a mera positivacdo da
possibilidade de proceder ao licenciamento obrigatdério, permitird que eventuais
negociacdes entre as partes envolvidas sejam mais transigentes.

O papel central das licengas obrigatorias

Do até aqui exposto resulta que as licencas obrigatérias/compulsérias constituem o
mecanismo mais comum para contrabalancar os eventuais desequilibrios decorrentes do
direito de exclusividade conferido por uma patente farmacéutica3’.

O regime das licengas compulsérias no Brasil e em Portugal, prevé fundamentalmente
duas modalidades no que diz respeito a patentes relacionadas com medicamentos. Em
primeiro lugar, uma licenga obrigatdria, que exige a verificagdo de utilizagdo insuficiente
da invencdo para abastecer o mercado nacional. Nestas circunstancias, a norma
portuguesa exige previamente para a sua concessao que o solicitante tenha desenvolvido
esforcos no sentido de obter do titular da patente uma licenca contratual em condicOes
comerciais aceitaveis, e que tais esforcos ndo tenham éxito dentro de um prazo razoavel
(1089/3). Por sua vez, a norma brasileira exige que o solicitante tenha legitimo interesse
e capacidade técnica e econdmica para realizar a exploracdo eficiente do objeto da
patente (689/8§ 29). Na verdade, estas duas redagdes coincidem na necessidade de
verificar que o solicitante é um candidato sério e que tem condicdes e empenho em

32 Lei n.©2 19/2012, de 08 de maio, que estabeleceu o novo regime juridico da concorréncia.

33 Esta foi também a opgdo do legislador espanhol prevista no artigo 94° da Ley 24/2015, de 24 de julio, de
Patentes.

34 Através da publicag&o no Diario Oficial da Unido do Decreto n.° 6.108, de 04 de maio de 2007, que concedeu
o licenciamento compulsério, por interesse publico, das patentes referentes ao EFAVIRENZ, para fins de
uso publico ndo comercial.

35 Vid. artigos 30 e 31° do acordo ADPIC, artigo 109° do CPI e artigo 68° e ss. da Lei n®9.279, de 14 de maio
de 1996. No entanto, conforme se referiu supra, a sua utilizacdo é muito escassa, pelo que é comum
afirmar-se que a sua previsdo ficou muito aquém das expectativas que nela foram depositadas (Fernandez-
Névoa, 2017: 197-206).
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utilizar a licenca para abastecer o mercado. Em ambos os regimes se prevé que esta
licenga seja ndo exclusiva, impassivel de sublicenciamento, revogavel, e remunerada.>®

Em segundo lugar temos as licencas compulsdrias justificadas por situagbes de
emergéncia nacional ou interesse publico em cujo caso sdo dispensados requisitos
prévios para a sua concessao. Nestas situacdes, o legislador brasileiro permite a
concessdo de uma licenca compulsdria quando se verifique que, perante uma emergéncia
nacional ou por interesse publico, o titular da patente ndo atenda essa necessidade
(Remédio, 2011: 399-400; Couto, 2005: 116-119). Por seu turno, o legislador portugués
exige também para a utilizagdo desta medida um motivo de interesse publico, no entanto,
diferencia-se do seu homodlogo brasileiro por ndo se exigir que o proprietario explore
deficientemente a invencdo, i.e., o titular da invencdo pode estar a realizar todos os
esforcos tendentes a explorar satisfatoriamente a invencdo, e até estar a consegui-lo,
mas mesmo assim, por motivos de salde publica, pode ser obrigado a conceder uma
licenga obrigatéria. Aparentemente, a norma portuguesa é um pouco mais restritiva do
que a norma brasileira, pese embora se conceda que uma interpretacdo extensiva desta
norma permita chegar ao mesmo entendimento no Brasil.

O sistema de licengcas compulsorias luso-brasileiro resulta claramente de uma
“transposicdo” do artigo 31° ADPIC, decorrente da pertenca, de ambos paises a
Organizagdo Mundial do Comércio. Na realidade pratica em Portugal as licencas
obrigatorias ndo passaram do papel, na medida em que apenas sdo alvo de estudo
académico, pois até a presente data nunca foi aplicada nenhuma. Por sua vez, no Brasil
apenas se conta com uma situagdo concreta em que foi concedida uma licenga obrigatéria
(EFAVIRENZ). No entanto, no contexto global a realidade ja é mais animadora, pois
verifica-se que as licengas obrigatdrias sdo mais utilizadas do que aquilo que geralmente
se pensa ou conhece. Com efeito, num estudo realizado na matéria, identificaram-se 81
licencas obrigatorias concedidas entre o periodo de 2001 a 2016, onde também se
incluem paises desenvolvidos, e cujo fundamento resulta do elevado preco de
determinados medicamentos (Hoen, 2016: 186-187). Podemos assim concluir que as
licencas obrigatodrias tém sido utilizadas de uma forma muito timida, tendo potencialidade
para constituirem uma resposta adequada para ultrapassar as barreiras que as patentes
farmacéuticas podem supor para a concretizagdo do direito ao acesso a medicamentos
e, por sua vez, ao direito a salde. Adicionalmente, sempre se podera defender que a sua
previsdo legal atribui a este instituto uma utilidade preventiva e dissuasora de
comportamentos desviantes por parte do titular de uma patente, o que sem duvida, tem
fomentado a concessdo de licengas voluntarias.

A “recente” possibilidade de protecao dos medicamentos através de
patente

E importante salientar que quer o Brasil quer Portugal aderiram a OMC a 01.01.1995, e
que, até essa data, no Brasil ndo era permitida a protecdo de medicamentos através de

36 Esta semelhanca dos preceitos em andlise resulta da imposicdo que decorre para os Estados do acordo
ADPIC, concretamente do seu artigo 300°.
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patentes (Nunes, 2009: 13-18). Com efeito, decorrente da sua adesdo a OMC, a LPI, no
paragrafo Unico do artigo 229 do Titulo VIII, das disposicdes transitérias e finais dispde?”:

“Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos quimicos para a
agricultura, que tenham sido depositados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de
maio de 1997, aplicam-se os critérios de patenteabilidade desta Lei, na data
efetiva do depdsito do pedido no Brasil ou da prioridade, se houver,
assegurando-se a protecdo a partir da data da concessdo da patente, pelo
prazo remanescente a contar do dia do depdsito no Brasil, limitado ao prazo
previsto no caput do art. 40”.

Em Portugal o Decreto 30679, de 24 de agosto, que aprovou o Cddigo da Propriedade
Industrial de 1940, prescrevia nao poderem ser objeto de patentes (artigo 5.2 n.0 3):

"os alimentos, bem como os produtos e preparados farmacéuticos, destinados
ao homem ou aos animais, podendo contudo, ser patenteados os aparelhos
ou sistemas do seu fabrico”.

No entanto, com a adesdo a Convengdo da Patente Europeia (CPE) desde 01/01/1992,
Portugal passou a ser, desde essa data, pais destinatario de um pedido de patente de
produto farmacéutico. Com efeito, resulta dos artigos 52° e 53° da Convencédo a
permissdo da protecdo através de patente de uma invengao farmacéutica, ndo existindo
nenhuma exclusdo especifica que o impedisse.

Paradoxal neste periodo, resulta o facto de, em territdrio portugués, ser possivel solicitar
por via da Patente Europeia a protecdo de um medicamento ndo sendo, no entanto,
permitida a sua protecao por patente pela via nacional.

Apesar de Portugal ter a obrigatoriedade de implementacdo do Acordo TRIPS apenas a
partir do dia 01/01/1996, conforme dispde o artigo 65°, n® 1 do referido Acordo, o seu
cumprimento foi antecipado com a aprovacdo do Cddigo da Propriedade Industrial,
através do Decreto-Lei n® 16/95, de 24 de janeiro, que entrou em vigor a 01/06/1995
(art.2 99) e que ja adequava a sua legislacdo nacional ao Acordo TRIPS, permitindo o
patenteamento de produtos farmacéuticos (artigos 47° a 499).

Importa lembrar, neste panorama de analise que, previamente ao Acordo TRIPS e apesar
de existirem regras relativas a protecdo concedida pela patente, a CUP dava abertura
aos paises signatarios para estatuirem as suas proprias regras internas, nomeadamente,
estabelecendo o que poderia ou ndo ser objeto de patente. Ou seja, os paises signatarios
podiam optar por proteger no territério nacional mediante patentes as invengdes que
recaissem sobre medicamentos ou, pelo contrario, podiam proibir a protecdo através de
patentes de invencdes que recaissem sobre medicamentos. Na pratica, este contexto
implicava que, o facto de um inventor poder proteger por patente um medicamento num
determinado territério nacional, ndo impedia que terceiros pudessem utilizar os
conhecimentos subjacentes a essa patente num outro territério onde a invencao nao
fosse patenteavel.

37 Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, cujo teor foi inserido pela Lei n® 10.196, de 2001.
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Do até aqui exposto, resulta clara a existéncia de um quadro normativo nacional e
internacional que tutela a protecao das invengbes sobre medicamentos através de
patentes. No entanto, ndo se deve olvidar que a inclusdao das invencbes sobre
medicamentos na tutela das patentes é muito recente, e que a mencionada tutela foi
alcancada, ndo tanto pela virtude do sistema de patentes para promover o direito a saude
e a inovagdo, mas sim como condicdo para beneficiar das prerrogativas econdmicas
decorrentes da adesao a OMC.

O Direito a saude
A saude no contexto internacional

A Carta das NacOes Unidas assinada em Sao Francisco a 26 de junho de 1945, no final
da Conferéncia das Nagbes Unidas sobre a Organizagao Internacional, entrou em vigor a
24 de outubro de 1945, e estabeleceu, como meio de manter e preservar a paz entre os
povos a necessidade de promover a solucdo dos problemas internacionais econémicos,
sociais, de salide e conexos, bem como a cooperacdo internacional, de caracter cultura
e educacional (55°/a). Consagrou-se também o Conselho Econdmico e Social, cuja
funcdo consiste, entre outras, em elaborar estudos e relatorios a respeito de assuntos
internacionais de caracter econémico, social, cultural, educacional, de salide e conexos,
podendo fazer recomendacdes a respeito de tais assuntos a Assembleia Geral®®, aos
membros das Nagbes Unidas e as organizagdes especiais interessadas.

Por sua vez, a Declaragdao Universal dos Direitos Humanos (1948), no seu artigo 259/1
estabelece que toda pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para |he assegurar
a si e a sua familia a salde e o bem-estar, principalmente quanto a alimentacgdo, ao
vestuario, ao alojamento, a assisténcia médica e ainda quanto aos servigos sociais
necessarios>°.

Como organismo especializado, nos termos do artigo 57° da Carta das Nacdes Unidas,
surge a Organizacdo Mundial da Saude. A salde é encarada como um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social, ndo consistindo apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade. Afirma-se também que gozar do melhor estado de salde que é possivel
atingir constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distincdo de
raca, de religido, de credo politico ou de condicdo econdmica ou social*®. Também se
sublinha que a salde de todos os povos € essencial para conseguir a paz e a seguranca
e depende da mais estreita cooperacdo dos individuos e dos Estados. Os resultados
conseguidos por cada Estado na promocdo e protegdo da saude sdo de valor para todos.
O desigual desenvolvimento em diferentes paises no que respeita a promogdo de saude
e combate as doencas, especialmente contagiosas, constitui um perigo comum®*!,

Ainda no ambito das Nagdes Unidas, salienta-se o Pacto Internacional de Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais no seu artigo 12°, de onde resulta evidente o
compromisso entre os signatarios no sentido de tutelar amplamente o direito a saude,

38  Constituida por todos os membros das Nagdes Unidas (99/1).

3% Adotada pela Organizacdo das Nacbes Unidas em 10 de dezembro de 1948.

40 predmbulo da Constituicdo da Organizacdo Mundial da Sadlde.

“1 Nessa sequéncia, o objetivo primordial da Organizacdo Mundial da Saude consiste na aquisicdo, por todos
os povos, do nivel de saide mais elevado possivel. (artigo 1°).
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reconhecendo-se o direito de todas as pessoas a desfrutar do mais alto nivel de saude
isica e mental e impondo medidas concretas para a sua tutela (Helfer, 2015: 317-318;
Sellin, 2015: 445-473).

Por sua vez, o Tratado de Funcionamento da Unido Europeia no seu artigo 9° estabelece
como objetivo a promocdo de um nivel elevado de emprego, a garantia de uma protegao
social adequada, a luta contra a exclusdao social e um nivel elevado de educagao,
formacdo e protecao da saude humana. No mesmo normativo, o artigo 168° prevé que
na definicdo e execucao de todas as politicas e agdes da Unido serd assegurado um
elevado nivel de protecao da salde. A acdo da Unido, que sera complementar das
politicas nacionais, incidird na melhoria da salde publica e na prevencdo das doencgas e
afecGes humanas e na reducdo das causas de perigo para a saude fisica e mental. Esta
acao abrangera a luta contra os grandes flagelos, fomentando a investigacdo sobre as
respetivas causas, formas de transmissdo e prevengdo, bem como a informagdo e a
educacdo sanitaria e a vigilancia das ameagas graves para a saude com dimensao
transfronteirica, o alerta em caso de tais ameagas e o combate contra as mesmas.

A Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia®?, no artigo 35° relativo a protecdo
da salde, estabelece que todas as pessoas tém o direito de aceder a prevengdo em
matéria de saude e de beneficiar de cuidados médicos, de acordo com as legislagbes e
praticas nacionais. Na definicdo e execucdo de todas as politicas e agdes da Unido é
assegurado um elevado nivel de protecao da saude humana.

Ou seja, nao ha duvidas que a tutela do direito a salde ocupa uma posicdo preeminente
nos diversos instrumentos internacionais, ndo apenas como um fim, mas igualmente
como um meio de assegurar a paz entre os povos e a dignidade da pessoa humana,
devendo sobrepor-se este direito a outros de natureza mais materialista.

A saide no contexto luso-brasileiro

No ambito portugués, o direito a salde vem consagrado no artigo 64° CRP, o qual
estabelece que todos tém direito a protecdo da salde e o dever de a defender e
promover*3, O nimero 2 do mesmo preceito, nas suas alineas, prescreve que a protecdo
do direito a saude concretizar-se-a através de um servigo nacional de salude universal e
geral, tendencialmente gratuito; e pela concretizacdo de condigdes econdmicas, sociais,
culturais e ambientais que garantam a protegdo da infancia, da juventude e da velhice.
Especial interesse na matéria que nos ocupa merecem as alineas c) e e) do n.° 3 do
artigo 64° CRP, que impGe ao Estado a incumbéncia prioritaria de orientar a agdo para a
socializacdo dos custos dos cuidados médicos e medicamentosos e ainda disciplinar e
controlar a producdo, a distribuicdo, a comercializacdo e o uso dos produtos quimicos,
bioldgicos e farmacéuticos e outros meios de tratamento e diagndstico.

Na senda do referido anteriormente no contexto internacional, resulta claro no dominio
nacional lusitano que o direito a salde permite a concretizacdo de outros direitos

42 Jornal Oficial da Unido Europeia, C 202/389, 7.6.2016.

43 Conforme é referido pela doutrina “O direito a protecdo da saude comporta duas vertentes: uma, de
natureza negativa, que consiste no direito a exigir do Estado (ou de terceiros) que se abstenha de qualquer
ato que prejudique a saude, outra, de natureza positiva, que significa o direito as medidas e prestagbes
estaduais visando a prevencgao das doengas e o tratamento delas. ... no segundo caso, trata-se de um direito
social propriamente dito, revestindo a correspondente configuragdo constitucional”. (Canotilho, 2014: 825).
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fundamentais constitucionalmente consagrados, como o direito a vida e o direito a
integridade moral e fisica, assim como a concretizacdo do principio da dignidade da
pessoa humana (Monge, 2019: 78; Miranda, 2010: 1309).

No &mbito brasileiro, a salde esta consagrada no artigo 196° CRFB, como um direito de
todos e um dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem
a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servigos para sua promogao, protecao e recuperagao. Dentro das competéncias
atribuidas ao sistema Unico de saude, salienta-se a de controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e participar da
producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros
insumos**. Este direito enquadra-se dentro dos direitos sociais previstos no artigo 6° da
Constituicdo brasileira, que se caracterizam por possuir um status de garantia da
autonomia do individuo, possibilitando que possa exercer outros direitos com plenitude
e liberdade, através do acesso a formacgao educacional, ao trabalho, a moradia, € no que
nos ocupa no presente trabalho, a assisténcia a saude (Carvalho, 2019: 25-28).

Sem termos ensejo de aprofundar mais o tratamento legal conferido a este direito e a
consequente obrigagdo imposta ao Estado, serve o até aqui exposto para evidenciar que
estamos perante um direito que ultrapassa as suas proprias fronteiras enquanto fim,
sendo essencial também para a concretizagao de muitos outros direitos, pelo que, quando
comparado com o direito de propriedade, afigura-se evidente que este deve ceder
perante aquele, verificando-se que esta superioridade ndo implique a eliminagdao ou
anulacao do direito de propriedade.

Consideracoes finais

ApOs a analise realizada no presente trabalho, seria légico concluir sobre o relevante
papel das licengas obrigatorias, como meio para permitir um maior e mais amplo acesso
a saude quando aplicadas em situagdo de existirem patentes farmacéuticas. No entanto,
se esta figura ja demonstrou ndo ser muito eficaz quando visava o acesso a
medicamentos por parte dos paises menos desenvolvidos, no atual contexto, em que o
problema de acesso a um medicamento ou tratamento protegido por patente que possa
tratar a covid-19, se estende a generalidade dos paises avancados, o papel a
desempenhar pelas licengas obrigatérias € manifestamente nulo (Hoen, 2016: 185-
193)%.

Com efeito, o recente contexto da covid-19 tem evidenciado que a principal ferramenta
para promover a célere e efetiva obtencdo de uma solucdo farmacéutica para a luta
contra a pandemia se tem baseado na colaboracdo voluntaria entre agentes econémicos,
num incremento da permissividade por parte dos titulares de patentes farmacéuticas
para que o objeto da sua protecdo possa ser livremente utilizado na producdo de
medicamentos ou vacinas mais eficazes e iniciativas solidarias para financiamento da
adquisicdo e doacdo de vacinas (Bartels, 2020: 11-12). Existem diversas estratégias para
democratizar o acesso a medicamentos protegidos por patentes no contexto de condigbes

4 Vid. Titulo I do artigo 200° CRFB.
45 Estos autores preconizam que uma mais ampla utilizagdo das licencas obrigatérias seria essencial para
garantir um melhor e mais amplo acesso a salde, quer nos paises pobres, quer nos paises ricos.
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“normais”, i.e., que nao sejam pandémicas. Com efeito, no ambito dos mecanismos para
dinamizar esse acesso, e conforme se referiu anteriormente, o TRIPS prevé a
possibilidade de licengas obrigatorias baseadas na falta de exploracdo suficiente por parte
do seu titular e ainda licencas obrigatdrias baseadas numa situacdo de urgéncia nacional
ou interesse publico e sem fins comerciais. Existe também a previsdao da flexibilizacdo
das exportacbes de paises produtores, ainda que com licencas obrigatérias, para paises
menos desenvolvidos sem capacidade de producdo e ainda a possibilidade de exportacdo
desses medicamentos entre um pais recetor dessa ajuda e outro pais da mesma area
econdmica. Na maioria dos paises existem regimes de expropriacdo que podem ser
acionados contra o titular do direito de patente quando defrontados com situacbes de
utilidade publica e interesse. As licengas voluntarias assumem também um papel
importante, assim como a capacidade, hoje muito reduzida, de os paises ndo membros
da OMC excluirem a patenteabilidade das vacinas. Contamos também com iniciativas
altruistas, como o programa COVAX, cujo objetivo consiste angariar fundos para adquirir
vacinas e equipamentos e distribui-los pelos paises com maiores dificuldades em lidar
com a situagdo pandémica?.

Apesar de todos estes mecanismos, tem-se constatado que a solucdao da situagdo de
pandemia baseada na boa vontade dos titulares das patentes ndo é suficiente para
construir uma resposta eficaz, célere e global, tendo-se verificado situacbes muito
“embaracosas” no que respeita aos niveis de vacinacdo da populacdo®’. Fruto desta
situacdo, foram apresentadas a OMC diversas propostas para a suspensdo do acordo
ADPIC da OMC em matéria de vacinas, tratamento e equipamentos relacionados com a
covid-19 e aumento da capacidade de producdo e fabrico nos paises em
desenvolvimento*®.

Estas propostas foram objeto de avaliacao pela Proposta de Resolucdo apresentada pelo
Parlamento Europeu de 02 de junho de 2021 sobre como enfrentar o desafio mundial da
covid-19*°, Grosso modo, neste documento opde-se a uma possivel suspensdo das
patentes relacionadas com o tratamento da covid-19, afirmando-se que o sistema de
patentes é essencial para a fomentar a inovacdao e a seguranga no ecossistema de
inovacdo e que esta seguranca é imprescindivel para se poder investir em procurar
solucdes para novas variantes da covid-19.°° Em alternativa, preconiza o referido
documento que o énfase deve consistir em incentivar a doagdo de vacinas e na permissao

46 https://www.gavi.org/covax-facility

47 Com efeito, a taxa de vacinacdo é muito elevada nos paises ricos, sendo inexistente ou diminuta nos paises
menos desenvolvidos. Os paises ricos “monopolizam” as vacinas para satisfazer primeiro as suas
necessidades nacionais, havendo uma corrida entre paises ricos para esse efeito. Muitas doses
desnecessarias foram retidas pelos paises ricos. No mercado livre, as solugbes puderam ser vendidas ao
melhor pagador com prioridade, conforme se verificou no caso de Israel que pagou pela vacina quase o
dobro do que a Unidao Europeia https://www.elindependiente.com/vida-sana/salud/2021/01/21/el-precio-
del-milagro-israeli-con-la-vacuna-pagar-mas-y-dar-datos-a-pfizer/. A OMS tem solicitado aos paises ricos
para atrasar a ministragdo de uma terceira dose da vacina e permitir o incremento da vacinagdo em paises
onde ainda nao foram administradas as primeiras doses https://elpais.com/sociedad/2021-08-04/la-oms-
pide-una-moratoria-mundial-para-la-tercera-dosis-de-las-vacunas-contra-la-covid-19.html._Acresce ainda
gue as farmacéuticas ndo tiveram inconveniente em incrementar os precos das vacinas nos contratos
celebrados com a Unido Europeia, o que certamente ndo se justifica sendo pelo oportunismo comercial
https://www.lavozdegalicia.es/noticia/sociedad/2021/08/01/pfizer-moderna-suben-precio-vacunas-
contra-covid/00031627826051265125579.htm

48 Vid. https://www.wto.org/english/news e/news21 e/trip 23feb21 e.htm

4 Vid. https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/B-9-2021-0311 PT.pdf.

50 Vid., Considerando L.
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de exportacdo de vacinas dos paises produtores para os paises carenciados de vacinas,
entre outras medidas.

E de lamentar este posicionamento, pois como ja foi amplamente constatado, existem
diversas razbes que imporiam uma decisdo em sentido contrario®!. Todos os mecanismos
existentes contribuem, na sua medida, para poder superar a situagdao de pandemia a
nivel global, mas todos eles se tém mostrado insuficientes e muito longe das
necessidades reais. Situagdes extraordinarias, requerem abordagens extraordinarias que
conduzam a solugdes extraordinarias.

A protecdo dos medicamentos através de patentes é relativamente recente e a aceitagao
desta protecao por diversos Estados foi baseada ndo tanto pela conviccdo nas suas
vantagens, mas por ser requisito necessario para beneficiar de outras vantagens
decorrentes da pertenca a OMC. Acresce que a capacidade do sistema de patentes no
ambito farmacéutico para estimular a inovacdo esta longe de ser pacifica, havendo
estudos que constatam precisamente o efeito contrario (Gold, 2010). Outro fator a ter
em consideracdo resulta do facto de muitos medicamentos protegidos através de
patentes serem o resultado, também, de investimento publico, nas suas diversas formas,
0 que questiona a democratizagao do investimento e a monopolizacao de eventuais lucros
(Cross et al., 2021)>2.

No meu modesto entender, a suspensao provisional das patentes que protegem vacinas
é a medida extraordinaria que requer esta situacdo extraordinaria para construir uma
sOlida e célere resposta a emergéncia mundial vivenciada. Discorda-se do entendimento
preconizado pelo Presidente do Conselho da GAVI - Alianca Global para as vacinas, José
Manuel Durdo Barroso, ao sustentar que esta medida teria um impacto negativo na
investigacdo e inovagdo, assim como também ndo se compreende que outro dos
argumentos aduzidos consista na falta de conhecimentos ou know-how secreto para por
em pratica a exploracdo das patentes suspensa (Barroso, 2021: 66). Em primeiro lugar,
como se viu, existem situagées em que uma grande fatia do financiamento necessario
para obter as vacinas foi publico, pelo que uma eventual suspensdo das patentes obtidas
com esse financiamento permitiria efetuar uma compensacdo econémica adequada que
recompensasse o esforco publico realizado. Em segundo lugar, um pilar essencial do
sistema de patentes consiste na publicidade da invencao a proteger de forma tal que o
titular do direito de patente tera de revelar todos os procedimentos necessarios para que
um qualquer perito na matéria possa reproduzir a invencdo protegida. Neste contexto,
ndo se percebe como se pode argumentar que havera um “know-how importante” que
impediria verificar a qualidade das vacinas produzidas com os conhecimentos das
patentes suspensas. Com efeito, se a vacina esta protegida por patente, qualquer perito
na matéria poderd reproduzir a vacina seguindo as instruges feitas publicas com o
pedido de patente. Se pelo contrario, a reproducdao do procedimento protegido pela
patente nado resulta exatamente na mesma vacina cuja protecgao foi solicitada, por faltar
know-how importante, entao a vacina nao poderia ser protegida por patente, e seria
livremente utilizada.

51 Ver o artigo da Human Rights Watch de 03.06.2021 intitulado Seven Reasons the EU is Wrong to Oppose
the TRIPS Waiver. https://www.hrw.org/news/2021/06/03/seven-reasons-eu-wrong-oppose-trips-waiver.
52 Neste sentido, consultar também o artigo da Human Rights Watch intitulado “Seven Reasons the EU is
Wrong to Oppose the TRIPS Waiver”. https://www.hrw.org/news/2021/06/03/seven-reasons-eu-wrong-

oppose-trips-waiver.
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