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“Ha pessoas neste mundo que gastam todo o seu tempo a procura da justica, ndo lhes sobrando
tempo algum para a praticarem”.

(Henry Billings Brown)
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Resumo

O presente relatdrio debruca-se sobre a tematica da exploracao das patentes e respetivas normas de
protecdo da concessdo das mesmas, diretamente relacionadas com o direito aos medicamentos e as
vacinas na sua esfera particular, ndo descorando da 6tica dos direitos humanos em geral. Sendo
estes interesses de natureza primordial que, devido ao atual cendrio pandémico da COVID-19, se
encontram relacionados direitamente com as inovac¢des, fomentando-se a drea da saude o gatilho
para a vida em sociedade.

Pretende-se enfatizar a relevancia das patentes, especialmente na drea da saude. Neste sector, a
patenteabilidade de tecnologias é particularmente importante, bem como a forma de garantir o
extenso investimento financeiro efetuado. E também prestada uma passagem pelas regras da
propriedade intelectual previstas na lei nacional e em tratados internacionais.

Este tema tornou-se subjetivamente atrativo, na medida em que se verificam varios interesses
suscetiveis de colidir, que suscistam por si s6 curiosidade. Por um lado, a concessdao de um direito de
exclusivo, decorrente da titularidade de uma patente e, por outro lado, a protecdo do acesso a
medicamentos. Este trabalho inclinar-se-a, deste modo, sobre as duas abordagens infra, tomando

como base de orientacdo o sistema juridico portugués.

Palavras-Chave: Propriedade Intelectual, Patente, Medicamento, Salde, Protecdo das Invencdes e

Covid 19.






Abstract

This report focuses on the theme of the exploitation of patents and the respective rules protecting
the granting of patents, directly related to the right to medicines and vaccines in their sphere without
neglecting the perspective of human rights in general. These interests are of a primordial nature,
which due to the current pandemic scenario of COVID-19, are directly related to innovations being
the health area the trigger for life in society.

It is intended to emphasize the relevance of patents, especially in health care. In this sector the
patentability of technologies is particularly important as well as how to guarantee the extensive
financial investment made. A walk through the rules of intellectual property provided in national law
and international treaties is also provided.

This topic has become subjectively attractive in that there are several interests that are likely to
collide which in themselves arouse curiosity. On the one hand the granting of an exclusive right
arising from the ownership of a patent and on the other hand the protection of access to medicines
this work will thus lean over the two approaches below taking the Portuguese legal system as a

guideline.

Keywords: Intellectual Property, Patent, Medicine, Health, Protection of Inventions and Covid

19.
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Glossario de Siglas

AIM — Autorizagao de Introdugao do Medicamento no Mercado
BPI — Boletim da Propriedade Industrial

CCP — Cédigo Complementar de Protecao

CEE — Comunidade Econdmica Europeia

CHMP - Committee for Medicinal Products for Human Use
COVAX — Acesso Global as Vacinas da COVID-19

COVID-19 - Coronavirus Disease

CPE — Convencao sobre Patente Europeia ou Convengao de Munique
CPI — Cédigo de Propriedade Industrial

CPMP - Committee for Proprietary Medicinal Products

CRP — Constituicdo da Republica Portuguesa

CTD — Documento Técnico Comum

CUP — Convencado da Unido de Paris

DGS — Direcdo Geral de Saude

DLG - Direitos Liberdades e Garantias

DUDH - Declaragdo Universal dos Direitos do Homem

EEE - Espaco Econdmico Europeu

EMA — European Medicines Agency

EU — European Union\Unido Europeia

EUA — Estados Unidos da América

GATT - Acordo Geral sobre as Tarifas Aduaneiras e Comércio
HIV/VIH - Virus da Imunodeficiéncia Humana

I&D — Actividade de Investigacao

INFARMED - Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
INPI — Instituto Nacional de Propriedade Industrial

OCDE - Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico
OMC - Organiza¢do Mundial do Comércio

OMPI - Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual

OMS- Organizagao Mundial da Saude

ONU - Organizac¢do das NagGes Unidas

PCT - Patent Cooperation Treaty/ Tratado de Cooperagdo em Matérias de Patentes

PIDESC - Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais



RCM — Resumo das Caracteristicas do Medicamento
RPS - Relatérios Periddicos de Seguranca

SNS — Servigo Nacional de Saude

TRIPS/ADPIC - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property/ Acordo sobre Aspectos

da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio



Introducao

O sistema de Propriedade Industrial retrata um fator competitivo de extrema importancia e
converte-se num beneficio imprescindivel para o processo de desenvolvimento econdmico e social,
numa economia voltada para o conhecimento e sustentada cada vez mais na inovagao.

Nesta conjuntura, o sucesso competitivo das patentes deriva fortemente de estratégias de
valorizacdo econdmica dos factores distintivos, associados, por sua vez, as estratégias de inovacao.
Constituindo a Propriedade Industrial um conjunto de direitos de utilizacdo exclusiva, pelo menos
durante o tempo necessario para rendibilizar os investimentos de inovacdo, esta esta
intrinsecamente associada aos resultados dos investimentos ou, melhor, a protecao da sua utilizagdo.

Nesta nova economia, em que o conhecimento se coloca a par do capital e do trabalho como
factores produtivos na orientacdo da economia, o mercado das ideias, do conhecimento, das
tecnologias e da informagdo vem juntar-se aos mercados do trabalho, do capital e dos bens e
servicos que fizeram funcionar a velha economia.

Na realidade, pode observar-se que é o mundo da Propriedade Industrial a materializar-se e que,
para se exprimir em termos de propriedade — juridica e economicamente — ndo tem outra via senao
a de acrescentar aos direitos reais da velha economia os direitos de propriedade industrial da nova
economia.

Note-se que, sem Patentes, a invengdo — ou a tecnologia a ela associada — nunca seria um
produto transacionavel.

A este propdsito, cedo se verificou a importancia de protecdo legal do patrimdnio intelectual do
inventor, mediante a concessdo de direitos de exclusivo. Os direitos industriais, em especial as
invencdes, sdo essencialmente direitos de utilizacdo exclusiva, no sentido em que reservam aos seus
titulares a exclusividade de exploracdo, deixando-os a salvo da concorréncia.

Ao detentor da patente esta, assim, subjacente um direito de natureza privativa, cujo objetivo
precipuo diz respeito a consecucdo de beneficios de ordem social, econdmica e tecnoldgica.

O presente estudo encontra-se ordenado em trés capitulos. O primeiro diz respeito a uma breve
anadlise histdrica dos conceitos de propriedade industrial e propriedade intelectual. A propriedade
intelectual abarca a propriedade industrial. Serd também objeto de investigacdo neste capitulo, o
conceito de invengcdao propriamente dita, sendo imperativo que se verifiquem determinados
requisitos impostos legalmente.

No segundo capitulo, é apresentada uma visdo referente ao consequente tratamento de

protecdo das patentes, quer pela via nacional, quer pela internacional. Trata-se de uma visdao geral,



cujo cerne diz respeito a introdu¢do da matéria nos principais tratados e acordos internacionais, bem
como a respetiva transposicdo para o direito interno portugués.

Por ultimo, o terceiro capitulo concerne com a atualidade, a fim de se conceber os incidentes e,
consequente, a contribuicdo das vacinas, essenciais a saude. O direito a salde podera, neste ponto,
entrar em colisdo com o normal funcionamento do mercado e com o principio da livre concorréncia,
em virtude de estar em causa um monopélio legal atribuido a produtos fundamentais a populagdo.

O objetivo do ultimo capitulo ndo é dar respostas definitivas a problematica em analise. O que se
pretende é suscitar duvidas, indagacdes e dar a conhecer os problemas que desafiam a atualidade,

nao sé o direito portugués, como também os acordos no ambito internacional.



CAPITULO |

Aspetos Gerais do Direito de Patente no ambito farmacéutico

1.1 A PROPRIEDADE INDUSTRIAL E A SUA FUNGAO/A PROPRIEDADE INDUSTRIAL NO QUADRO DA
PROPRIEDADE INTELECTUAL

O primeiro conceito de direito industrial coube a Renourd: Le droit industrie lembrasse les rapports
léguas et juridiques qui se creant entre les hommes par la production des choses et par I'application
des choses aux services humains.

Referindo-se a inventividade imanente a prépria condicdo humana, o direito de propriedade do
inventor sobre o invento explanou uma proveniéncia dos direitos do Homem. Impulsionada pela
evolucdo tecnoldgica e industrial, indicava a necessidade inventiva de protecdo juridico-legal,
subindo quer a qualidade inventiva, quer a profissionalizacdo. Em consequéncia, a protecdo tornou-
se uma condi¢do fundamental de investimento. Assim, investir no desenvolvimento, significa esperar
retorno.

Ao longo dos tempos, os conceitos de direito industrial, propriedade industrial e propriedade
intelectual foram-se modificando, acompanhando as transformacdes da industria.

Tradicionalmente, o direito industrial nasceu no século XIX como direito da industria, sendo uma
repercurssdo da revolugdo industrial. A partir de meados do século anterior, passou a denominar-se
direito da concorréncia.

A propriedade intelectual®, latu sensu, irrompe como uma “superestrutura juridica”. Aqui
entenda-se, por um lado, a propriedade industrial e, por outro, os direitos de autor e os direitos
conexos que nao iremos tratar nesta dissertacgao.

Logo, tradicionalmente, a propriedade intelectual é constituida por um conjunto de direitos que
concernem sobre bens imateriais e criagOes artisticas. Os primeiros — inven¢Ges, marcas, entre
outros — encontram-se relacionados com o desenvolvimento de uma atividade econdmica, ao passo
gue os segundos aportam um caracter que, intrinsecamente, ndo se relaciona com uma atividade do

foro econdmico, ainda que incorporem um relevante reflexo disso.

2 Gongalves, Luis Couto (2015) Manual de Direito Industrial - Propriedade Industrial e Concorréncia Desleal,
Coimbra: Almedina, 62 edi¢cdo, p. 15. Traduzido tem o significado: “A lei da industria abrange o legado e as
relagbes juridicas criadas entre os homens pela producdo de coisas e pela aplicagdo de coisas a servigos
humanos”.

3 Denominac3o utilizada atualmente na maioria dos paises, consequéncia da declarada influéncia empreendida
pelos paises anglo-saxdnicos no espectro internacional.



Portanto, em causa estdo bens qualificados como “coisas incorpdreas” por conta de ndo terem
uma natureza sensivel: trata-se de ideias que sdo apreensiveis ao intelecto, ainda que se
materializem em suportes corpdreos®.

Por conseguinte, as criacdes do espirito humano, alcangadas pela capacidade criativa do
Homem, isto é, a imaginacdo, convencionaram-se com a denotacdo de propriedade intelectual.
Nesse sentido, fruto de um esforgo intelectual do prdprio criador, corresponde a criagdo subjacente
de caracter inédito.

Desta forma, pretende-se demonstrar os reflexos que a realidade da industria farmacéutica
provoca no mundo juridico, implicadas nas vias Nacional, Europeia e Internacional.

Nos casos em que a patente é conferida pela autoridade de um estado e tem validade para esse
estado, descreve-se por ser de base nacional. Todavia, é gracas ao importante papel que as patentes
exercem no trafego juridico econdmico, e em concreto para o desenvolvimento dos mercados
tendencialmente caracterizados pela necessidade de promover o seu crescimento mediante a
internacionalizac3o e globalizac3o, que desponta a necessidade de homogeneizacdo desta matéria®.

E possivel proteger em Portugal, desde 1992, a inven¢do n3o sé pela via nacional, mas também
pela via europeia (Convenc3o da Patente Europeia, de Munique® em 1973) e pela via internacional
(Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes, de Washington em 1970).

A via nacional corresponde ao sistema tradicional de patentes e reflete o pedido de patente em
cada pais em que se deseja colher protecdo. Esta via contende que cada entidade administrativa tem
de proceder a realizacdo de um exame quanto a forma e substancia de cada pedido.

Aquele que tiver apresentado um pedido de patente num dos paises da Unido da Paris usufruira
do direito de prioridade no decorrer do periodo de doze meses para apresentar o pedido nos outros
paises (art.4.2 A) 1 e C) 1 da CUP).

Isto posto, a principal dissemelhanga entre o sistema nacional e os restantes, como a CPE ou o

PCT, acha-se no facto de, nestas duas ultimas vias, o interessado, mediante um unico pedido

4 Cf. Carvalho (1977), pp. 189-191. Em conformidade com o autor, bens incorpéreos s3o “ideacbes que uma vez
saidas da mente e, por conseguinte, discerniveis, ganham autonomia em face dos meios que as sensibilizam ou
exteriorizam e em face da propria personalidade criadora justificando uma tutela independente da tutela da
personalidade como da tutela dos meios ou objectos corpdreos que sdo o suporte sensivel dessas mesmas
ideacGes” — ibid., p. 191. Apesar de tal designacdo estar em concordancia com a posicdo assumida pela
generalidade da jurisprudéncia, ha quem rejeite a categoria de bens incorpéreos ou imateriais por inaceitavel,
como é o caso de Franceschelli. Cf. Franceschelli, 1956, p. 381 e ss.

> Bahamonde, Ruben (2021), Patentes farmacéuticas e direito & satide — Portugal e Brasil, Trabalho Inédito p.3.
O acesso a este trabalho foi facultado pelo autor.

6 Cujo propdsito se constitui na simplificagdo dos procedimentos para aquisicdo da protecdo das invenc¢des nos
Estados signatdrios e o mais ousado projecto da Patente Europeia com efeito Unitario, onde o alvo meta seria
conceber um Unico sistema para a protecdo em diversos Estados membros de uma invengdo através de
patente. In, Bahamonde, Ruben, (2021), Patentes farmacéuticas e direito a satde — Portugal e Brasil, Trabalho
Inédito, pp. 7 e 8. O acesso a este trabalho foi facultado pelo autor.



apreciado por uma administracao centralizada, aquistar uma patente que produz efeitos em todos os
Estados designados”.”

O PCT, simplifica a internacionalizacdo de patentes, e facilita por seu turno o depdsito a nivel
nacional. Pretendeu-se ndo sé proceder a uma reducdo da burocracia e custos nos pedidos de
patente em multiplas jurisdigdes, como unificar o procedimento de patentes. No contexto da COVID-
19, a Secretadria Internacional da OMPI veio tornar menos ridgidas algumas normas, nomeadamente
pela tolerancia de atrasos no cumprimento dos prazos impostos pelo PCT2.

A histdria das inven¢bes ndao desconsente com a do direito de patentes. Historicamente, a
invencdo é prévia a protecdo ou valorizacdao legal. Posto que a protecdo se manifesta apenas nos
finais do século XVIIl e, de um modo mais engendrado, durante o século XIX, apds o triunfo dos
principios ligados a revolucdo francesa e as transformacdes provocadas pela revolucao industrial.

O regime apoiava-se até a revolucdo francesa, num sistema discriciondrio de atribuicdo de
privilégios aos inventores pelo soberano. Estava em causa a concessdao de um privilégio real de
exploragdo de um bem inventado e ndo de um direito sobre um bem inventado. J& que ndo era
anuido um direito subjetivo a respeito da criacdo industrial, mas tdo-somente Ihe era outorgado o
exercicio de uma atividade exclusiva de exploracdo da invenc3o pelo poder régio.’

Por sua vez, a revolugdo industrial, no plano econdmico introduziu um novo contratempo: o
excesso de oferta em mercado de livre concorréncia. A inovagdo rompe como sendo um instrumento
basilar da empresa industrial na sua luta de afirmacgdo e sobrevivéncia concorrenciais. O empresario
comeca a investir em inovacdo e passa a preceituar o retorno do seu investimento. Sem embargo, o
sistema de patentes tende em perdurar um apreciavel equilibrio entre os interesses do inventor e da
comunidade.

Adicionalmente, este direito de utilizagdo exclusiva que verte na patente é, desde a sua primeira
manifestagdo no panorama juridico internacional, traduzido por uma latente tensdo entre o

interesse publico e o interesse do inventor.

7 Gongalves, Luis M. Couto (2008) Manual de Direito Industrial - Patentes, Desenhos ou Modelos, Marcas,
Concorréncia Desleal, Almedina, 22 edigdo, revista e aumentada, p. 89.

8 Bahamonde, Ruben, (2021), Trabalho Inédito, p.7

% Gongalves, Luis M. Couto (2008) Manual de Direito Industrial - Patentes, Desenhos ou Modelos, Marcas,
Concorréncia Desleal, Almedina, 22 edigdo, revista e aumentada, p. 52.



1.2 INVENGAO: NOGCAO; DELIMITAGCOES POSITIVAS E NEGATIVAS

N3o existe uma defini¢do legal de invenc3o'’. Por conseguinte, o facto de se encontrar estipulado na
lei objetos que n3o podem ser patenteados!!, permite, a contrario, formular, ainda que
imprecisamente, tal nocdo.

Logo, uma invencdo relaciona uma ideia nova e concretizada que possibilita, na pratica, a
solucdo de um problema determinado na esfera técnica ou da ciéncia'®.Por outras palavras, é o
resultado de uma investigacao técnica ou cientifica, baseada, como referido supra, no conhecimento
do préprio criador e, consequentemente, suportada em funcdo de meios materiais e humanos.

Ora, a este propdsito, torna-se, assim, relevante para o criador recorrer a mecanismos legais que
Ihe possam auferir protecdo e, portanto, ao seu invento, pois, uma vez divulgada a invencdo, o
inventor perde, de facto, o controlo sobre a utilizacdo do respetivo produto e, naturalmente, as
vantagens patrimoniais que dele possam advir.

Esta tutela juridica, de que o criador usufrui, é concedida, a nivel nacional, mediante o depdsito

de um pedido de patente ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial **(INPI).

10 Atente-se que a defini¢do de “invenc3o” é distinta do conceito de “descoberta”. A este propdsito, Graga Enes
Ferreira determina que “o objecto de descoberta ndo é uma criagdo humana, é uma realidade pré-existente,
ainda que s6 com o acto de descoberta adquira relevancia consciente para a humanidade”. Assim, ainda que se
relacione sobre uma descoberta, por causa da respetiva atividade de investigacdo ser qualitativamente idéntica
aquela que conduz a uma inveng¢do, no primeiro caso (nas descobertas propriamente ditas) ndo esta
subjacente uma tutela juridica sobre o designio descoberto, ja nas invengdes acha-se algo intrinseco a propria
personalidade do inventor. Cf. Enes Ferreira (1998), pp. 497 e 498.

11 Releva-se, a titulo de exemplo, o artigo 522, do CPI, que faz referéncia aos casos que n3o sdo classificados
como verdadeiras invengdes. Ou entdo, os artigos 552 e 562, que estipulam os designados requisitos de
patenteabilidade, nos quais se declara que a invenc¢do deve ser diferente (novidade) e distante (originalidade)
do estado da técnica, e suscetivel de aplicacdo industrial. A despeito, o direito a invengdo esta consagrado
constitucionalmente (art. 422) ao nivel de um direito, liberdade e garantia. A Constituicdo da Republica
Portuguesa encontra no respeito da pessoa humana o critério juridicopolitico do sistema de patente, de cariz
subjetivo (virado para a pessoa humana). Revela uma direcdo que vai de encontro com o sistema francés, mais
centrada para a protegdo do inventor em contraposi¢cdo com o sistema anglo-saxdnico (de cariz objetivo e
pragmatico), cuja crucial preocupagdo concerne com o estimulo a investiga¢do, inovagao e desenvolvimento
tecnoldégico e ndo com o fundamento do sistema ou com o direito do inventor. Cf. Gongalves (2008), p. 56.

12 Cf. art. 1129, da Lei Tipo da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual. Da Convencdo da Patente
Europeia e do seu Regulamento de Execucdo, é possivel inferir que se disp6s como invencdo “uma regra
técnica para solucionar um problema técnico”. Ver art. 272, n.2 1, al. a), do Regulamento.

14 Sendo que o inventor podera, da mesma forma, escolher manter a sua criagdo em segredo. Todavia, tal
recurso causa sérios riscos para o investidor, face ao momento em que o produto inovador, resguardado pelo
segredo, aquando da entrada no mercado, dificilmente a respetiva tecnologia ndo seria apreendida pela
concorréncia mais direta. Deste modo, na auséncia de um direito privativo exclusivo, apenas sobraria ao
investidor a protegdao mediante as normas repressivas da concorréncia desleal, o que se traduz numa protecdo
complexa, também por se encontrar sempre condicionada a prova do requisito da deslealdade do meio
empregue pelo concorrente.



Efetivamente, a patente de invencdo é um titulo concedido pelo Estado, ou por uma organizagdo
internacional em nome de um Estado, que ministra ao titular um direito privativo outorgado pela
patente.

Nesse sentido, o titular da patente podera refutar esse direito erga omnes, isto é, a patente
passa a integrar o patriménio do seu titular, o que lhe permite opor outrem de explorar
economicamente esse bem protegido, salvo nas situa¢cdes em que se verifica o seu consentimento.®®

Ainda que ndo seja uma questdo consensual, hd quem considere que o sistema de patentes se
apresente como o mais idoneo no equilibrio entre os interesses em questao.

Este sistema procura responder aos interesses do inventor, por um lado, no sentido em que
atribui um direito de exclusivo de exploracdo do bem objeto de patente e, por outro, demanda em
responder aos interesses da comunidade em virtude de exigir, ao titular desse direito privativo, a
divulgacdo da tecnologia patenteada e respetivos meios de execucdo ao garantir o seu livre acesso
no termo do periodo de protecdo®.

A doutrina dominante continua a conceituar a propriedade industrial como um fator positivo
sem o qual se alcancaria um nivel de invenc3o inferior ao 6timo.” Com a sua inerente estrutura
juridica, o direito das patentes dissemina, o seu valor como fator insubstituivel, ainda que ndo unico,
para alcancar o desenvolvimento econdmico, através de bem-estar maior dos cidaddos. As
verificadas ciclicas ofensas em direcdo ao sistema de patentes, desde os mais diversos angulos, ndo
conseguiram demonstrar a validade e eficicia de eventuais sistemas alternativos. Foram varios os
economistas e juristas que assinalaram o sistema de patentes como o Unico e capaz, em termos
gerais, de incentivar a inovacao tecnoldgica, revelando-se imprescindivel para o desenvolvimento do
pais.!®

O que é determinante no direito das patentes é a concessao ao inventor de um monopdlio legal,

durante um determinado lapso de tempo, findo o qual a invengdo fica no dominio publico.

15 Existem vérias limitacBes legais para exercer o ius proibendi, isto €, em alguns casos é licito, observados
certos requisitos um terceiro usar uma invengao patenteada. S3o as situagdes previstas nos arts. 1022 (actos
multiplos), 1032 (esgotamento do direito) e 1042 (pré-uso).

16 Este posicionamento n3o é pacifico, existem diversos detratores do sistema de patentes. De um lado, estdo
os autores que consideram a prote¢do atual um incentivo para o progresso. De outro, estdo os autores que
consideram desnecessario ou ineficaz o sistema de patentes para o avanco da inovacgdo tecnoldgica. Se por um
lado, se afirma que, no que refere a tecnologia que pela prépria natureza exigente do mercado, a evolugdo
rapida da tecnologia é incompativel com a duragdo da protecdo. Ha quem defenda, numa opinido mais ligada a
investigacdo cientifica, que o ndo desenvolvimento da prote¢do das patentes pode potenciar a estagnacgdo
cientifica contra o interesse da humanidade.

17 Cf. Moura e Silva (2003), Inovacéo transferéncia de tecnologia e concorréncia. Estudo comparado do direito
da concorréncia dos Estados Unidos e da Unido Europeia, pp. 55 e ss.

18 Gomez Segade (2001) Panordmica de la nueva ley de patentes espafiola, Tecnologia y Derecho, p. 315.



A luz do consagrado no artigo 992, do CPI, a patente tem a duracdo de vinte anos, a contar da
data do respetivo pedido. Apesar disso, poderd prorrogar-se o direito de exclusivo sobre a invencao
guando pesar sobre um produto farmacéutico por mais cinco anos, quando concerne sobre um
CCPY,

Ainda que se trate de um direito constitucional presente no art.2 61 2 da CRP, ndo se trata, pois,
de uma salvaguarda cabal, em virtude de principios como o da livre iniciativa e o da livre
concorréncia se evidenciarem precipuos para o progresso econémico.

Segundo Gémez Segade, a patente corresponde a uma posic¢do juridica atribuida ao seu titular,
cujo conteddo mestre é garantir protecdao ao respetivo esforco intelectual mediante a concessdo de
um direito de exclusivo sobre a invencdo, ofertado em troca da sua divulgacdo, temporalmente
limitado, e com contrapartidas®.

Ora, para ser objeto de patente torna-se, assim, imperioso que se esteja perante uma invencao
possivel, licita, e que perfaca os requisitos de patenteabilidade: novidade, atividade inventiva

(originalidade) e suscetibilidade de aplicacdo industrial (a versar infra).

1.3. CATEGORIAS DE PATENTES: PATENTES DE PROCESSO VS. PATENTES DE PRODUTO

Descritas no art.2 519, n.2 2, do CPI, uma patente pode proteger um processo ou um produto, sendo
estas as duas grandes categorias de patentes.

A patente de processo expressa-se numa atividade no mundo fisico, pela utilizagdo de
determinados meios para alcangar um resultado técnico através da agado sobre a natureza.

Por outro lado, a patente de produto concerne a um objeto fisico, que podera ser um
aparelho, uma maquina, uma substancia ou composi¢do quimica, uma mistura de varias substancias,
um micro-organismo, um elemento de um equipamento, entre outras hipdteses.

Atente-se, porém, que nado se deve confundir a patente do produto com a natureza incorpérea
da invencdo. O aparelho ou o objeto patenteado, qualquer que seja a sua configuragdo, exterioriza a
invengdo, mas ndo a esgota. Protege-se, entdo, o préprio produto e ndo a forma de o obter.

Dai, a sucessdo de ag¢des humanas, operagdes, procedimentos mecanicos ou quimicos,

necessarios para se obter um determinado resultado, serdo o objeto desse tipo de patente.

190 CCP - Certificado Complementar de Protecdo — institui uma compensacdo prépria, concedida ao titular da
patente, em consequéncia do tempo que é absorvido pela preparagdo do processo e pela emissdo de uma AlM,
tendo a duragdo maxima de 5 anos. Trata-se de um tema que serd versado infra.

20 Fala-se de contrapartidas na acecdo de que o direito sobre a patente integra um bem patrimonial que podera
ser objeto de negdcios juridicos, como é o caso de o seu titular conceder uma licenca de exploragdo do seu
invento (licenga voluntaria). Cf. Gdmez Segade (1984), p. 235.



Tendo em conta o artigo 5.2, da Convencdo da Unido de Paris, quando um produto for
introduzido num pais da Unido no qual haja uma patente que tem a funcdo de proteger um processo
de fabricacdo desse produto, o titular da patente tera, com referéncia ao produto adotado, todos os
direitos que a legislacdo do produto de importagdo lhe prover. Relativamente as patentes de
processo, ocorre a inversao do 6nus de prova nos procedimentos de contrafacao, dado que serd
dispendioso ao titular da patente comprovar qual o processo que esta a ser usado pelo presumido
contrafator?!. Por outras palavras, é possivel alegar que o método é ent3o o conjunto de regras para

fazer algo.

1.4. REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

Como ja referido anteriormente, para que uma invencdo possa ser objeto de um direito de
propriedade industrial, mais concretamente de uma patente, deverd obedecer aos seguintes
requisitos, de acordo com o artigo 559, do CPI: ser nova, implicar atividade inventiva e ser suscetivel
de aplicacdo industrial.

A este propdsito, relevante serd a polémica, ja antiga, de que fala Miguel Pestana de
Vasconcelos, sobre se a atividade inventiva e a originalidade constituem, antes de requisitos de
patenteabilidade, requisitos da prdpria invengdo. Assim, e relativamente a tal questdo, este autor
estabelece que de forma dificil se pode considerar uma invengdo sem qualquer espécie de atividade
inventiva, de desempenho intelectivo, por parte de quem resolveu o problema técnico. No mesmo
sentido, facilmente a ideia de novidade é imanente a prdpria invenc¢do, sendo despropositado
qualquer intento a uma invencdo antiga.?

Trata-se, esclarece, da distingao entre novidade do prisma do seu autor intrinseca ou subjetiva,
que sera requisito da invencdo, e novidade extrinseca ou objetiva, requisito de patenteabilidade.

Pestana Vasconcelos a titulo de exemplo acaba por definir invengcdo como uma solugao nova
(subjetivamente), resultante da atividade inventiva (entendida no seu sentido subjetivo, ligado ao
esforco intelectual inventivo do seu criador) do seu autor para um problema técnico, através do
aprazemento estabelecido por uma regra técnica facilmente reproduzivel por um perito na matéria.

Continua realcando que a opgao, no caso de o legislador da CPE, plasmada na nossa legislacao
interna, de remeter a atividade inventiva objetiva para o campo dos requisitos de patenteabilidade,
implica conceber invengbes que ndo representem qualquer progresso significativo relativamente ao
estado da técnica, resultados que pudessem ser obtidos por um especialista médio no desempenho

rotineiro da sua atividade. E conclui que, em bom rigor, estas duas qualidades (atividade inventiva e

21 Cf. Barbosa (2003), pp. 135-137.
22 Cf. Vasconcelos (1999), p. 829.
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novidade — também objetiva) deveriam ser pressupostos da prdpria invencdo e ndo requisitos de
patenteabilidade. A solucdo que a CPE, porém, aponta, radica no préprio desenvolvimento da
doutrina europeia que se foi desinteressando do conceito de invencao e dele retirou caracteristicas
gue reuniu nas permissas de patenteabilidade.

E possivel deduzir da conjugac3o dos artigos 52.2, n.2 1, 55.2 e 56.2, do Cédigo da Propriedade

|II

Industrial “a necessidade de a invengao corresponder a um conhecimento aplicado e de natureza
técnica”?®. A patente gera ao titular um direito exclusivo sobre um invento e um monopdlio
tempordrio de exploracao.

Passemos a analise dos requisitos de patenteabilidade, elementos essenciais para a concessdo
de uma patente.

No conceito tradicional, as invencdes sdo destinadas a dirimir problemas ou a precisar novas vias
de solucdo, tecnicamente mais perfeitas ou economicamente mais eficientes. Referem-se a um
problema especifico no ambito da tecnologia, podendo respeitar a produtos ou a processos. De
forma que invencdo seja preservada como coisa em sentido juridico, é necessdrio que esta seja
legalmente possivel, licita e preencha os requisitos de patenteabilidade, i.é., a novidade, a atividade
inventiva e a suscetibilidade de aplicacdo industrial. As patentes sdo assim titulos de invencado, ou
seja, direitos privativos da propriedade industrial, que visam proteger as invengoes.

A nocdo de invencdo patentedvel e os requisitos de objecto e de patenteabilidade sdo de facto

comuns as legislacGes nacionais dos diferentes paises europeus, conjuntura explicada pela influéncia

uniformizadora da Convencdo da Patente Europeia — CPE (arts. 522 a 5792).%

1.4.1. Novidade

Seguindo a nogdo indicativa do Acordo TRIPS, a definicao de novidade estd no seu artigo 27.2, sem
prejuizo de ser definida como qualquer invengao, na categoria de produto ou de processo, em todos
os setores tecnoldgicos, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagdo
industrial.

Face ao exposto, o conceito de novidade requer que determinada criagdo intelectual ndo esteja
compreendida no estado da técnica (artigo 552, n.2 1, do CPI).

Por sua vez, o estado da técnica é constituido por tudo o que, dentro ou fora do Pais, foi tornado

acessivel ao publico antes da data do pedido de patente, por descricdo escrita ou oral, utilizacdo ou

2 Gongalves, Luis Couto (2013), Manual de Direito Industrial, p.39

2 Acérddo  n.2  85/13.0YHLSB.L1-8, Tribunal da Relagdo de Lisboa, disponivel em:
http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/33182fc732316039802565fa00497eec/bff72ccd039d0b6c80257d82003c12de
(consultado a 20/10/2021)



http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/33182fc732316039802565fa00497eec/bff72ccd039d0b6c80257d82003c12de

qualguer outro meio — artigo 562, n.2 1 —, incluindo o contetdo de pedidos de patente e modelos de
utilidade requeridos em data anterior a do pedido de patente mesmo nao publicados — artigo 569,
n.22.

Como primeiro requisito para que determinada invencdo seja patentedvel, encontraremos a
novidade, que se condensa a uma nova abordagem, n3o imediata face ao estado atual da técnica®.

O padrdo utilizado para estabelecer a falta de novidade da invencdo é o da estrita identidade.
Para que uma invengdo ndo seja nova impde-se que quaisquer que sejam os elementos técnicos da
invencdo reivindicada estejam vigentes no estado da técnica. Logo, uma fonte sé antecipa o pedido
de patente se envolver todos os elementos essenciais da invencgdo, i.é., existe novidade desde que o
resultado seja novo, ainda que os meios, total ou parcialmente utilizados, sejam conhecidos, no
fundo, é a unidade inovadora no seu todo que faz a diferenca.?®

O rompimento da novidade advém de uma descricdo da invencao prestada por qualquer forma,
escrita oral, sonora, audio visual, digital ou outra, ou pelo seu uso ndo privado. O estado da técnica
depreende a descricdo, utilizacdo ou qualquer outro meio de divulgacao, clara e inequivoca, de uma
invencdo idéntica, ou seja, de uma invencdo que exprima o mesmo veredito para o mesmo
problema.?’

Ha, porém, exce¢Oes a perda de novidade das invengbes — artigos 572, n.2 1, do CPI, e 559, da
CPE, — onde se adentram as divulgacdes em feiras internacionais, especialmente destinadas a testar a
recetividade das invencGes e a reacdo da concorréncia, havendo um “periodo de graga”, como
menciona Remédio Marques?®, sendo este de doze meses na primeira versdo do CPI, de acordo com
a Lei n.2 16/2008, de 01 de Abril, posteriormente alterado, por forma a estar em conformidade com
0 que vigora junto da Unido Europeia, passando a ser de seis meses o prazo anterior ao depdsito do
pedido de patente.

A ratio legis deste preceito é a de conceder ao inventor um periodo temporal para que possa
experienciar a sua invengdo, debater o seu mérito com outros especialistas, avaliar ou negociar o seu
valor econdmico potencial e deliberar pela pertinéncia da prote¢do do seu invento, sem que tal

requisito seja prejudicado.

25> Marques, Jodo Paulo Remédio (2007), Biotecnologia (s) e Propriedade Intelectual Volume | — Direito de Autor,
Direito de Patente e Modelo de Utilidade. Desenhos ou Modelos, Coimbra: Almedina, p. 565 e ss.

26 Gongalves, Luis Couto (2015) Manual de Direito Industrial, Propriedade Industrial e Concorréncia Desleal,
Almedina,62 edicdo, p. 64.

270 uso anterior ndo informado ou n3o informativo pode n3o ser obstante, a novidade, nos termos legais, é
prejudicada pelo uso que possibilite o acesso a invengdo e ndo pelo uso anterior do qual ndo provenha a
informacdo suficiente para aceder a invencgdo. Cf. Couto Gongalves (2008), p. 83.

2% Remédio Marques, Jo3o Paulo, Biotecnologia(s) e Propriedade (...) p. 572 e ss.
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Ainda excluidas de divulgacdo, encontram-se as resultantes do abuso evidente em relagdo ao
inventor ou seu sucessor por qualquer titulo, ou de publicacdes feitas indevidamente pelo INPI. Face
a estes preceitos, o requisito da novidade reveste, deste modo, um caracter absoluto, resultando
lesada a novidade quando o estado da técnica compreenda a descricdo, utilizagdo, ou qualquer outro
meio de divulgacdo, clara e inequivoca, de uma invenc¢do idéntica, ou seja, uma invengcdo que
represente substancialmente a mesma solu¢do para o mesmo problema técnico’. Encontram-se,
deste modo, as revela¢Oes levadas a cabo por terceiros de ma-fé, como o caso paradigmdtico dos
trabalhadores que, tomando conhecimento de um produto inventado, tentem vendé-lo esse
conhecimento a concorréncia que, por sua vez se aproveita da 1&D de outrem.

Face ao exposto, a apreciacdo deste requisito exige, uma complexa e vasta tarefa de consulta e
busca de informacdo por parte das autoridades, que serd possivel aferir-se, mediante o recurso as

novas tecnologias de informacdo e a consulta de bases de dados digitalizados.

1.4.2. Atividade Inventiva

Considera-se que uma invencgao implica atividade inventiva, se, para um perito na especialidade, ndo
resultar ou ndo for dedutivel, de maneira evidente, a partir do estado da técnica — artigos 552, n.2 2,
do CPI, e 562, da CPE.

Por conseguinte, ndo basta que a invengdo seja dotada de novidade, sendo necessario que um
perito da especialidade ndo seja capaz de chegar, de uma maneira demasiado ébvia, a um mesmo
resultado.!

Para que uma invengdo seja patentedvel, a atividade inventiva implica um salto qualitativo
importante, fruto do esforgo intelectual do autor, de forma a destacar-se do considerado normal
progresso técnico. Remetemos deste modo para uma necessdria originalidade de abordagem que
consubstancie uma melhoria qualitativa significativa como produto do esgar inventivo do criador,
avaliada pela ficcdo que é o perito da especialidade.

Segundo Miguel Pestana Vasconcelos, é necessario que se va mais longe, em relacdo a esse
progresso técnico que um normal perito dessa drea ndo estivesse em condi¢coes de desencadear,
deste modo, ndo se pode tutelar qualquer avango técnico que poderia de forma natural e
espontanea, afluir a qualquer mecanico especializado ou operador no progresso normal de

fabricacdo. Sob prejuizo de se estar a prejudiar a livre utilizacdo das altera¢Ges ao estado da técnica

30 ¢f. ibid., p. 70

31 0 perito da especialidade pode ser um especialista ou, em dadas invenc¢des de natureza mais complexa, uma
equipa de especialistas. Segundo Luis Couto Gongalves, “perito ndo significa um especialista acima da média,
brilhante ou excepcionalmente talentoso, mas um técnico médio, normalmente informado, competente e
experimentado”. Cf. ibid., p. 86.



emergente da pratica quotidiana®. Vale enfatizar, neste dominio, que a nocdo de estado da técnica?

harmoniza-se com a exigivel para a novidade, sendo o perito na matéria o especialista com
conhecimentos ordinarios.

Dito de outro modo, a inveng¢do ndo preenchera o requisito da originalidade, quando esse perito
podia, de acordo com as suas capacidades, e no quadro dos seus conhecimentos gerais, ter obtido tal
resultado mediante faceis operac¢des de execucdo ou de facil dedugao.

A propdsito deste requisito, entendemos que o elemento da atividade inventiva se pode
constituir com maior dificuldade. Nos EUA, na Europa e no Japdo tém ocorrido diversos estudos
relacionados com a emissdo de um grande numero de patentes de baixa qualidade com a adocdo de
um exame incongruente, face ao critério de atividade inventiva. A fixacdo de um nivel baixo de
atividade inventiva na legislacdo de patentes dos paises em desenvolvimento é uma questdo a
realcar, na medida em que tem sido defendido por alguns que as empresas destes paises tém uma
baixa capacitacdo tecnoldgica e que, portanto, sé podem gerar pedidos de patentes sobre inovacdes
usuais, ja que, se o nivel requerido de atividade inventiva for elevado, estas empresas ndo terdo
como obter patentes. Tendemos a discordar desta opinido, uma vez que, qualquer que seja o nivel
de atividade inventiva requerido pela legislacio de um pais em desenvolvimento, a referente
proporcdo de patentes concedidas serd sempre em funcdo das grandes empresas inovadoras dos
paises avancados. Defendemos, pois, que as empresas em desenvolvimento vdo encontrar antes
uma barreira devido a piramide de patentes de inventores estrangeiros que tém produtos,
conhecimentos e técnicas muito mais desenvolvidas.

A natureza ou qualidade da pessoa que deve proceder a apreciacdo do requisito da actividade
inventiva, nos termos do n2. 2, do art?. 552, do Cédigo da Propriedade Industrial, em relacdo a qual a
inven¢do ndo deva ser evidente, é aquele que possui conhecimentos normais e médios da técnica em
causa, ou seja, nao deve ser uma pessoa com uma capacidade distinta ou acima da média, com uma
especial sapiéncia, pois, neste caso a actividade inventiva sera apreciada segundo um critério muito
rigoroso. Caso contrdrio, se essa pessoa for alguém que desconhece tudo da técnica em causa, a
actividade inventiva serd apreciada de maneira muito mais liberal, visto que, para ela, nada sera

evidente, pelo que o legal conceito de perito na especialidade se reporta a um praticante comum,

32 Cf. Vasconcelos (1999), p. 844.

33 N3o obstante, note-se que o artigo 562 da CPE precisa uma diferenca do estado da técnica a ter em conta
para a apreciacdo da atividade inventiva, face ao observado para a novidade. Tal artigo enceta que, “se o
estado da técnica compreender documentos visados no artigo 549, pardgrafo 3, eles ndo sdo tomados em
consideragdo para a apreciacdo da actividade inventiva”. Esses documentos sdo os pedidos de patente
europeia depositados antes da data do pedido de patente e ainda ndo publicados. Segundo Mota Maia (2003),
p. 59, “nem o Cddigo da Propriedade Industrial de 1995 nem o Cddigo da Propriedade Industrial de 2003
contemplam esta distingdo do estado da técnica a ter em consideragdo para a aprecia¢do da novidade e da
actividade inventiva, o que pode, na pratica, conduzir a ambiguidades”.
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conhecedor do que é o conhecimento geral comum na area técnica em questdo, com acesso ao que
estd disponivel no estado da técnica®.

Deste modo, sera importante, neste contexto, garantir uma maior clareza na interpretacao e
aplicacdo dos critérios legais de patenteabilidade, i.é., no requisito da atividade inventiva, dado que a
questdo de igualar o nivel de conhecimento do perito na especialidade em todas as patentes
concedidas se afigura intrinsecamente mais dificil de aferir, dado que envolve uma carga de
subjetivismo judicidrio mais intensa. Por esta razdo, pode dizer-se que o perito é crucial e que o
direito utiliza o perito na especialidade para determinar a existéncia do nivel inventivo. No ambito
das invengGes farmacéuticas, o perito na especialidade teria de ser, neste caso, o farmacéutico
médio. Contudo, o problema para nds reside em ser temerdrio e injusto para os requerentes de
patentes, saber quando é que o perito se encontra efetivamente num ponto intermédio de
conhecimento, pois, caso este possua um conhecimento muito elevado, sera difcil cumprir o
requisito. Pelo contrdrio, se se atribuirem minimos, serd facil cumprir este objetivo, isto
naturalmente, gera desigualdades dificeis de combater.

Com efeito, este método é caracterizado pelo percurso de trés etapas obrigatérias no ambito da
CPE: em primeiro lugar, é necessario que se identifique de forma clara qual o estado da técnica mais
aproximada ou closest prior art, em segundo lugar, terd de se delimitar objetiva e concretamente
qual o problema técnico que se visa solucionar, e num terceiro momento questionar se a invenc¢ado

reivindicada seria ou ndo evidente ao perito da matéria.

1.4.3. A Suscetibilidade de aplicagao industrial

Considera-se que uma invengao é suscetivel de aplicagao industrial se o seu objeto estiver apto a ser
fabricado ou utilizado em qualquer género de indUstria ou na agricultura — artigos 559, n.2 3, do CPI,
e 579, da CPE.

Entende-se, que esta permissa ndao deve ser perspectivada em sentido restrito, enquanto campo
de atividade a que respeita a invencdo. Até porque é o proprio legislador que alarga a previsdo da
respetiva norma, ao acrescentar a matéria concernente com a agricultura.

Posto isto, o significado de industria esta relacionado com o caracter técnico da nog¢do de

invencdo. Se estiver em causa uma invengdo-produto, o requisito acarreta seja suscetivel de

34 Acérddo n.2 108/16.0YHLSB.L1-2, Tribunal da Relagdo de Lisboa, disponivel em: http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/-
/ESFOADA2FCEBF9BD802582DA003A18E8 (consultado a 20/10/2021)



http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/-/E5F0ADA2FCEBF9BD802582DA003A18E8
http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/-/E5F0ADA2FCEBF9BD802582DA003A18E8

execucdo técnica e reproducdo constante produzida industrialmente®, seja ou ndo aplicada na
industria em sentido econdmico. Por sua vez, se em causa estiver uma invencdo de processo, o
requisito obriga que esta seja suficientemente clara, de maneira que qualquer perito a possa utilizar
na resolucdo de um problema técnico, devendo para além de contribuir para o desenvolvimento da
atividade econdmica, revestir utilidade pratica.

Estes critérios tém vindo a padecer de discussdes e contestagdes, segundo Luis Couto Gongalves,
e tomando como padrdo o descrito, suscetibilidade de aplicacdo industrial da invencdo confunde-se
com a ideia de suscetibilidade de a solugdo técnica ser exequivel no plano concreto .

Por seu turno, Mota Maia entende que é suficiente que o objeto da invencao seja suscetivel de
utilizacdo industrial para que seja preecnhido este requisito de patenteabilidade e, por outro lado, o
requisito é igualmente verificado caso o objeto da invencdo possa ser fabricado industrialmente
ainda que n3o tenha qualquer utilizacdo industrial.?”

Por isso, ndo sdo consideradas invencgdes - artigo 522 - as descobertas; as matérias previamente
existentes na natureza; as criacOes estéticas; os projetos; os principios e os métodos do exercicio de
atividades intelectuais em matéria de jogo ou no dominio das atividades econdmicas, assim como os
programas de computadores como tais*®.

Aflora ainda, como delimitacdo negativa, a fronteira da licitude, como determina o artigo 53.2 do
CPI.

Concluindo as ideias anteriormente aprofundadas, tal como o exposto no Acérdao do Tribunal
da Relacdo de Lisboa n2 904/04.1TYLSB.L1-2%, as invencdes constituem regras técnicas destinadas a
resolver problemas técnicos ou a determinar uma nova via de solugcdo tecnicamente mais perfeita ou
economicamente mais eficiente. Para que uma invencdo possa ser objecto de patente necessario
serd que essa invenc¢do apresente as seguintes caracteristicas fundamentais: a. o caracter inventivo,
ja que as leis sobre patentes visam proteger a criagdo que ndo possa ser obtida como consequéncia
normal e légica dos conhecimentos ou do estado das técnicas em determinado momento, o que
significa que a invengdo deve ultrapassar a técnica industrial corrente ou a capacidade ou faculdades

normais de um perito médio na matéria; b. a novidade, ja que a inveng¢do para ser patentedvel ndo

35 0 requisito da industrialidade e da replicabilidade conduz a algumas adversidades, no que diz respeito as
invencdes biotecnoldgicas e a garantia de manutencdo das mesmas propriedades e caracteristicas constantes.
A este propésito, cf. Remédio Marques (2005), p. 211.

36 Cf. Couto Gongalves (2008), p. 88.

37 Cf. Mota Maia (2003), p. 60

38 Gongalves, Luis Couto, Manual de Direito Industrial, p. 44.

39Djsponivel em
http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/e6e1f17fa82712ff80257583004e3ddc/2f8a58400aa8141a8025767a005dbf74?0pe
nDocument na data de 12/10/2021.
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pode estar compreendida no estado da técnica. Esta compreende, segundo Luis M. Couto Gongalves,
a descricdo, utilizacdo ou qualquer outro meio de divulgacao, clara e inequivoca, de uma invencgao
gue represente, substancialmente, a mesma solucdo para o mesmo problema técnico; Américo da
Silva Carvalho defende que a novidade ndo pode considerar-se como um requisito auténomo da
invencdo, mas antes como parte de um todo que é o caracter inventivo, pois para que a invenc¢ao
possua caracter inventivo, torna-se necessdrio que possua novidade. A invengdo tera de ser uma
criagdo do seu autor, ndo podendo significar a repeticdo de uma criacdo alheia; c. o caracter
industrial ou a aplicagdo industrial, visto que a invengdo terd de servir de base a uma industria,
entendida na sua acepc¢do mais ampla, ligada ao conceito de producdo, independentemente, no
entanto, do seu valor comercial ou econédmico.

Em conclusdo, o que se protege n3do é o resultado, mas sim a sequéncia de passos realizados
para alcancar esse determinado resultado, as invencdes de uma patente podem, deste modo, recair

sobre os procedimentos®.

1.5 A DOUTRINA DOS EQUIVALENTES E A SUA IMPORTANCIA

As nocGes de atividade inventiva e de equivaléncia surgem de “maos dadas”, muitas sdo as vezes em
qgue ocorrem duvidas em relacdo as novas invengdes. Saber se estdo preenchidos todos os requisitos
necessarios para serem consideradas novas invencgées, e para que possa ser objeto de um pedido de
patente, ou até se estamos perante uma infragao ao direito de exclusiva, anteriormente concedido,
averigua-se uma tarefa ardua. A questdo revela-se de extrema importancia e estd diretamente
relacionada ao tema, titulada esta parte por “A Doutrina dos Equivalentes em Direito da Propriedade
Industrial”, primordial na determinag¢do da procedéncia de uma nova patente com similaridades que
podem colocar em causa a irrefutabilidade da patente.

No momento em que surge um novo pedido de patente, é essencial que se preceitue com
grande acuidade qual a novidade e originalidade que o invento possa aportar e é quanto a esta
desenvoltura que a doutrina dos equivalentes tomou corpo.

A determinacdo na esfera de protecdo proporcionada por uma patente e da aplicacdo ou ndo da
doutrina dos equivalentes é uma tarefa labirintica que requer, em primeiro lugar, uma analise dos
pedidos de patente, do que sdo as reivindicagdes, qual o seu conteldo, a sua importancia e as suas

fungdes.

40 Bahamonde, Ruben, (2021), Patentes farmacéuticas e direito & saude — Portugal e Brasil, Trabalho Inédito,
p.3. O acesso a este trabalho foi facultado pelo autor.



No caso de uma inveng¢do que seja auferida com ligeiras variantes complexifica a sua andlise e a
determinacdo de saber se estamos diante de uma infracdo ou se as modificacdes introduzidas sao
suficientes para que possamos detetar que se trata de uma “nova invencgao”.

A teoria mais reconhecida pela doutrina e pela jurisprudéncia, quer na Europa, quer nos EUA,
para dirimir este tipo de dubiez, porém, sobre diferentes prismas, é a “doutrina dos equivalentes”
originaria da Alemanha, sendo Josef Kohler o seu precursor, no inicio do século XX.

Introduzida por Josef Kohler®, conheceu um assinaldvel apoio na Conferéncia Diplomatica de
Revisdo da CPE de novembro de 2000, acabando depois por ser confirmada pelo Protocolo
Interpretativo do Artigo 69.2. Passou, portanto, a valer como doutrina de aplicacdo obrigatdria
guanto a interpretacao de qualquer patente que haja seguido a via europeia quanto a protecao.

Sendo parte integrante desta Convencdo, a que Portugal aderiu em 1992, a interpretacdao do
Protocolo, por forca do art. 164.2 CPE, passa a ser vinculativa para qualquer patente nacional obtida
pela via europeia de protecdao. Mas ndo sé: deve ser também empregue, por razoes de igualdade
concorrencial e de seguranca juridica, a quaisquer patentes nacionais, independentemente da via de
protecdo adotada - nacional, europeia ou internacional®.

Existem duas orientacbes principais: a alema e a norte-americana. Na Alemanha, o juizo de
equivaléncia detém-se através tanto da evidéncia dos meios modificados como da solu¢ao do mesmo
problema técnico. Neste sentido, o critério de apreciacdo privilegia a perspetiva sintética e
qualitativa e tenciona qualificar o grau de evidéncia ou de originalidade da invencdo. E o conhecido
critério da obviedade.

Na Alemanha, o caso referéncia Formstein, atesta, ao confrontar a parte inovadora contida nas
reivindicagcbes de dois produtos/processos, como bem se explica na seguinte citacdo: “se esta
resolver o mesmo problema por meios diferentes, mas acessiveis ao perito na especialidade havera
equivaléncia”*.

Colocadas pelo Supremo Tribunal Federal Alemdao — Bundesgerichtshof — para precisar a
equivaléncia, este prop6s um conjunto de trés questdes. As trés questdes sdo as que se seguem: 1.2
a variante resolve a questdo subjacente por meios que tém o mesmo efeito objetivamente?”; 2.2 Um
técnico da especialidade, com o conhecimento comum expectdvel conseguiria perceber, a data da
prioridade, que a variante teria o mesmo resultado?” e 3.2 “ Em caso afirmativo: as consideragdes
gue o técnico da especialidade toma como ideias para a variante a luz do significado da invenc¢do sdo

suficientemente proximas as considerages tomadas em conta para chegar a solugdo protegida pelas

4 Gongalves, Luis Couto, Manual de Direito da Industria, p.94

42 Gongalves, Luis Couto (2015) Manual de Direito Industrial, Propriedade Industrial e Concorréncia Desleal,
Almedina, 62 edic¢do, p. 118.

43 Cf. Cass (1991), pp. 50-56.
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reivindicagdes, de modo a que o técnico da especialidade consideraria a variante como uma solugéo
equivalente a original?*

Entende-se, entdo, que serd equivalente a invencao em que exista uma identidade do problema
técnico, notoriedade dos meios modificados e similitude quanto a resposta dada ao problema.
Assim, serd de afirmar que estaremos perante um equivalente, como o explicam varios autores,
incluindo Gongalves?.

Na jurisprudéncia norte-americana, por sua vez, a figura foi sendo arquitetada com importantes
contributos ao seu entendimento, nomeadamente pelo esclarecimento cabal de que, para haver
violagdo de patentes, ndo é necessdria a cOpia exata, basta a sua equivaléncia.

Por contraposicdo a posicao alemd, de indole mais sintética e qualitativa, a orientacdao
americana proporciona uma natureza mais analitica e quantitativa, tendendo a apurar semelhancas e
diferencas entre os elementos reivindicados, acentuando mais a conduta prévia do titular da
patente.

No que cabe ao estado britanico, os tribunais adotam o chamado Catnic test para saber se uma
determinada caracteristica ou variacdo ocorre no ambito de uma reivindicacdo e se,
consequentemente, hd ou ndo violacdo. O modelo britanico, privilegia uma interpretacdo mais
estrita, literal e subjetivista das reivindicacbes, o que por comparacdo ao alemdo limita a
possibilidade de aplicacdo dos equivalentes®®.

Parece-nos estar de acordo com o defendido por Luis Gongalves, de que a primeira proposta, a
alem3, é tecnicamente mais bem estruturada. Sendo o momento determinante de apreciacdo dos
equivalentes ser o do pedido de patente, por razdes de coeréncia legislativa e de seguranca juridica.
Neste sentido, havera infracdo do direito de patente por equivaléncia caso a invenc¢do patenteada e a
inven¢do questionada se localizarem no ambito do mesmo problema técnico, apresentarem solugao
idéntica e os elementos modificados se encontrarem ao alcance de um perito na especialidade, a
partir da interpretagdo légica e objetivista, do contetdo das reivindicagdes da invengdo protegida,

conforme a orientagao do art. 12 do Protocolo Interpretativo do art.69.2 da CPE.

44 A partir dos anos 80, os Estados Unidos da América sofrem provacdes gerais e persistentes que condicionam
a sua economia. E mediante tal acontecimento que a opinido publica e os meios interessados deixaram de
acreditar nessa politica comercial e pressionaram a “Administracdo Reagan” a assumir uma politica
protecionista. Deste modo, é perante este seguimento que sobrevém uma nova lei americana sobre o
comércio e a concorréncia, promulgada em 27 de agosto de 1988. Cf. Moreira Rato (2002), pp. 282-287.

46 Gongalves, Luis Couto (2015) Manual de Direito Industrial, Propriedade Industrial e Concorréncia Desleal,
Almedina, 62 edigao, p. 99.

51 Gongalves, Luis Couto (2015) Manual de Direito Industrial, Propriedade Industrial e Concorréncia Desleal,
Almedina, 62 edicdo, p. 122.



CAPITULO Il
As particularidades da prote¢ao das invengoes farmacéuticas

Para compreendermos bem as particularidades da modalidade de patentes ndo podemos deixar de
analisar, ainda que sucintamente, a indUstria farmacéutica, a sua importancia e repercussao.

Depois de posicionados quanto as particularidades dessa industria, é chegada a altura de
avancarmos e tracarmos os procedimentos administrativos que sao exigidos.

O ultimo ponto de analise deste capitulo culmina com a observacdo dos prazos especiais de
protecdo das patentes farmacéuticas. Isto porque, s é possivel compreender a ratio essendi de
atribuicdo destes, depois de analisados todos os aspetos que envolvem as patentes, desde as
singularidades das industrias farmacéuticas, até a exigéncia de procedimentos administrativos
prévios para a introdugdo do medicamento no mercado.

Destarte, ndo se pretende o esgotamento de todo o assunto no que toca as patentes
farmacéuticas, mas existe contrariamente o objetivo de detalhar linhas gerais e introdutdrias
relativamente ao tema, de forma a fornecer ao leitor uma maior compreensao do objeto central do
estudo.

No contexto histérico da Propriedade Industrial, é possivel desenvolver, entdo, trés ciclos
distintos a nivel evolutivo. O primeiro centraliza-se no desenvolvimento nacional, aplicado quase
totalmente durante o séc. XIX. O segundo teve inicio nos finais do séc. XIX e prolongou-se até aos
anos 90 do século passado, havendo um desenvolvimento, desta vez, internacional. E o ultimo
delineia a atualidade em que estamos, mojoritariamente pretigiada por era da globalizacdo,

avolumando o conceito “aldeia global”.

2.1 EM MATERIA NACIONAL

Como se verd de seguida, foi por influéncia do Acordo TRIPS que se permitiu a possibilidade de
outorga a um exclusivo, cujo motivo fosse um produto farmacéutico. A protecdo das patentes
farmacéuticas é relativamente recente, em Portugal, o CPl de 1940, no seu art.2 5, n.2 3,
contemplava a impossibilidade de patenteamento de alimentos, bem como os produtos e
preparados farmacéuticos, destinados ao Homem ou aos animais, podendo, contudo, ser
patenteados os aparelhos ou sistemas de seu fabrico.

Outrossim, o n. 2 4 do Artigo em referéncia contava ainda a informagdo sobre a proibigdo de
patenteamento de “produtos da industria quimica, definidos ou resultantes de elementos definidos,

com reacdo total ou parcial destes elementos entre si, podendo, porém, ser objeto de patente os
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processos de o obter”. Dessarte, as industrias quimicas e farmacéuticas acabavam por se fazer servir
da parte final do art.2 52, n. 2 4, sendo os pedidos de patentes de processo apresentados, como uma
forma de contornar a legislacdao e obter, ainda que indiretamente, prote¢ao para o produto.

Durante esse compasso de tempo, discutia-se a necessidade de protecdo para um processo,
quando na verdade o que se pretendia era protecdo para o produto. O nosso pais aderiu a
Convencdo da Patente Europeia (doravante CPE) podendo ser, desde o inicio de 1992, pais
destinatario de um pedido de patente de produto farmacéutico.

E de sobrelevar que, mesmo com a adesdo de Portugal a CPE, n3o era possivel um pedido
nacional de patente para prote¢do de um produto farmacéutico. Tal pedido apenas seria concedido
com a aprovacdo da Comunidade Europeia®?.

De seguida, com o Acordo OMC, sendo o Acordo TRIPS>*/ADPIC um dos seus anexos, e com
entrada em vigor deste em 01/01/1995, viabilizou-se o patenteamento de produtos farmacéuticos.

Independentemente de Portugal ter a obrigatoriedade de implementacdo do Acordo TRIPS a
partir do dia 01/01/1996, consoante dispde o 652, n? 1 do referido Acordo, o Decreto-Lei n? 16/95,
aprovou o Cédigo de Propriedade Industrial, cuja vigéncia se dava a partir de 01/06/1995 (art.2 92) e
ja regulava a sua legislacdo nacional ao Acordo TRIPS, pois, além de avultar o prazo de protecdo para

as patentes, de quinze para vinte anos, permitiu o patenteamento de produtos farmacéuticos.

2.1.1 OS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS AOS QUAIS AS PATENTES FARMACEUTICAS SE
SUBMETEM

Ao longo do nosso estudo, tornou-se evidente que o objeto de atribuicdo do direito de exclusivo de
uma patente farmacéutica é ou um produto farmacéutico ou o procedimento para a sua obtencgao.
Os ordenamentos juridicos estabelecem habitualmente procedimentos administrativos
especificos para a func¢do social, posto que a atribuicdo do exclusivo sé se justifica tendo em vista em
uma contrapartida para a sociedade, a qual advém da divulgacdo do conhecimento obtido na

investigacdo permitindo que se dediqguem enormes quantidades de recursos para encontrar solucées

52 Cf. Marques, J. P. Remédio - Medicamentos versus Patentes (...) - p. 267.

53 Ato final, que reconhece os efeitos das negociacdes comerciais multilaterais da rodada Uruguaia, n.2 3: “Os
Representantes acordam em que é desejavel que o Acordo OMC seja aceite por todos os participantes nas
negociagGes comerciais multilaterais do Uruguay Round (a seguir designados "participantes"), a fim de que
possa entrar em vigor em 1 de janeiro de 1995 ou o mais rapidamente possivel apds essa data. Em
conformidade com o uUltimo paragrafo da Declaragdo Ministerial de Punta Del Este, os Ministros reunir-se-ao, o
mais tardar no [final de 1994], a fim de decidirem da aplicacdo, a nivel internacional, dos resultados, incluindo
a data da sua entrada em vigor”.



novas aos problemas de caracter técnico da humanidade. A funcdo social da patente ndo é
primordialmente a divulgagao, é antes o incentivo a inovagao.

Ndo sé em Portugal, mas como acontece na imensa maioria dos restantes ordenamentos
juridicos, para que haja comercializacdo de um medicamento deve o mesmo passar outrora por
procedimentos administrativos de autorizacao de introdugdo do medicamento no mercado e ainda a
fixacdo de preco de venda ao publico, os quais visam garantir a seguranca, vigéncia e o acesso da
popula¢do aos medicamentos, como forma de tutorar o acesso a saude.

Observe-se que, em contrapartida, esses procedimentos administrativos ascendem os custos
para a produgdo dos medicamentos, visto existir um gasto maior tanto de tempo como de dinheiro,
guando comparadas com as demais patentes.

Por conseguinte, os direitos exclusivos de Propriedade Industrial ndo sdo originados de forma
automadtica, dependem de um prévio procedimento administrativo. Em Portugal, para adquirir o
direito privativo de explorar uma invencdo, o inventor deve pedir a respetiva patente. Assim, o
Direito Industrial portugués tem como génese estruturante de que sem registo, ndo é possivel que
exista protegao.

Isto denota que o registo cumpre uma funcdo constitutiva e ndo meramente declarativa. Em
consonancia com esse entendimento, sdo varias as disposi¢cdes do CPl que formulam a ideia de que o
nascimento do direito exclusivo procede da patente.

A regra é, entdo, a de que para alguém beneficiar dos direitos exclusivos que a lei prevé, é
crucial que se fomente a pratica de um ato administrativo de concessao do exclusivo requerido pelo
interessado, apds andlise dos requisitos legalmente estabelecidos para a atribuicdo desse direito.
Pela via nacional, tudo se inicia com o pedido de registo, apresentado no INPI, pelo interessado, ou
seu mandatario, nos termos genericamente descritos nos arts. 9.2 e seguintes do CPI e nas normas
da parte especial do Cédigo.

De seguida, o pedido é publicado no Boletim da Propriedade Industrial, mediante o aviso que
contém elementos minimos para divulgacdo do seu objeto. Atualmente, o BPI é publicado apenas em
suporte eletrdnico, estando acessivel na internet pela pagina do INPI.

Uma vez publicado o aviso de pedido, inicia-se um prazo de dois meses para apresentagdo de
reclamagOes, por parte de quaisquer interessados, a que o requerente do registo podera responder,
através de contestacdo a apresentar em igual prazo, dois meses a contar da notificacdo.

Terminado o contraditério, podem dar-se vistorias ou exames periciais a realizar nos termos do
art. 21. 2. Finda a instrucdo do procedimento, os técnicos do INPI procedem ao exame do pedido e
das alegac¢Oes das partes, elaborando um parecer que sera, posteriormente, submetido a despacho

de concessao ou recusa, total ou parcial.
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Até a decisdo definitiva, ndo existe um verdadeiro exclusivo que o titular possa fazer valer contra
terceiros. Porém este nao estd desprovido de protecao, na medida em que, a auséncia de qualquer
protecdo levaria a que o requerente do registo estivesse exposto a todo o tipo de imitacdes,
correndo o risco de ver o seu direito exclusivo completamente desvalorizado, quando finalmente lhe
viesse a ser concedido. Para fazer face a esse risco, o art. 5.2 do CPl contém um mecanismo de
protecdo provisdria dos direitos de propriedade industrial que assente ao titular do pedido um
direito precdrio e condicional, que faculta a oportunidade, de caso seja necessdario, processar
judicialmente os usurpadores do seu direito em formacgao.

A natureza dos direitos de Propriedade Industrial legitima que sejam cedidos por um periodo de
tempo limitado, julgado adequado a realizacdo da funcao especifica de cada um desses direitos.

Deste modo, os exclusivos sdo tempordrios por natureza, tendo um prazo de duracdo mdaxima,
findo o qual caducam, independentemente de qualquer formalidade. Cumpre fazer uma referéncia
ao plano composto desde os anos 70 do século passado, que, ao criar uma patente unitaria, confidvel
a escala da Unido Europeia, se tem deparado com sucessivas resisténcias. Tenciona-se permitir aos
interessados, com um so pedido, obter uma patente Unica e valida em todos os Estados-membros da
EU.

As tentativas de fundar este tipo de patentes retornam a Convenc¢do do Luxemburgo de 1975,
gue nunca chegou a ser implementada, tendo resultado em dezembro de 2010, numa proposta pela
Comissdo Europeia ao Conselho de Ministros da EU, com vista a relevar a cooperacao reforcada em

matéria de protecdo de patente unitaria.

2.1.2. AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO DO MEDICAMENTO NO MERCADO (AIM)

E condi¢do sine qua non no organismo administrativo, que para que seja possivel a uma farmacéutica
comercializar um produto ou processo sobre o qual exista titulo de patente competente, se obtenha
uma autorizagdo de introducdo do medicamento no mercado (AIM).

A primeira Diretiva oriunda do Conselho, neste ambito, veio aclarar, no seu artigo 3.2, que
“nenhuma especialidade farmacéutica pode ser colocada no mercado de um Estado-membro sem
gue uma autorizacao tenha sido previamente concedida pela autoridade competente deste Estado-
membro”, propiciando o que deveria acompanhar os pedidos de AIM, nomeadamente quanto a

documentacdo pertinente®’.

57 Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa & aproximacdo das disposi¢bes
legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as especialidades farmacéuticas, disponivel em
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31965L0065:PT:HTML na data de 12/10/2021.
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Isto posto, é formado o Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP), atualmente
denominado Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), organismo da European
Medicines Agency (EMA), comumente conhecido como Comité das Especialidades Farmacéuticas e
Agéncia Europeia do Medicamento, tendo sido elaborado a acrescer, um procedimento destinado a
homogeneizar o reconhecimento de autorizagGes e a torna-las reconheciveis e assumidas nos varios
Estados Membros.

O propdsito foi impavido: ter um procedimento o mais uniforme capaz, para afastar a repeticao
de procedimentos, o que redundaria em atos inuteis e custos sucessivos, o que se tornou realidade,
pela possibilidade de ter, no fundo, um Unico “processo” em relagdo a determinado medicamento,
valido em todos os Estados Membros. O problema adveniente determinou o insucesso deste
procedimento por a decisdo do CPMP ndo sujeitar os Estados, permanecendo o arbitrio final no
cerne decisério de cada Estado.

E apenas em 1957, dada a press3o internacional, — atendendo a que, a data, a CEE ja norteava o
carecimento de uniformizacdo quanto a fiscalizacdo e quesitos da entrada de medicamentos no
mercado — que o legislador portugués, ao contemplar o Decreto n.2 414, de 18 de Dezembro de
1957, formou uma Comissao Técnica dos Novos Medicamentos que tinha como escopo a analise dos
pedidos de autorizacdao de comercializacdo e a preparacao de pareceres.

Dando-se a adesdo de Portugal a CEE®®, 0 nosso pais teve um impulso legislativo para adequar o
sistema de concessdo de autorizagbes de comercializacdo, nomeadamente com o Estatuto do
Medicamento, originalmente Decreto-Lei n.2 72/91, de 8 de Fevereiro.

Por conseguinte, a comissdo existente transfigurou a sua intitulacdo para Comissdo Técnica de
Medicamentos e veio a adquirir novas e alargadas competéncias focadas no controlo e seguranca
dos medicamentos que acedem ao mercado.

Na data de 1993, é criado o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), que
assume todas as competéncias anteriormente acometidas a Comissdo Técnica de Medicamentos,
passando esta a ter a fungdo de 6rgdo consultivo.

A Autorizagdo de Introdugao no Mercado é atribuida, apds um processo de avaliagdo técnico-
cientifico que se caracteriza por ser rigoroso e complexo. A autoriza¢do é concedida em Portugal pelo

INFARMED, |.P., apds avaliagdo, por peritos e técnicos especializados, da documentag¢do que

58 Nessa altura, iniciaram-se debates entre a Unido Europeia, o Jap3o e os Estados Unidos da América de forma
a ser discutida a melhor forma de harmonizagdo. Foi em 1989 que se iniciou a materializagdo deste “projeto”,
na Conference of Drug Regulatory Authorities promovida pela OMS em Paris, com o nascimento, mais tarde,
em abril de 1990 em Bruxelas, da International Conference on Harmonization (ICH). Os trés pilares de a¢do do
ICH centram-se nos trés critérios primordiais na base da aprova¢do de novos medicamentos — Seguranga,
Qualidade e Eficacia.
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comprova a qualidade, seguranca e eficacia, em conformidade com os requisitos aprovados na Unido
Europeia (UE).

O sistema de AIM pode viger apenas a nivel nacional, i.é., caso se pretenda que o medicamento
seja aprovado apenas para colocagdo no mercado portugués — conhecido por Procedimento Nacional
— ou ser efetuado de forma concertada, entre os Estados Membros da UE e a Comissao Europeia,
constituindo o Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos.

Do Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos constam trés procedimentos para a
concessao de uma AIM de um medicamento em mais do que um Estado-membro: Procedimento
Centralizado, Procedimento de Reconhecimento Mutuo e Procedimento Descentralizado,
dessemelhantes a nivel regulamentar.

Sem embargo do procedimento utilizado para a obtencdo de uma AlM, é sempre realizada de
forma prévia uma avaliacdo técnico-cientifica de forma a garantir a seguranca, qualidade e eficdcia
dos medicamentos disponiveis no mercado. A AIM é precisa para a comercializacdo de
medicamentos no Espaco Econdmico Europeu (EEE), e o titular de autorizagdo de introdugdo no
mercado é responsavel pela AIM e tem que pertencer por sua vez ao EEE.

O INFARMED, I.P., juntamente com os restantes Chefes de Agéncias de Medicamentos da Unido
Europeia, delinearam que a documentacao de suporte ao pedido de AIM devera ser apresentada no
formato de um Documento Técnico Comum (CTD)*®°, atualmente em suporte eletrénico.

A apresentac¢do do supramencionado, Documento Técnico Comum® é aplicdvel a todos os tipos
de procedimentos de pedidos de AIM e tem como principal escopo a harmonizagdo da apresentacdo,
estrutura e formato dos pedidos de AIM.

Ap0ds a entrada do medicamento no mercado, este continua a ser alvo de continua investigacdo
e desenvolvimento, sofrendo varias alteragdes ao longo do tempo. Apds avaliagao técnico-cientifica,
estas modificagdes carecem igualmente de ser autorizadas pelo INFARMED ou pela Comissdo
Europeia, seguindo-se procedimentos ja definidos e designados de altera¢Ges aos termos de AIM. A
utilizacdo do medicamento é monitorizada de forma ininterrupta, nomeadamente no que respeita a
sua seguranga.

Assim sendo, os detentores da AIM devem periodicamente expor, ao INFARMED ou quando for
caso disso a Comissdo Europeia, os Relatérios Periddicos de Seguranca (RPS) que relnem

inteiramente os dados relativos a seguranca do medicamento, num determinado lapso de tempo.

59 A estrutura do dossier de registo tem hoje em dia um formato especifico — o CTD, Dossier Téchico Comum,
do Inglés Common Technical Document e a “variante eletronica” eCTD para submissdes eletrénicas, altamente
recomendaveis / obrigatdrias na maioria dos paises da Unido Europeia.

60 A partir de 1 de janeiro de 2012, sé serd aceite a submissdo de pedidos de Autorizacio de Introdugdo no
Mercado no formato e-CTD, sendo que o formato NeeS sera utilizado apenas durante o periodo de transi¢do.



Anteriormente a Autorizacdo de Introducdo no Mercado do medicamento, sdo realizados de
forma complexa varios ensaios clinicos, na fase de pds-comercializacao efetiva, a observacao regular
do medicamento ja é feita na pratica clinica com a notificacdo espontanea e rea¢des adversas.

A entidade requerente de uma nova AlM através de Procedimento Nacional terd que preencher
o formuladrio do pedido, assim, a comercializacdo de medicamentos no territorio nacional esta
compelida a existéncia de uma autorizacado por parte drgao maximo do INFARMED.

Finda a rececdo de um requerimento valido, o INFARMED decide sobre o pedido de AIM no
prazo de 210 dias, este prazo suspende-se quando exigida a correcdo de deficiéncias do
requerimento, recomegcando com a rececao dos elementos em falta. O INFARMED pode instar a
prestacdo de esclarecimento e informacbes, ao requerente bem como a transmissdo dos
documentos considerados necessarios, sob pena de indeferimento.

O INFARMED pode ap6s a audicdo do requerente, conceder a AIM sob determinadas condicdes,
nomeadamente prazos e datas de execucdo. Como resultado, a autorizacdo é concedida sob
condicdo de realizacdo posterior de estudos complementares ou do cumprimento de regras
especiais, designadamente a comunicacdo de reacdes adversas. Anualmente, surge a reavaliacdo da
autorizacdo, sendo funcao do titular de AIM requerer este procedimento nos 90 dias antes do termo
da autorizagdo.

A entidade competente nacional envia quando dé por aprovado o pedido de AIM ao titular da
autorizagdo uma cdpia do RCM, rotulagem, folheto informativo, assim como o nimero de registo de
autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento. O requerente é notificado e a decisdo
relativa ao pedido é divulgada publicamente, na pagina eletrénica do INFARMED..

Por fim, resta referir que a AIM tem a validade de 5 anos, findo os quais podera ser renovada.
Apds esta primeira renovagdo, a AIM é valida por tempo indeterminado, podendo o INFARMED exigir
a renovagao por um periodo de mais 5 anos, caso se verifiquem razdes de farmaco-vigilancia. Este
pedido deve ser requerido pelo titular da AIM e, conjuntamente com este, devera fornecer o projeto
do RCM, rotulagem e folheto informativo na sua versdo modificada. O INFARMED assume, entdo, a
sua decisdo tendo como eixo a reavaliagdo da relacdo beneficio/risco, de forma a avaliar se esta

ainda se mantém positiva.

2.1.3 NOCOES SOBRE O REGIME DE FIXACAO DE PRECOS

Dissociar inovacdo de patentes afigura-se inverosimil, tal como afastar a exclusividade de mercado
com os pregos que esse beneficio pode e deve assegurar. Do ponto de vista da indUstria

farmacéutica, a prioridade dos pagadores converte-se no controlo dos custos.
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Por outro lado, na perspetiva do pagador, as industrias farmacéuticas aspiram recuperar os seus
investimentos em 1&D, independentemente do valor acrescentado, desejam alcancar ou exceder as
espectativas dos seus acionistas, ndo estando preocupados com o impacto drdstico nos custos que as
circunspecgdes da salde provocam.

O problema da Industria Farmacéutica ndo passa pela necessidade de justificar os elevados
precos através da prova do valor acrescentado, mas antes pela falta de obviedade e pelo
aparecimento de altera¢gdes constantes nos sistemas de pre¢os nacionais e nos sistemas de
comparticipa¢3o®l.

Surge outro procedimento administrativo, antes da circulacdo do medicamento no mercado, que
se faz notar, é a fixacdo de preco maximo de venda ao publico, cujo objetivo é assegurar o acesso da
populacdo aos medicamentos, através do controlo sobre os precos que serdo comercializados. Em
Portugal, os medicamentos que estdo sujeitos ao regime sdo aqueles que precisam de receita médica
ou ainda, aqueles que estejam sujeitos ao regime de comparticipacio®pelo Sistema Nacional de
Saude (SNS).

Em Portugal o regime mencionado, hodiernamente, encontra previsdo legal no Decreto-Lei n2
97/2015, que estabelece que ficara a cargo de regulamentacdo, por Portaria emanada por membro
do Governo competente, quais os medicamentos sujeitos ao regime de precos maximos, assim como
quais os critérios de determinagdo, revisdo e processamento do preco de venda ao publico, nos
termos do art?. 52, n2 7, a); art.2 82, n24 e art.2 109, n2 4.

O Decreto-Lei n2 97/2015, formula no art.2 10 as linhas gerais de regras de formag¢do do preco
dos medicamentos, e é complementado pela Portaria 195- C/2015 - arts. 2 62 e 92 - e, brevemente,

“resulta da comparacdo com os PVA em vigor nos paises de referéncia®® para o mesmo medicamento

61 Este tdpico encontra-se desenvolvido no relatério da WHO sobre Medicamentos Prioritarios para a Europa e
para o Mundo “atualmente, os pregos comparticipados sdo determinados por cada pais, onde as autoridades
de comparticipagdo nacional definem os precos para assegurar o acesso e o controlo de custos. Isto resulta
numa lotaria imprevisivel para as empresas que trouxeram o produto até ao mercado, com uma série de
dificuldades legislativas, e sem saberem qual serd o prego final de comparticipacdo que vai ser atribuido” -
Kaplan, W. and V.J. Witz, Priority Medicines for Europe and the World 2013 Update.

62 0 regime de comparticipacdo refere-se a uma divisdo dos custos do medicamento entre o Estado e o utente,
a qual existe por escalGes cuja taxa de comparticipagdo do Estado vai desde 100% a 20% e tem por critério a
essencialidade terapéutica e de justica social.

63 Até 2013, os paises de referéncia eram Espanha, Italia e Eslovénia. Todavia, o Decreto-Lei n.2 112/2011 foi
alterado pelo Decreto-Lei n.2 34/2013, o qual estabeleceu, no seu Art. 62, n. 2 que esses seriam “anualmente
definidos por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude, publicada até 15 de novembro
do ano precedente, selecionando trés paises da Unido Europeia, face a Portugal, que apresentem ou um
produto interno bruto per capita comparavel em paridade de poder de compra ou um nivel de pregos mais
baixo”. Tal modificagdo fora mantida pelo atual Decreto-Lei n2 97/2015, Art. 102, n. 5. Outrossim, a Portaria n?
290-B/2016, de 15 de novembro, definiu como os paises de referéncia, para o ano de 2017, Espanha, Franca e
Itdlia, conforme se observa no Art. 29.



ou, caso este ndo exista, para especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares,

i.é., com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem”. %

2.1.4 PRAZOS ESPECIAIS DE PROTEGAO

O direito exclusivo da patente vigora durante o prazo maximo de 20 anos, a contar da data do
pedido®, na exigéncia de que v3o sendo pagas as taxas anuais, cobradas pelo INPI, a partir da 52
anuidade, de valor graudal até a 20.2 anuidade. Findo o qual, a patente extingue-se por caducidade,
cessando de forma automatica o direito exclusivo do seu titular.

Todavia, pese embora este prazo de 20 anos comece a correr na data do pedido, a protecao
decorrente da patente ndo nasce imediatamente nesse momento. Porquanto entre o pedido e a
concessao da patente dd-se um procedimento administrativo para averiguar o preenchimento dos
requisitos de patenteabilidade, j4 mencionados nesta dissertacdo. Este compreende o exame formal
do pedido, a pesquisa do estado da técnica, a publicacdo do pedido, com vista a apresentacdo de
eventuais oposicoes e a sua apreciacdo, o exame de fundo da invencdo e a publicacdo final da
decisdo.

Diversas questbes surgem, devido a morosidade destes procedimentos, questdes essas
relacionadas com a falta de protec¢do resultante dessa dilagdo.

Assim, o regime de protegdo proviséria - art. 5.2 do CPI - consagra que concede ao requerente da
patente um direito precario que possibilita demandar judicialmente os usurpadores do seu direito
em formagdo, pedindo desde logo uma indemnizagdo, subordinada pela concessdo definitiva da

patente.

2.1.5 DIREITO EXCLUSIVO DE COMERCIALIZAGAO

Se uma patente é um direito exclusivo de producdo e comercializagdo que se obtém sobre
invencdes e solugcbes técnicas para resolver problemas especificos, o ambito exclusivo é determinado
pelo conteudo das reivindicagGes. As reivindicacbes sdo por sua vez o enunciado do que é
considerado novo e caracteristico da invencdo, formuladas pelo titular da patente, ao apresentar o
seu pedido, sendo a posteriori objeto de andlise pelos examinadores do INPI que tém a capacidade
de reconhecer apenas parte dessas reivindicagdes, rejeitando as demais. Ora, o texto das

reivindicagdes aceites pelos examinadores formula, assim, o “nucleo duro” da patente, ja que, como

54 Disponivel em 67352197 (dre.pt) (consultado a 11/09/2021).
85 Art. 99.2 do CPI e 63.2 da CPEE. E esta a duracdo prevista pelo art. 33.2 do TRIPS, que estabeleceu um padrio
que é hoje aceite na generalidade dos paises.
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refere o ponto n.2 4 do art. 101.2 do CPI, “os direitos conferidos pela patente ndo podem exceder o
dmbito das reivindicagbes.” Isto é, as reivindicacdes representam a amplitude da inovacdo e,
portanto, a propor¢ao da protecao.

A vista disso, sé existe infragdo caso um terceiro utilize um produto ou processo que esteja
abrangido por uma ou mais das reivindica¢Ges reconhecidas, no momento da concessdo da patente.

Deste modo, quando se contrapdem dois produtos ou processos de forma a saber se um deles
constitui violacdo do exclusivo da patente que recai sobre o outro, apenas hd que aferir a parte
inovadora do produto patenteado, pois é essa a parte que usufrui de protecdo. Ja as restantes
qualidades ou caracteristicas do produto que incorpora o invento, por fazerem parte do dominio

publico, podem livremente ser reproduzidas ou utilizadas®®.

2.1.6 CERTIFICADO COMPLEMENTAR DE PROTEGAO (CCP)

O certificado complementar de protecdo é um mecanismo de prorrogacdo do prazo de duragdo da
patente, consagrado nos arts. 115.2 a 116.2 do CPI e no Regulamento (CEE) n.2 1786/92, do Conselho
de 19 de julho de 1992. Este mecanismo apenas é admitido para os medicamentos e para os
produtos fitofarmacéuticos, tendo em conta que estes produtos carecem ainda de uma AIM que, por
sua vez, reduz ainda mais o tempo disponivel para o titular da patente explorar o seu exclusivo.

A prorrogacdo tem uma duracdo correspondente ao tempo que mediou entre a data do pedido

de patente e a data da concessdo da AlM, reduzido de um periodo de cinco anos. Existem casos em
que o pedido de validade do certificado ndao pode exceder os cinco anos a contar da data em que foi
feito o pedido para beneficiar de uma prorrogacao adicional de seis meses, quando respeite por
exemplo a uso pediatrico. No prazo de seis meses a contar da data em que o produto obteve a AIM,
os certificados devem ser requeridos no Instituto Nacional da Propriedade Industrial.
Ao alcangar a fronteira de vigéncia, a patente “cai” no dominio publico, a invengdo deixa de estar
protegida e, a partir dessa data, qualquer entidade tem a possibilidade explorar a invencdo.Com
efeito, no ambito desta industria, quando se produz um determinando medicamento, este passa por
sucessivas provas de subsisténcia, mas apds esta conjuntura é concedida a AIM.

Face ao exposto, o processo de obtencdo de AIM é imanente a concessdo de Certificado
Complementar de Protecdo (CCP), este servindo, por seu turno, como extensor do periodo de

protecdo abrangido pela patente.

86 A titulo de exemplo, caso alguém queira patentear uma torradeira utilizando um dispositivo de micro-ondas,
ndo ficam os seus concorrentes privados de fabricar torradeiras com outros dispositivos, usando tecnologias
diferentes.



Dado o avultado investimento no 1&D e os demais custos associados até a chegada do objetivo
final, a obtencdo de uma patente, considerou-se, notadamente no seio da outrora Comunidade
Europeia, que a atribuicdo de um periodo acrescido de cinco anos apds a atribuicdao de AlIM seria um
promisso incentivo a industria farmacéutica. O tema tem desenvolvimento no CPI, nos seus artigos
115.2 e ss. Este certificado tenciona decifrar uma problemdtica derivada da prdpria protecado:
aquando da invengao, é indispensavel apresentar um pedido de patente que, a ser concedido, atribui
uma exclusividade de vinte anos, todavia, esse periodo inicia-se bastante antes da data de
autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento.

Pretendeu-se, com estas normas, por meio do pedido de CCP até seis meses apds a obtencao de
AIM, proporcionar a possibilidade a farmacéutica de ganhar mais cinco anos de protecdo da
exclusividade para comercializar o medicamento inicialmente protegido por patente a partir do
termo de protecdo desta, maximizando e sobre-estimando a recuperacdo do investimento ja
efetuado.

Em comparagao com outros setores da tecnologia, a industria farmacéutica de medicamento de
referéncia goza apenas de cerca de 11 (onze) a 12 (doze) anos de gozo do exclusivo da patente,
enquanto os outros setores usufruem em média desse exclusivo pelo prazo de 18 (dezoito) anos. E
neste contexto que nasce o certificado complementar de protecao, que objetiva minorar a reducao
do proveito de exclusivo por parte das empresas farmacéuticas de medicamentos, atendendo a uma
compensacdo especifica do dispéndio de tempo transcorrido entre a solicitacdo da patente e
emissao da AIM.

Assim, o designio do CCP ndo é reestabelecer todo o lapso decorrido entre a solicitacdo da
patente e a emissdo da AIM, mas coincidir tanto com o interesse privado, através da ampliacdo do
periodo de exclusivo, como com o interesse publico, mediante a comercializagdo do medicamento
genérico. A lei acabou por regular um prazo de até 5 (cinco) anos no qual se promove o justo

equilibrio entre os interesses conflitantes, ndo podendo este ser alargado®.

2.2 EM MATERIA INTERNACIONAL

O objetivo de caminhar no sentido de uma uniformizagdo legislativa, desenrolou-se pela verificagdo,
de com o decorrer do tempo, ndo existir uma margem alargada relativamente a existéncia de

confrontos entre as respetivas leis nacionais e a matéria internacional.

67 Cf. Ascens3o, José de Oliveira; Morais, Luis Silva (2010) “A fixacdo dos precos dos medicamentos genéricos:
questdes de direito industrial e direito da concorréncia”, in Estudos em homenagem ao Prof. Sérvulo Correia,
Coimbra: vol. 3, p. 397.
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Os primeiros acordos internacionais relativos a propriedade intelectual remontam ao final do
século XIX®, Realmente, foi no final desse século, em pleno auge da revolucdo industrial, que se
notou a necessidade de protecao dos direitos de propriedade intelectual numa escala global, por
impeto do aumento e da expansdo do comércio internacional. No século XX, verificou-se o
surgimento de novos acordos®, com a finalidade de complementar os ja existentes.

Comecaram assim a ser contempladas diversas vulnerabilidades. Se para os paises considerados
mais frageis, estas entidades tendem a representar uma garantia de independéncia politica e uma
forma de encontrar o desenvolvimento econdmico, para os paises mais poderosos, as organizacdes
internacionais significam, na maioria das vezes, tdo-somente um caminho extra, o da diplomacia
parlamentar, onde se assume como interesse primordial o poder nacional. Em sintese, para os paises

ricos, essas organizacdes sdo apéndices da referente politica externa consolidada.

8 Neste propdsito, relevam-se como instrumentos internacionais surgidos no final deste século a Convencio
da Unido de Paris para a protecao da propriedade industrial, de 20 de Margo de 1883, a Convengao de Berna,
de 9 de Setembro de 1886, para a protecdo de trabalhos artisticos e literarios, e o Acordo de Madrid para a
Repressdo de Indicagcdes Falsas e Enganosas de Fonte em Bens e Acordo de Madrid sobre o Registo
Internacional de Marcas, ambos de 14 de Abril de 1891.

89 A conhecer, os 25 tratados presentes até a data: o Acordo de Haia, de 6 de Novembro de 1925, referente ao
Depdsito Internacional de Desenhos e Modelos Industriais; o Acordo de Nice, de 15 de Junho de 1957, que
desencadeia a classificagdo internacional dos produtos e servigcos para o propdsito de registo de marcas; o
Acordo de Lisboa, de 31 de Outubro de 1958, relativo a protecdo das denominagdes de origem e seu registo
internacional; a Convengdo de Roma, de 26 de Outubro de 1961, para a protegdo internacional de artistas,
produtores de fonogramas e organizagdes de difusdo; a Convengdo de Estocolmo, de 14 de Julho de 1967, que
criou a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual; o Acordo de Locarno, de 8 de Outubro de 1968,
estabelecendo uma classificagdo internacional para desenhos industriais; o Patent Cooperation Treaty (PCT), de
19 de Junho de 1970, assinado em Washington; o Acordo de Estrasburgo, de 24 de Margo de 1971, relativo a
classificacdo internacional de patentes; a Convencdo dos Fonogramas, de 29 de Outubro de 1971, para a
protecdo dos produtores de fonogramas contra a duplicagdo ndo autorizada destes; o Acordo de Viena, de 12
de Junho de 1973, estabelecendo uma classificagdo internacional dos elementos figurativos das marcas; a
Convengdo de Munique, de 5 de Outubro de 1973, que criou a patente europeia; a Convenc¢do de Bruxelas, de
21 de Maio de 1974, relativa ao fornecimento de sinais portadores de programas através de satélite; o Tratado
de Budapeste, de 28 de Abril de 1977, em relagdo ao reconhecimento internacional do depdsito de
microorganismos para propositos de procedimentos de patente; o Tratado de Nairobi, de 26 de Setembro de
1981, para a proteg¢do do simbolo olimpico; o Tratado de Washington, de 26 de Maio de 1989, sobre os
circuitos integrados; o Protocolo de Madrid, de 27 de Junho de 1989, a respeito do registo internacional de
marcas; o Tratado sobre o Direito de Marcas (TLT), de 27 de Outubro de 1994, assinado em Genebra; o Tratado
de Direitos de Autor e Tratado de ActuagGes e Fonogramas, ambos da Organizagdo Mundial da Propriedade
Intelectual, datados de 20 de Dezembro de 1996, e assinados em Genebra; o Tratado de Direito das Patentes
(PLT), de 1 de Junho de 2000, assinado em Genebra; e o Tratado de Singapura sobre Leis de Marcas Registadas,
de 27 de Margo de 2006.



2.2.1 A CONVENGCAO DA UNIAO DE PARIS E A ORGANIZACAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Com a implementacdo da Convencado da Uni3o de Paris’’, os encontros internacionais assumiram um
caracter oficial a partir do ano de 1883, cuja meta principal dizia respeito a ado¢do de um mecanismo
internacional que proporcionasse a articulacdo entre os paises.

A este propdsito, o que se tencionava era a existéncia de garantias minimas aos inventores
guando as suas descobertas se tornassem publicas, ou seja, pretendia-se garantir aos nacionais a
possibilidade de obter no estrangeiro a devida protecdo das suas criacdes ou invencdes. Formulam-
se trés pilares fundamentais da Convencdo, no que concerne a protecdo gerada pela patente: o
principio do tratamento nacional’’, o principio da independéncia’® e o principio da prioridade
unionista’.

Esta Convencao foi instrumento de consecutivas alteracGes, sendo que, entre nds, vigora o texto
de 1967 aprovado em Estocolmo. Foi na sequéncia desta oportunidade que se procedeu a criacdo da
Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual, organismo da ONU. Tendo esta entidade
internacional como objetivo ndo s6 a promogdo da protecdo da propriedade intelectual a nivel
mundial, mas igualmente garantir o apoio administrativo as uniGes intergovernamentais

estabelecidas por acordos internacionais’®. Fa-lo defendendo e aprimorando o respeito pela

70 Sendo um dos primeiros tratados de propriedade intelectual, estabelecendo uma Unido para a protecdo da
propriedade industrial. A convengdo, ainda em vigor nos nossos dias, foi originalmente assinada por 11 paises:
Brasil, Bélgica, Franca, Guatemala, Itdlia, Paises Baixos, Portugal, El Salvador, Sérvia, Espanha e Suica. Reforco
que a Convencgdo previa, no seu art. 149, a celebrac¢do de conferéncias periddicas de revisdo, a fim de incluir no
texto original instrumentos destinados a aperfeicoar o sistema da unido, a luz da experiéncia obtida em virtude
da sua aplicagdo pratica. Ora, varias foram as alteragGes incluidas no texto de 1883, a saber: a Conferéncia de
Bruxelas, de 1900; a Conferéncia de Washington, de 1911; a Conferéncia de Haia, de 1925; a Conferéncia de
Londres, de 1934; Conferéncia de Lisboa, de 1958; e Conferéncia de Estocolmo, de 1967. Cf. Mota Maia, 1980,
p.7ess.

"1 No art. 22, n.2 1, da CUP: “Os nacionais de cada um dos paises da Unido gozardo em todos os outros paises
da Unido, no que respeita a proteccdo da propriedade industrial, das vantagens que as leis respectivas
concedem actualmente ou venham a conceder no futuro aos nacionais, sem prejuizo dos direitos
especialmente previstos na presente Conveng¢do. Por consequéncia, terdo a mesma proteccdo que estes e o
mesmo recurso legal contra qualquer ofensa dos seus direitos, desde que observem as condi¢des e
formalidades impostas aos nacionais”. Assim, significa que os paises ndo eram obrigados a fornecer patentes,
mas caso o acontecesse, estavam coadunados a concedé-las, quer aos nacionais, quer aos estrangeiros.

2 Dito de outro modo, uma patente requerida num determinado Estado deverd ser independente das patentes
obtidas em outros Estados.

73 Neste sentido, o art. 42, a) 1, da CUP, aponta que “aquele que tiver devidamente apresentado pedido de
patente de invencdo, de depdsito de modelo de utilidade, de desenho ou modelo industrial, de registo de
marca de fabrica ou de comércio num dos paises da Unido, ou o seu sucessor, gozara, para apresentar o pedido
nos outros paises do direito de prioridade [...]”

74 Cf. art. 32, da Convencdo de Estocolmo, que respeita aos fins da Organizacdo: “A Organiza¢do tem por
propdsitos: 1) promover a protec¢do da propriedade intelectual em todo o mundo, pela cooperagdo dos
Estados, em colaboracdo, se for caso disso, com qualquer outra organiza¢do internacional e, Il) assegurar a
cooperagdo administrativa entre as Unides”.

33



propriedade intelectual, i.é., pela dissipa¢do do conhecimento na sua utilizacdo global, através da
procura pela estabilidade nos negécios com a suspensao de eventuais abusos ou distorgoes.

Neste ambito, deu-se o inicio dos anos 80, quando a Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI) pretendeu rever CUP. Contudo, revelou-se infrutifera esta tentativa em virtude de
as atencgoes, nesse periodo, estarem direcionadas para o Acordo Geral sobre as Tarifas Aduaneiras e
Comércio (GATT), tendo sido eleito, pelos paises desenvolvidos, como o adequado mecanismo para
chegar a negociag¢do de um acordo sobre propriedade industrial.

Contrariando a ordem natural, com a implantagdo do Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio, a OMPI ressurgiu, recebendo uma importante
atribuicdo a nivel internacional, que se deveu a um pacto firmado com a Organizacdo Mundial do
Comércio, no qual a OMPI se dispds a prestar assisténcia técnica a paises em desenvolvimento que
reclamassem em cumprir com os requisitos obrigatdrios exigidos pelo acordo TRIPS.

No presente momento, a OMPI aparece como a maxima organizacdo internacional especializada
na matéria em questdo: o seu sistema convencional dirige-se ndo somente aos Estados que sao
partes nas grandes Convengdes, mas também aos seus nacionais. Assim, os nacionais podem intentar
acdes contra outros nacionais, alegando regras estabelecidas nas varias Convencgées. Por outro lado,
as regras estipuladas por essa Organizacdao acham-se autoexecutdrias. Quer-se com isto dizer que as
mesmas conseguem ser aplicadas a nivel interno de um pais, tanto pela sua transposicao para a
respetiva ordem nacional, como na qualidade de direito internacional, aplicavel diretamente aos

nacionais dos Estados.

2.2.2 DO ACORDO SOBRE AS TARIFAS ADUANEIRAS E O COMERCIO A REFERENCIA NORMATIVA
DO ACORDO TRIPS

A partir do GATT e paralelamente, a CUP e a OMPI, a nivel internacional foram desenvolvidas regras
de comércio internacional. Tém como medulares objectivos, por um lado, assegurar o respeito pelos
principios que permitam uma concorréncia leal entre as nagdes, distanciando, a ocorréncia de
praticas desleais de comércio e a ado¢do de medidas restritivas unilaterais e, por outro lado,
propiciar um processo coeso e continuo de liberalizagdo do comércio internacional, tornando as
trocas comerciais mais conjecturdveis, seja através da abertura dos mercados nacionais, seja pelo
reforgo e alargamento das suas regras. Assim, o que se pretendia era assentir o relangamento do
comeércio internacional.

A medida que esta quest3o se foi ganhando relevancia, observou-se um maior envolvimento por
parte dos paises desenvolvidos. Esses paises cediam a pressdes no sentido de que queriam que se

afastasse a possibilidade, prevista na CUP, de cada Estado adotar diferentes padrdes de protecao, em



virtude da flexibilidade concedida por essa Convencdo. Neste sentido, e apds trés anos de luta
intensa do Presidente Ronald Reagan, o Congresso dos Estados Unidos aprovou, em agosto de 1988,
a Omnibus Trade and Competitiveness Act. Trata-se de um objeto juridico que oferecia ao
Departamento de Comércio Exterior Americano, poderes para celebrar medidas e impor retaliacdes
unilaterais a paises que nao respeitassem os direitos de propriedade intelectual estatuidos nos
Estados Unidos.

N3o obstante, os EUA afirmavam que seria fundamental para a definicdo das condicOes
subjacentes a concorréncia a nivel mundial insistir na ado¢do de um tratado juridico que condissesse
com tratamento conferido a propriedade intelectual.

Os paises em desenvolvimento, por sua vez, ndo pretendiam ampliar o espaco de actuacdo do
GATT sem resolver os problemas atinentes as areas tradicionais do comércio. Alegavam que toda a
tematica relativa a propriedade industrial deveria permanecer no ambito da atuacdo da OMPI. O
GATT deveria ocupar-se apenas dos aspetos da propriedade intelectual relacionados com o comércio
e nada mais.

Nessas reunibes, o Brasil, pais em desenvolvimento, ao principio e seguidamente em
consonancia com outros dez paises, enunciou os padrdes internacionalmente aceitdveis de protecao
da propriedade industrial, de modo a salvaguardar a autonomia nacional, dedicando-se a quatro
tonicas: |) exigéncia de exploragao industrial local da invencdo patenteada; Il) extensdo dos direitos
de propriedade industrial sobre importacdes, a fim de impedir o monopdlio de importacao; Ill)
exclusdo de sectores do direito de patentes; e, IV) prazos de duracdo da proteccdo. Outrossim, os
padrées careceriam de ser elaborados e administrados no ambito da OMPI.

A 15 de abril de 1994, apds continuos anos de negocia¢es, a ata final do Uruguay Round foi
assinada pelos Estados-partes em Marrakech, Marrocos. Refere-se a um documento que abarca
quatro acordos. S3o a saber: o acordo que institui a OMC; o acordo sobre o comércio de
mercadorias; o acordo geral sobre o comércio de servicos e o acordo relativo ao TRIPS. O TRIPS
estabelece um conjunto de regras destinadas a proteger os direitos autorais, as marcas, os designs e
as patentes. Além disso, fixa as normas relativamente as quais tais direitos devem ser respeitados.
Formulando-se deste modo, o Acordo Geral de 1947 através de cada um desses acordos que sdo, por
sua vez, regularizados pela OMC.

Contudo, ndo foi realizada qualquer modificacdo de base aos principios do GATT. Importa
sublinhar que, anteriormente, o que existia era apenas um acordo geral, procedendo-se, desta
forma, a formacdo de uma organizacdo internacional passivel de paridade a OMPI.

Pela primeira vez um tratado internacional, conhecido por acordo TRIPS teve o préstimo de
compilar e estruturar variados direitos de propriedade intelectual de forma inovadora, ao versar

sobre normas de observancia, procedimento e resultado integrando disposicGes contra atos de
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infracdo, através da compensacao pelo prejuizo sofrido ou pela apreensdo de produtos pirateados ou
de contrafagao.

A este propdsito, o Acordo TRIPS ndo respeita a harmonizacao das legislacdes nacionais dos
paises-membros, mas meramente ao emprazar um patamar minimo de observancia dos direitos de
propriedade intelectual. Tornou-se capaz de assegurar a sua respetiva eficcia, ao fazer parte do
corpo de regras da OMC.

De acordo com Gongalo Moreira Rato, “através deste Acordo procurou-se reduzir as distor¢oes e
0s entraves ao comércio internacional mediante o estabelecimento de standards minimos de
proteccdo dos direitos de propriedade intelectual a ser aplicados pelos paises membros, quanto aos
direitos de autor e direitos conexos [...] as patentes, aos circuitos integrados e as informacdes nao

”75 | Em causa est3o minimos de protecdo que o Acordo precisa mediante a imposicdo de

divulgadas
adesdo as principais convencgles internacionais que regulam estes direitos, designadamente a
Convencdo da Unido de Paris, a Convencdo de Berna e a Convencado da Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual™ .

O Acordo faz ainda referéncia a obrigatoriedade de serem estabelecidos dispositivos nas
jurisdicdes nacionais com o intuito de proteger os direitos de propriedade intelectual,
principuamente, mediante a¢Ges civis e criminais, providéncias cautelares, medidas corretivas e
indemniza¢des que permitam aos titulares fazerem valer os seus direitos. Todavia, e apesar das
regras relativas a prote¢do concedida por patente, existia margem de liberdade dada pela CUP aos
paises para estatuirem as suas proprias regras internas, desde que, respeitem as formalidades
procedimentais impostas a nivel internacional. Na prética, as empresas que se destinassem a 1&D de
novos farmacos, somente conseguiriam garantir a exclusividade de utilizacdo da invencdo nesses
paises que concederam as patentes relativas a esses produtos.

Todavia, algumas das previsdes legais do Acordo foram redigidas de uma forma vaga e
imprecisa, o que naturalmente, ndo lhe retira o mérito. Contudo, esse espago tem atendido para a

existéncia de uma flexibilidade na sua interpretacdo’”.

75 Cf. Moreira Rato, 2002, p. 294.

76 As principais disposi¢cdes das Convencdes supra identificadas, sdo incorporadas no Acordo através de
remissdes para as mesmas, tornando-se, assim, obrigatdrias para todos os paises membros da OMC.

77 A propdsito, Caroline Proner afirma “aplicar a sujeitos de direito internacional — Estados membros — as
mesmas regras sem estabelecer diferengas estruturais, tecnoldgicas, operacionais, de populagdo, recursos
econdémicos, recursos estratégicos, potencial politico, desenvolvimento humano, capacidade militar, e tantos
outros aspetos que tornam cada ente territorial completamente distinto dos demais, transforma a aplicacdo
dos normas multilaterais em meras imposi¢cdes desiguais, produtoras e perpetuadoras de
subdesenvolvimento”. Cf. Proner, 2005, p. 89



2.2.3 DECLARAGAO DE DOHA

Por a inclusdo das salvaguardas no Acordo TRIPS ndo serem suficientes para os paises em
desenvolvimento, em novembro de 2001, durante a IV Conferéncia Ministerial da OMC, em Doha, a
maioria das nagOes reconheceu o direito dos paises em desenvolvimento de garantir medicamentos
essenciais aos cidaddos. Para o efeito, assim nasceu a Declaracdo de Doha sobre o TRIPS e a Saude
Publica determinou que o Acordo seja interpretado de maneira a favorecer as necessidades relativas
a saude da comunidade e a promover o acesso de todos a medicamentos.

A declaracdo é um marco na histéria da OMC, surge, na sequéncia da crise vivida por varios
paises em virtude da progressao célere dos casos de SIDA e dos precos considerados incomportaveis,
guer para os cidaddos, quer para os Governos, dos medicamentos para o tratamento da doenca. A
declaracdo reconhece aos membros com capacidade de fabricacdo insuficiente ou inexistente
encontrar através do uso de licenciamento compulsério uma solucdo eficaz. Entre os paises mais
afetados, destacam-se o Brasil e a Africa do Sul.

Na senda do acesso aos medicamentos, os paises em desenvolvimento afirmavam que os DPI,
nomeadamente as patentes, ndo estimulavam a inovagdo e restringiam o acesso aos medicamentos
de que demandavam para tratar as epidemias, dado o monopdlio criado ter como consequéncia
precos ndo suportaveis.

Como os exemplos acima identificados, trata-se de paises em desenvolvimento que apresentam
graves problemas no sentido da crescente contaminagao por HIV. Perante um problema de saude
publica, a solugdo adviria pela exploragdo local, ao nivel das empresas de genéricos, e dos
medicamentos patenteados, através de licengas compulsdrias.

Por fim, assume-se que o Acordo TRIPS ndo impede nem deve impedir os membros de tomar
medidas necessarias para a protecdo da saude publica, relevando-se a capacidade de os Estados
usarem as prote¢des concedidas ao abrigo desse acordo, incluindo as licengas obrigatdrias e as
importacgdes paralelas, considerados mecanismos atinentes a promogdo e ao acesso a medicamentos
a custos comportdveis para os cidaddos, ainda que a declaracdo de DOHA sé tenha sido utilizada

apenas uma vez.
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CAPITULO Il

A Tutela da Saude ao nivel nacional e internacional - O acesso a
medicamentos

3.1 TUTELA NA CONSTITUICAO DA REPUBLICA PORTUGUESA E A CARTA DOS DIREITOS DA UNIAO
EUROPEIA

A demanda da preservacdo da saude humana ou, noutra prespetiva, o esforco contra a doenca ou
enfermidade, acompanha a Histdria da Humanidade. Atendendo aos valores que prossegue e as
relagbes juridicas que tem como intencdo, o Direito da Saude encontra consagracdo num artigo
extenso da Constituicdo Portuguesa - art. 64.2 -, o qual define o direito fundamental a protecdo da
salde, entre o catdlogo de direitos econdmicos, sociais e culturais’®,

A redacdo constitucional portuguesa que conhecemos, a qual descreve sobre o direito a saude,
sofreu cerca de trés alteracGes constitucionais marcantes, no decorrer dos anos, notadamente nos
anos de 1982, 1989 e 1997. A primeira revisdo assentou a gestdo descentralizada e participativa,
onde foram concebidas as administracdes regionais de saude responsaveis pelo planeamento, gestdo
de recursos, apoio administrativo e técnico para unidades de salude e monitoramento do
desempenho pelas prestadoras de servicos de saude. Na revisdo do artigo 64 da Constituicdo em
1989, foram merecidas alteragdes mais concretas no que concerne a redagao original, pois, por meio
da Lei Constitucional n.2 1/89, de 8 de julho” , estabeleceu-se o distanciamento do principio da
gratuidade e da finalidade. Por fim, em 1997, sobreveio a Ultima revisdo do artigo com a publicacdo
da Lei Constitucional n.2 1/97, de 20 de setembro®’, cuja redacdo se encontra, atualmente, em
vigor®l,

Elencada no art.2 64, estd a cocecdo de que os direitos das pessoas em contexto de salde devem
ser a causa de existéncia de um regulacdo ampla, desde logo, por meio de um Servico Nacional de

Saude resistente, em cumprimento da garantia constitucional prevista na alinea a) do n.2 2 do artigo

78 Estorninho, Maria Jodo Estorninho e Tiago Macieirinha, (2014), Direito da Satde, p.31.

79 PORTUGAL. Lei Constitucional n.2 1/89, de 8 de julho. Didrio da Republica: 1.2 série, Republica Portuguesa, 8
jul. 1989, n.e 155, pp. 2734-(2)-2734-(69) (consultada a 14/10/2021) Disponivel em https://dre.pt/home/-
/dre/496551/details/maximized.

8 PORTUGAL. Lei Constitucional n.2 1/97, de 20 de setembro. Didrio da Republica: 1.2 série, Republica
Portuguesa, 20 set. 1989, n.2 218, pp. 5130-5196 (consultada a 14/10/2021) Disponivel em:
https://dre.pt/home/-/dre/653562/details/maximized.

81 NUNES, ref. 85, pp. 19-23, disponivel em:
https://estudogeral.sib.uc.pt/bitstream/10316/33753/1/Sa%c3%bade%2c%20direito%20%c3%a0%20sa%c3%b
ade%20e%20justi%c3%a7a%20sanit%c3%alria.pdf, (consultado a 13/10/2021).

39


https://dre.pt/home/-/dre/496551/details/maximized
https://dre.pt/home/-/dre/496551/details/maximized
https://dre.pt/home/-/dre/653562/details/maximized
https://estudogeral.sib.uc.pt/bitstream/10316/33753/1/Sa%c3%bade%2c%20direito%20%c3%a0%20sa%c3%bade%20e%20justi%c3%a7a%20sanit%c3%a1ria.pdf
https://estudogeral.sib.uc.pt/bitstream/10316/33753/1/Sa%c3%bade%2c%20direito%20%c3%a0%20sa%c3%bade%20e%20justi%c3%a7a%20sanit%c3%a1ria.pdf

64.2 da Constituicdo, e uniformemente através da atuagdo, incumbéncia fundamental do Estado, nos
termos da alinea b) do n.2 2 do artigo 64.2 da Constituicdo.

Dessarte e autonomizando um terceiro pressuposto de exploracdo, devem ser realcados os
deveres estatais de protecdo da saude, como decorréncia légica do Estado de Direito democratico e
social previsto na CRP. A salvaguarda constitucional da salde homolga uma esfera de atuacgdo
publica, que ndo pode ser coartada pelo legislador ordindrio nem circunscrita a uma mera fungao
reguladora, fiscalizadora ou inspetiva®?.

O direito a protecdo da saude deve, caracterizar-se como “direito social, constitucionalmente
consagrado, como vetor de igualdade e arrimo de solidariedade, que promove a dignidade da pessoa
humana”®. A “igualdade material visada através de um Estado Social, protetor, prestador e garante,
é agregada a justica distributiva que a realiza”®. Em matéria de saude, e considerando o estabelecido
no artigo 64.2 da Constituicdo, em articulacdo com a alinea d) do artigo 9.2 também da Lei
Fundamental, o papel e a responsabilidade do Estado passam por financiar, bem como planear,
organizar e prestar cuidados de satde.®

Ademais, o direito a protecdo da saude, estipulado na Constituicdo como direito fundamental,
constitui a indicacdo, como salientam Gomes Canotilho e Vital Moreira, de que esta Constituicdo é
para os cidadaos, ndo s6 um entrave de amparo perante as intromissdes do Estado; como também é,
em primeiro lugar, um rol de direitos a ac¢do ou a prestacdes do Estado®.

O artigo até entdo referido, 64.2 da Constituicdo, agrega algumas normas e atenta posi¢cdes
juridicas, nomeadamente: i) para o titular do direito a saude, por entre o direito fundamental a satdde
e a protecdo da saude; ii) para a sociedade em geral, abrangendo igualmente o préprio Estado, o
dever de respeitar iii) para o Estado, a quem pertence o dever de proteger. Face ao referido, retiram-
se as seguintes ideias: todos (titular, estado e sociedade em geral) estdo adstritos a respeitar o
direito a salde enquanto direito de liberdade, a respeitar a saude de todos e de cada um enquanto
bem de personalidade e ainda na qualidade de bem individual e coletivo, concretizando-o mediante
uma forte Administra¢do de policia, que se pauta por ser fiscalizadora, repressiva e sancionatéria em
resposta a atua¢do daqueles que pdem em causa a saude do titular do direito fundamental e violam
consequentemente o dever geral de abstenc¢do ou de ndo ingeréncia da dimensao negativa do direito

a saude?”. O direito social a protecdo da saude, envolve o dever de prestar, fa-lo através da

82 Monge, Contributo para o estudo do Direito da Sadde, p. 106.

8 Monge, O direito fundamental & protec¢éo da sadde, p. 193.

84 Monge, O direito fundamental & prote¢éo da saude, p. 193

8 Ibid.

8 Gomes Canotilho e Vital Moreira (2007), Constituicéo da Republica Portuguesa Anotada, Volume |, 4.2 edic3o
revista, Coimbra, Coimbra Editora, p. 56.

87 Claudia Monge, O direito fundamental & protegéo da saude, p. 43.



Administracdo prestadora, com auxilio do acesso a garantia primeira que é o Servico Nacional de
Salde, nos termos da alinea a) do n.2 2 do artigo 64.2, e também através de politicas ativas de saude
publica, e da atuacgdo sobre as determinantes da saude, nos termos da alinea b) do n.2 2 do artigo
64.9%8,

Claudia Monge afirma — e tendemos em concordar — que a incessante salvaguarda do direito
fundamental e do direito humano a protecdo da saude é resultado de uma continua insisténcia na
prossecucdo dos deveres estatais.

Ainda assim, falar da saude na qualidade de direito subentende algo que estd para além do
dominio estrito do direito e que nos conduz a um caminho distinto marcado pela tentativa de criacdo
de relacdes amistosas entre as nacdes, mas que também ¢é fortemente determinado por
controvérsias e lutas, onde é constituido o fundamento da liberdade, justica e paz no mundo,
referimo-nos a consagracao da saide como um direito fundamental ou um dos direitos humanos no
artigo 252 da Declarac3o Universal dos Direitos Humanos®.

Da ordem juridica nacional, a propriedade intelectual, conserva, protecdo ao nivel de um direito
fundamental, do mesmo modo que a saude, e esta, também ela sujeita ao regime previsto para a
propriedade privada. A propdsito, vale ressalvar o artigo 422 da CRP, como norma que garante a
liberdade de criagdo cultural nas suas diversas manifestagées.

Ja se escreveu no Acérddo n.2 2/2013, sobre os direitos fundados em patentes de medicamentos
ou certificados complementares de prote¢do para medicamentos, que os mesmos se encontram no
dominio duro enredado pelo preceito constitucional que consagra o direito de propriedade como
direito fundamental e fazem parte do contelddo substancialmente protegido pela norma
constitucional respeitante ao direito de propriedade privada.*®.

O mesmo acérdao concerne ainda, que as patentes empregam o concurso de direitos de criagao
cultural cientica, na medida em que sdo direitos que se adquirem sobre invengdes, que por sua vez
reflectem solugGes novas para problemas técnicos especificos, quer se trate de produtos ou
processos, e aqui se incluindo os processos novos de obtengdo de produtos, substdncias ou
composi¢des ja conhecidos, pelo que, em grande medida, a patente corresponde a tutela dessa
invenc¢do. Encontrado consagracgao no artigo 42.2 da Constituicao.

O direito de propriedade privada, encontra previsdao no artigo 622 da CRP, e abrange os direitos

de propriedade industrial, onde se compreendem os direitos fundados em patentes de

8 Cf. ). Reis Novais, Direitos Sociais, p. 53.

8 Revista Critica de Ciéncias Sociais (2009) n.2 87, “Saude, direito a Saude e justica sanitaria”.

% Acérddo n.2 216/2015, Tribunal Constintucional, p. 71, disponivel em: https://dre.pt/web/guest/pesquisa-
avancada/-
/asearch/67224417/details/normal?emissor=Tribunal+Constitucional&perPage=2008&types=JURISPRUDENCIA&
search=Pesquisar (consultado a 13/10/2021)
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medicamentos. A norma tem sido considerada, pela grande maioria da doutrina e jurisprudéncia
constitucional, pelo facto de estar elencada como um direito econédmico, social e cultural, como um
direito fundamental de natureza andloga aos direitos, liberdades e garantias para decorréncia de
aplicacdo do regime constante dos artigos 172, e 182 da CRP®!. Estas previsdes constitucionais, das
quais se extraem a funcdo social da propriedade, pretendem equilibrar os beneficios do
desenvolvimento tecnoldgico a fim de estes abrangerem tanto a pessoa do inventor, como a
sociedade no seu todo.

Por outras palavras, trata-se de um assunto que reclama, a promog¢do da investigacdo e da
inovacdo relativas a industria farmacéutica, vital para a divulgacdo da defesa da salde publica ao
implicar a protecdo dos investimentos materializados pela iniciativa privada, que legitima e estimula
a protecdo normativa da propriedade das respetivas patentes, pelo reconhecimento efetivo do
monopdlio da primeira exploracdo®.

Estes direitos encontram-se assegurados tanto na magna carta, como na parte |, titulo Il
referente aos direitos, liberdades e garantias (DLG) onde detém uma especial protec¢do. Este regime,
conforme a prépria Constituicdo da Republica Portuguesa manifesta no seu art.2 18.2, n.2 1,
caracteriza-se por deter principios que “sdo diretamente aplicdveis e vinculam as entidades publicas
e privadas”. Estes correspondem a um direito subjetivo dos cidad3dos, porquanto a “norma garante
um direito subjetivo quando o titular de um direito tem, face ao seu destinatario, o «direito» a um
determinado ato, e este Ultimo tem o dever de, perante o primeiro, praticar esse ato.”®*

A Republica Portuguesa harmoniza-se numa Constituicdo que se justifica no Estado Social e
Democratico de Direito. ExpGe valores de liberdade, direitos fundamentais e direitos sociais. Nesta
medida, todas as presta¢des sociais concebidas pelos legisladores constituem concretizacGes de um
dever de base constitucional e ndo qualquer vontade politica em retirar ou atribuir beneficios aos

cidaddos.

91 0 artigo 422 da CRP, que garante proteccdo a propriedade intelectual, prevé um direito, liberdade e garantia.
Porém, a propriedade privada, que agrupa a propriedade intelectual, encontra-se regulada no artigo 622 da Lei
Fundamental, prevendo um direito econdmico, social e cultural. Assim, existe uma relagdo de garantia de facto
e de direito que em grande medida transcende o espago estadual, entre o artigo 429, e os artigos 612 (iniciativa
econdémica privada) e 622 (direito de propriedade privada), ambos da CRP. Deste modo, a jurisprudéncia
concebe que estes ultimos devem ser entendidos direitos andlogos aos direitos, liberdades e garantias para os
efeitos constantes do artigo 172 da CRP, e do artigo 182 do mesmo diploma, devendo, em situacdo de
confronto de direitos — entre o bem salde publica e o direito a patente tutelado pelo direito fundamental de
propriedade privada — obedecer aos requisitos de restricdo enunciados neste Ultimo preceito legal: funciona
como uma barreira de concretizagdo, tanto do prisma legislativo como do da autoridade de controlo, devendo
obedecer ao principio da proporcionalidade. Cf. acérddo do Tribunal Central Administrativo do Sul, proferido
em Lisboa, em 2010, relativo ao processo n.2 00031/08.2BESNT.

92 Cf. Vieira de Andrade, 2008, pp. 4 e 5.

% Canotilho (1993, p.532-533)



Apds o que ja se disse nesta dissertacdo, importa clarificar o conceito de saide. A Organizacdo
Mundial de Saude delinea a saide como um estado de pleno bem-estar fisico, mental e social. Face a
designacao aludida emerge o seu cardter amplo e subjetivo, o que dificulta em certa medida a sua
protecdo legal dada a objetividade que a norma juridica proporciona®. No seu art.2. 182, a CRP
assegura um conjunto de preceitos constitucionais referentes aos direitos, liberdades e garantias
aplicaveis a todas as entidades, publicas e privadas, e tém de configurar um carater geral e abstrato,
que nao pode ser restrito, a exce¢do dos casos especificos previstos na sua redagdo nao sendo ainda
assim possivel que diminua a extensao e o alcance do conteudo essencial das normas constitucionais.

Chegados aqui, surge uma demanda que é a de saber se o artigo 642 da Constituicdo da
Republica Portuguesa, mencionado ao longo deste capitulo gira em torno da protecdo da saude
ligada ao direito social ou se, a contrdrio, se identifica antes como um direito fundamental no mesmo
sentido que o direito de voto e a liberdade de expressao.

Existe uma linha de orientacdo que define os dois ultimos direitos fundamentais referidos
anteriormente como os vulgarmente designados, direitos de primeira geracdo. Em funcdo disso
representam um cariz negativo, i.é., sdo defensivos, tém alicercado um dever de abstencdo de atos
gue expressamente violem certos direitos. Ao invés, os direitos sociais tém um cariz essencialmente
positivo, designados por sua vez como direitos fundamentais de segunda geracdo porque
pressupdem uma acgdo por parte do poder publico, ndo tém necessariamente uma aplicagdo direta e
encontram-se dependentes de politicas e legislacdo. Assim, facilmente se percebe que o que estd em
causa é uma questdo de eficdcia, uns sdo eficazes per si, outros estdo dependentes de atos
subsidiarios.

O direito a salde nao dispde de aplicabilidade direta, e ndo dispor desta aplicabilidade significa
que os direitos liberdades e garantias se aplicam independentemente da intervengao legislativa, e
em particular que eles valem diretamente contra a lei, quando esta estabelece restricdes em
desarmonia com a constituicdo®. Nesta linha de pensamento, o acérddo do Tribunal Constitucional®’
(TC) 39/84 de 5 de maio de 1984, estabelece uma defini¢cdo do direito a salide que da prevaléncia a
sua vertente positiva (agdo), e ndo lhe confere o estatuto especial dos Direitos Liberdades e
Garantias. O mesmo acdrddo expde a ideia de que o direito a salde é, um direito social caracterizado
por ser um direito «positivo», ou seja, um direito as adequadas atividades e prestagdes do Estado.

Ainda neste enquadramento, o referido refere perentoriamente que “ndo pode considerar-se como

% A Organiza¢do Mundial de Satde (OMS) (1946, p.1)

% Canotilho (1993, p.186).

97 A perspetiva redutora do acérddo 39/84 e a ontogenia do direito & saide: De Rawls & conex3o com os
direitos humanos.
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um dos «direitos fundamentais de natureza analoga» a que se refere o art.2 17.2 e ndo pode,
portanto, reclamar-se, s6 por isso, do regime especifico dos «direitos, liberdades e garantias»”.%

Em andlise do exemplo dado, o ordenamento juridico portugués contempla o direito a saude
como um direito social, de cariz positivo, e, portanto, por inteiro na esfera do legislador.
Caracterizado segundo o art.2 64.2, n? 2 da CRP, como um direito universal, geral e tendencialmente
gratuito, sendo que qualquer individuo tem direito ao seu usufruto e o estado paralelamente a
responsabilidade e dever de o providenciar.

Segundo a teoria proposta pelo fildsofo John Rawls sobre o conceito justica, existem trés
perspectivas, o conceito de justica, estrutura basica da sociedade e os principios de Justica. Nesse
sentido, Rawls dedica-se a questdo da aplicabilidade de uma justica equitativa e universal. Sendo que
este ultimo pressuposto radica no facto de existerem valores comuns a humanidade, transversais a
todas as culturas. Desde o confucionismo, passando pelo judaicocristianismo, até as modernas
concecdes dos direitos humanos inspiradas pelo imperativo categdrico Kantiano, existe uma
comunhdo de valores comuns que se traduziu e cristalizou na Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos (DUDH), que a Organizacdo das Na¢Ges Unidas (ONU) proclamou em 1948, onde em
relacdo a salde mostram especial afinidade os artigos 1.2, 2.2, 3.2 e 25.9.

O que importa para o eixo argumentativo, é que existe uma orientacdo mais ou menos aceite de
valores humanistas pertencentes ao ius naturale, que foram acolhidos pelas magnas cartas dos
tempos modernos, que regem o modo de funcionamento de uma dada sociedade através das
constituicGes. Rawls propGe uma ideia de justica que tem como escopo a procura por uma justica
social, estabelecida através de regras previamente conhecidas e respeitadas por todos na sociedade.
Neste sentido, a estutura bdsica da sociedade tem como objetivo atribuir direitos e deveres as
institui¢des.

Deste modo, o acesso ao sistema de saude é um dos compromissos do estado de direito
democratico, na prépria alinea d), do art.2 9.2, é referido que o estado deve propiciar o bem-estar e
um bem-estar que reflita qualidade de vida.

Sobreleva assim o principio da dignidade humana, tendendo a acreditar cada vez mais na teoria
de este ser um direito social, a conexao entre o direito a salde e este meta-principio, reside no facto
de que a nossa dignidade enquanto pessoa é também cristalizada pela preservag¢dao que gozamos da
nossa saude. Existe no meu entender, uma grande proximidade e correlatividade entre o principio e
direito fundamental da dignidade humana e o direito a saude. E tautolégico que para qualquer um
de nds proteja a vida tem de, por extensdo, proteger a saude pois, sem a primeira a segunda ndo se

verifica. Pela explanagdo seguida, o direito a saude congrega varios outros direitos humanos, tais

% p.1460 do Acérddo referido anteriormente na nota de rodapé 91.



como o direito a vida, o principio da dignidade humana, o principio da igualdade, entre outros. A
aproximacao a estes direitos fundamentais é também utilizada na argumentacao de varias decisdes
judiciais, onde o direito a saude se encontra sub judice em andlise, dependente de uma decisdo
judicial®®.

Com efeito, o direito a saude n3do é s6 uma questdo apenas de justica ou valores humanitarios,
mas também reproduz uma verdadeira obrigacdo dos estados perante o Direito Internacional
verificado em diversos tratados, entre os quais se destaca o Pacto Internacional sobre Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (PIDESC) de 1966, que Portugal ratificou na lei n.2 45/78 de 11 de
julho, e, portanto, a ele se encontra vinculado.

De um ponto de vista agora mais claro e em concordéancia, o direito a protecao da saude,
consagrado na Constituicdo como direito fundamental, constitui evidéncia, como salientam Gomes
Canotilho e Vital Moreira, de que esta Constituicdo “ndo é apenas, para os cidadaos, uma barreira de
defesa perante as intromissdes do Estado; é também, em primeiro lugar, um catalogo de direitos a
accdo ou a prestacdes do Estado”%%,

Afastando a vertente negativa, que se pauta por o individuo ter direito a que o Estado se
abstenha de qualquer acto que possa impor perigo a saude de qualquer humano, entramos no
dominio conhecido por direitos fundamentais tradicionais, representa-se deste modo, os direitos a
nao interferéncia ou intervenc¢do do Estado.

Do meu ponto de vista, é s6 e apenas no seu cariz positivo, enquanto direito social propriamente
dito, que o direito a saude assume ordem propria, enquanto direito fundamental especifico, e é
predominantemente nessa vertente que ele assume um espago auténomo nas cartas internacionais
de direitos sociais e nas constituicdes de muitos paises. E também nessa perspectiva que no artigo
64.2 a Constituicdo da Republica Portuguesa denota o direito a saude, enquanto direito fundamental,

integrado no subgrupo dos direitos sociais, do grupo dos direitos econdmicos, sociais e culturais'®.

% Acérddo n.2 39/84, Diirio da Republica n.2 104/1984, Série | de 1984-05-05, Tribunal Constitucional,
disponivel em: https://dre.pt/web/guest/pesquisa-avancada/-
/asearch/384993/details/normal?sort=whenSearchable&search=Pesquisar&sortOrder=ASC&emissor=Tribunal+
Constitucional&types=JURISPRUDENCIA (Consultado a 14/10/2021). Onde se pode ler na pagina 64: “ Em
abstracto, o direito a protec¢do da salde - doravante designado abreviadamente por direito a saude -, tal como
a generalidade dos restantes «Direitos sociais» em cuja categoria genérica se integra, comporta, entre o mais,
duas componentes distintas, a saber: a) Uma, que se pode designar por vertente negativa, consiste em dar ao
seu titular (os cidaddos em geral) o direito de exigir que ninguém (desde logo e em particular o Estado) actue
ou tome qualquer medida lesiva da saude do cidaddo ou dos cidaddos em geral;b) Outra, a que se podera
chamar vertente positiva, consiste em conferir ao cidaddo direito a exigir do Estado a actividade e as
prestacdes necessarias para salvaguardar a saude e tratar as doengas.Esta generalizado na doutrina este modo
de ver os chamados direitos sociais.”

101 Gomes Canotilho / Vital Moreira, Constituicdo da Reptblica Portuguesa Anotada, Volume |, 4.2 edicdo
revista, Coimbra, Coimbra Editora, 2007, p. 56.

102 1pid nota de rodapé 95.
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Para terminar, o elemento caracteristico da definicdo do direito a saide enquanto direito social é o
que resulta do n.2 2 do artigo 64.2, onde a CRP enuncia os instrumentos de realizacdo desse

direito.'03

3.2 0 COVID-19 E AS LIMITAGOES AO EXERCICIO DE DIREITO DAS PATENTES - Licengas obrigatérias

A mais recente transformacdo da sociedade reflecte o cenario pandémico da COVID-19, e vem
destacar a magnitude das inovacdes tecnoldgicas na area da saude. Por forca do aparecimento da
COVID-19, levantaram-se questbes diretamente relacionadas com o tema das patentes
farmacéuticas e necessariamente, com a saude.

A COVID-19 (Coronavirus Disease) é a designacdo de uma doenca, mais especificamente da
doenca motivada pelo Coronavirus 2019. Os principais sinais desta doenca sdo sintomas de infecdo
respiratdria aguda, ligeiros a moderados, mais frequentemente febre, tosse e dificuldade respiratdria
(especialmente falta de ar). Nos casos considerados mais graves pode resultar em pneumonia grave
com insuficiéncia respiratdria aguda, faléncia renal e de outros érgdos e, eventualmente, morte. O
agente causal desta doenca é um virus, designado SARS-CoV-2 que de acordo com a Dire¢do Geral de
Salde, foi identificado pela primeira vez em dezembro de 2019 na China, na cidade de Wuhan, sendo
a fonte de infecdo, até hoje, desconhecida e nunca antes identificada em seres humanos.

A procura pela vacina contra o novo coronavirus revelou-se uma arma com uma dupla eficacia,
na sua vertente social e na vertente politica. A inovagdo constitui uma forga do ponto de vista
econdmico para encontrar solugdes alternativas que fagam frente aos novos obstdculos com os quais
o mundo se debate. Na verdade, neste contexo, a propriedade industrial tem um papel
preponderante, na medida em que pode ajudar as pequenas, médias e grandes empresas a fazer
face aos desafios futuros.

Neste capitulo, pretende-se, portanto, abordar o papel da propriedade industrial, mais
concretamente das patentes de invengao, na vertente das vacinas.

A vacinacdo é uma das formas mais eficazes de prevenir doengas, permitindo combater doencas
que podem colocar em risco a vida humana, elas estimulam o organismo para a producdo de
anticorpos. A atuacdo das vacinas baseia-se no facto de auxiliarem o sistema imunitario a reconhecer
e combater agentes patogénicos e de permitirem também produzir um memodria imuno-légica,

semelhante a adquirida em virtude da doenca natural.'®

103 Como afirma Gomes Canotilho, a criagdo de um servico nacional de salde é uma verdadeira e prépria
imposicdo constitucional, fundamenta ndo apenas uma simples norma pragramdtica, mas também uma
obrigacado constitucional do Estado, concreta e permanente.

104 0 mesmo sera dizer virus e bactérias.



Numa primeira fase, assistimos ao aparecimento de inUmeras iniciativas, e ajudas na
prossecucdo de um sé caminho'®. Surgiu, neste ambito, uma carta do Presidente da Costa Rica, na
gual sugere que a OMS, numa primeira fase, realizasse um levantamento de tecnologias uteis para a
detencdo, a prevencdo, o controlo e o tratamento da COVID-19, protegidos pela Propriedade
Industrial.

A vacina afigurava-se como a solucdo por que todos esperavam e s6 a sua descoberta poderia
colocar um ponto final a crise que estamos a atravessar, pelo menos é este o pensamento
generalizado. A China, os Estados Unidos e a Alemanha eram os paises inicialmente mais avangados
no processo. Sendo esta uma corrida contra o tempo, estava em causa muito mais do que a saude
publica. E de enfatizar que, neste cendrio, o desenvolvimento de uma vacina em aproximadamente
um ano, é considerado um tempo record fruto do elevado desenvolvimento tecnoldgico de algumas
empresas (dado que o desenvolvimento de uma nova vacina pode levar cerca de 10 a 15 anos).

A crise pandémica enfatizou a importancia de investir na pesquisa e no desenvolvimento de
novos produtos pelas empresas farmacéuticas. A titulo de exemplo, rapidamente surgiram varias
noticias sobre a Gilead ter passado rapidamente a ensaios clinicos, e da Johnson & Johnson,
GlaxoSmithKline, Moderna Therapeutics e Inovio também terem estado a trabalhar nesse sentido.
De acordo com os dados revelados pela Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE)!®, foram identificados, a titulo mundial, 151 projetos diferenciadores que
pretendem fazer face a pandemia e Portugal é o pais com maior nimero de solu¢Ges, nomeadamente
19 107

Aqui acabam evidentes os muitos milhares de milhGes em jogo. Alias, neste sentido o Ex
Presidente norte-americano, Donald Trump, ofereceu altas quantias em dinheiro a empresa alema
CureVac para que transferissem a sua sede para os Estados Unidos e aceitassem desenvolver a vacina
contra coronavirus exclusivamente para os americanos, tornando-se esta atitude um exemplo de que
guem chegasse primeiro a vacina para a Covid-19 poderia patentea-la e ter a exploragao exclusiva,
em cada pais.

Como afirma o especialista, Vitor Palmela Fidalgo a vacina é uma arma politica, porque as

invenc¢des, ou, de um modo mais geral, a tecnologia, sdo muitas vezes usadas para impor estratégias

105 A organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual lancou a 20 de abril de 2020, uma funcionalidade na sua
plataforma de pesquisa de documentos de patente PATENTSCOPE, com o escopo de que esta nova
funcionalidade facilite a localizagdo e a recuperagdo de informagGes tidas nos documentos de patentes
publicados que podem ser Uteis para os inovadores que desenvolverem novas tecnologias para combater a
pandemia. Também a Comissdo Europeia, langou uma plataforma online, intitulada COVID-19 Data Portal, com
o objetivo de impulsionar projetos de investigacdo nesta area (https://www.covid19dataportal.org/).

106 Estes dados sdo relativos a 22 de abril de 2020.

107 Disponivel em: https://oecd-opsi.org/covid-response/? countries=portugal (consultado em 07/06/2021)
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comerciais, como tarifas aduaneiras, ou um determinado investimento estrangeiro. Alcancar em
primeiro lugar a meta, na corrida pela vacina, daria relevancia comercial aos americanos e sobretudo
poderia dar muito dinheiro aos Estados Unidos, por causa do sistema de patentes.

As patentes sdo direitos de propriedade intelectual, no caso da vacina, trata-se de propriedade
industrial, que tém como instrumento invencdes de carater técnico, que sejam efetivamente novas e
inovadoras. Aquando da descoberta da vacina, foram varios os paises que se defrontaram com o
problema de acesso a mesma, especialmente os mais pobres. Perante a eventual
“instrumentalizacdo do sistema de patentes”, seja pela imposicdo de determinadas politicas
comerciais, seja por custos excessivos no acesso ao medicamento, podem e tém os Estados de
utilizar meios que permitam fazer frente a esta circunstancia. A questdo que se pode submeter desde
jd é a de saber o que estard efetivamente por trds destas vacinas em termos de direito da
propriedade intelectual, concretamente se direitos de patentes ou esquemas de licenciamento ou de
compensagao.

Embora ndo seja do conhecimento publico quais os acordos das empresas farmacéuticas
originadoras com os Estados, percebe-se, por um lado, que esses acordos existem de facto, na
medida em que sdo os préprios intervenientes, empresas e Estados, que os anunciam e, por outro
lado, que os pedidos de patentes associados as vacinas estdo em curso, podendo agora conjeturar-se
como serdo os acordos entre os mesmos intervenientes apds a concessdo das patentes, no sentido
dos possiveis esquemas de licenciamento ou compensagdes as empresas farmacéuticas que
alcancaram as solugdes técnicas plasmadas nas vacinas.

Tendo em considera¢cdo a mdaxima urgéncia em administrar a vacina a populagdo mundial, é
sabido que as empresas farmacéuticas chegaram a acordos comerciais com os Estados, no sentido de
fabricarem e distribuirem essas vacinas, mas, aparentemente, o conteudo técnico das vacinas ndo
tera sido revelado ou sido ou sido cedido por tais empresas. Trata-se, assim, da existéncia de meros
acordos comerciais, em que os Estados adquirem as vacinas.

No pressuposto de que as patentes associadas as vacinas serdo concedidas, que modalidade sera
aplicada, é a questdo que insurge. As questdes passam por tentativas de resposta associadas as
licengas a favor dos Estados ou as conhecidas licengas compulsdrias.

O que estard, pois, em cima de mesa serd a negociacao de licengas de uso e exploragdo das
patentes a favor dos Estados, que, por sua vez, possam sublicenciar a terceiros, permitindo uma
maior producdo industrial das vacinas, ou a manutencao de acordos comerciais entre as empresas

farmacéuticas e os Estados.O que ndo parece nada provavel é que existam cedéncias das patentes



aos Estados, sem quaisquer compensacgdes financeiras as empresas farmacéuticas, designadamente
o chamado reward system%,

Apesar de haver quem sustente que as patentes deveriam ser cedidas gratuitamente aos Estados
ou fossem estabelecidas licencas gratuitas, atendendo ao largo investimento financeiro dos Estados
atribuido a investigacdo e desenvolvimentos destas vacinas, cremos que as empresas nao abdicardo
da defesa da sua propriedade intelectual, especialmente em contexto de uma futura e expectavel
entrada de medicamentos genéricos (neste caso, vacinas) no mercado.

A propriedade intelectual, que é um dos maiores ativos das empresas, é uma justa compensacao,
no caso das patentes, as empresas farmacéuticas do elevado custo dos programas de investigacdo e
desenvolvimento, sendo que existe um real e muito relevante beneficio para toda a comunidade com
a divulgacdo publica do progresso cientifico associado as patentes.

O monopdlio temporario de exclusividade que a patente assegura é largamente compensada pela
divulgacdo publica dos conteudos técnicos das patentes, o que contribui decisivamente para a
evolucdo de novas solucdes técnicas mais avancadas. No caso do virus que nos ocupa, contribuira
para que sejam alcancadas vacinas ainda mais eficazes em relacdo a novas estirpes do virus Covid-19.

Para um sistema juridico seguro deixar de patentear as invencdes que seriam patenteaveis,
entrariamos numa indesejavel e desnecessaria incerteza e inseguranca juridicas que sdo sempre de
afastar, afirma Manuel Durdes Rocha'®.

Para o sucesso deste desafio colossal é primordial a invengdo de uma vacina, mas também todo o
seu processo, i.6., a sua producdo, distribuicdo e colocacdo no mercado e, finalmente, o
financiamento de tudo isto. Ora, nada se investiga, se desenvolve, se testa, se obtém e, sobretudo,
se financia a este nivel colossal de exigéncia, sem existirem garantias legais de recuperagdo dos
investimentos realizados, da produgdo e distribuicdo das vacinas para quem desenvolve essas
atividades.

E aqui que o sistema de patentes entra, de forma assegurar aos inventores o monopdlio da
exploragdo da invengdo patenteada, pelo prazo de vinte anos, contra a divulgagdo da invencgao.
Sendo este o tempo considerado necessario para premiar os inventores pelo esfor¢o cientifico,
técnico e financeiro efetuado, aceite na larga maioria das legislagdes nacionais e internacionais.

Reconhecendo que as invengdes devem ser exploradas, sdo vdrias as legislagdes nacionais que
também estabelecem a expropriacdo e as licengas obrigatérias de exploracdo de patentes.

Concretamente em Portugal, o Cédigo da Propriedade Industrial, dispde que as patentes de invengdo

108 Trata-se de uma compensacdo atribuida pelos Estados as empresas que desenvolveram e alcancaram as
solugdes técnicas das vacinas.

109 Artigo disponivel em https://eco.sapo.pt/opiniao/despatentear-invencoes-sera-util-e-viavel/ (consultado a
10/06/2021)
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podem ser expropriadas por utilidade publica, mediante o pagamento de justa indemnizacdo ao
titular da patente. Em longos anos de pratica em propriedade industrial, ndo conhecemos um unico
caso em que isso tenha sucedido. Podem igualmente ser concedidas licencas obrigatérias de
exploracdo de patentes, nomeadamente nos casos em que exista falta ou insuficiéncia de exploragao
da invengdo patenteada ou por motivos de interesse publico.

Relacionadas com medicamentos, designam-se duas modalidades, primeiramente observemos a
licenca obrigatéria que procura de acordo com o artigo 108, n23, a verificacdo de uma utilizagdo
insuficiente da invengdo para prover o mercado nacional. Assim, a norma carece que para a sua
concessao preliminarmente o requerente tenha concebido esforcos no sentido de obter do titular da
patente uma licenca contratual, em condi¢cdes comerciais admissiveis e tais persisténcias ndo tenham
triunfado dentro de uma dilagdo razoavel. De seguida, temos as licencas compulsérias motivadas por
ocorréncias de emergéncia nacional ou interesse publico em que o preenchimento dos requistos é
desobrigado na sua concess3do!°.

As licencas compulsdrias permitem a um terceiro desenvolver a patente sem a autorizacdo do
seu titular, mas por meio de uma compensacdo, a remuneracdo. Tém o objetivo de equilibrar o
sistema, sendo mais do que valvulas de escape, pois permitem a continuacdo de objetivos proprios
do Direito de Propriedade Industrial, nomeadamente, relevantes para a sociedade em geral. Como
medidas excecionais que sdo, nunca deverdo ser discriciondrias!®.

Desde logo, é possivel focar a dimensdo dos beneficiarios da licenca: o préprio Governo ou
terceiros!!?, Referindo ainda este conceito o aspeto mais importante, falamos de interesse publico,
concebido como objeto para a protecdo da satde publica. 13

E na aréa do acesso aos medicamentos que as licencas compulsérias tém tido maior relevancia,
como refere Remédio Marques, ndo é justo tratar as patentes relacionadas com a saude de igual
forma as patentes que influem no mercado. Em 2001, na 42 Conferéncia Ministerial da OMC, surge
uma declaragdo que se afigurou como um desenvolvimento entre os direitos privativos de
propriedade industrial e o acesso a saude publica, esta nasce devido a pressdo incutida por paises em
desenvolvimento. Desta Conferéncia, saiu a denominada Declara¢dao de Doha sobre o Acordo Trips e
a Saude Publica. No ponto cinco deste documento, em referéncia a importancia dos objetivos e

principios, sdo clarificadas duas demandas em relagdo ao regime das licengas compulsérias. A

110 Baghamonde, Ruben, (2021), Patentes farmacéuticas e direito & saude — Portugal e Brasil, Trabalho Inédito,
p.13. O acesso a este trabalho foi facultado pelo autor.

111 Fidalgo, Vitor Palmela, (2016), As Licencas Compulsérias de Direitos de Propriedade Industrial, Almedina, pp.
19 a 20.

112 Fidalgo, Vitor Palmela, (2016), As Licencas Compulsdrias de Direitos de Propriedade Industrial, Almedina, p
24,

113 1pid.



primeira faz referéncia a liberdade de fundamentos que este tipo de licencas podera ter e a segunda
evidencia a liberdade que os membros do Acordo TRIPS terdo para definir o que entendem por
emergéncia nacional ou outras situacées de extrema urgéncia, indicando alguns exemplos como
epidemias de HIV, Tuberculose ou Malaria. A questdo que se submete desde logo, é questionar se a
COVID-19 ndo se poderia desde logo enquadrar nesta nomeacao.

Assim, sublinha-se a existéncia de opc¢do por parte dos estados de concederem licengas
obrigatdrias e de estes terem poder para determinar aquilo que é considerado emergéncia nacional
ou, aquilo que é considerado extrema urgéncia. Por ultimo, mas ndo menos importante é definido no
mesmo documento 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, como é o caso do que sucede nos paises em desenvolvimento.'4

Para a concessdao de uma licenca obrigatéria, como ja referido anteriormente, serd sempre
preciso comprovar a razdo pela qual a patente é explorada de forma deficiente pelo seu titular,
sendo essa prova extremamente ardua e complexa de fazer pelo interessado. Duvidas ndo restam,
pois, sobre a dificuldade de comprovar a existéncia destas condicGes legais. E permanecera sempre a
enorme dificuldade de estabelecer o valor de uma remuneracdo adequada ao titular da patente, que
€ paga pelo beneficiario da licenga obrigatédria. O Estado, através do INPI e do sistema judicial é quem
pode obrigar a concessao de licengas obrigatdrias das patentes, na qual o titular da patente perde o
seu direito exclusivo a exploracdo da sua invencao.

Caso fosse prosseguido o mecanismo da licenca obrigatdria, chegariamos ao problema futuro de
que o titular da patente ndo fabricaria nem iria querer distribuir a vacina em Portugal porque aqui
nao lhe estava garantido o direito a recuperar o seu investimento e por seu turno, a empresa que
obteve o licenciamento obrigatério da exploragdao da patente ndo iria conseguir fabricar a vacina
porque ndo tem os meios industriais para o fazer, ndo tem o know-how e a tecnologia necessarios,
nem e a capacidade financeira para esse fim.

Estas razbes legais, técnicas, industriais e financeiras, coadjuvam para o facto de ndo serem
praticamente conhecidos em Portugal casos de utilizacdo de licencas obrigatérias'’® de patentes.
Mesmos nos periodos mais graves de carecimento de vacinas e medicamentos para a populagao,

como por exemplo durante a guerra do Ultramar (no caso de Portugal) ou as duas guerras mundiais

114 Bahamonde, Ruben, (2021), Trabalho Inédito, Patentes farmacéuticas e direito & satide — Portugal e Brasil,
p.5. O acesso a este trabalho foi facultado pelo autor.

115 Relativamente aos dados recolhidos pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial, foi fornecida apenas
uma licenga compulséria. Isto aconteceu na data de 31.10.2002, a favor da empresa Sapec Agro S.A., sobre a
patente nacional n.2 76136, que dizia respeito a um «processo para prepara¢do de misturas fundicidas
sinérgicas contendo uma mistura». Cf. Fidalgo, Vitor Palmela, (2016), As Licencas Compulscdrias de Direitos de
Propriedade Industrial, AlImedina, p 15.
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do século passado na Europa, os sistemas de patentes foram sempre preservados e as empresas
continuaram sempre a proteger e a manter as suas patentes em vigor*!®.

Para além da dificuldade de preencher os requisitos previstos na lei, mantém-se a dilema de que
para manter a lealdade da concorréncia, seria preciso que fossem obtidas licengas de exploragdo
obrigatdrias para todas as patentes de todas as vacinas existentes no mercado, posicionando todos
os agentes econémicos em igualdade.t’

Como afirma Manuel Durdes Rocha, ndo sdo as patentes que causam a atual escassez de vacinas,
é sobretudo o acréscimo da capacidade industrial para a produgdo repentina de milhares de milhGes
de doses de vacinas que consubstancia o desafio a ultrapassar. Em concordancia com o autor
mencionado anteriormente, estes sdo os motivos que fundamentam a opinidgo de que defender que
(des)patentear as invengdes ndo € a resolucdo util para aumentar a producdo de vacinas, nem € a
resolucdo vidvel para solucionar o problema da atual escassez de doses de vacinas.

Contudo e contrariamente aquilo que defendo, cerca de 60 paises pediram a Organizacdo
Mundial do Comércio (OMC) um levantamento mais amplo de patentes do que apenas as vacinas

contra a Covid-19. A Unido Europeia apresentou recentementel®®

propostas para um acordo
multilateral na Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) sobre uma maior oferta de vacinas
Anticovid-19, propondo "licengas obrigatdrias" nacionais, mas sem apoiar o levantamento das
patentes sugerido pelos Estados Unidos**®.

Ao mesmo tempo, a UE pediu aos paises para simplificarem o mecanismo ao licenciamento
obrigatério no ambito do atual Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados com o Comércio [TRIPS] da OMC, assinalando que este protocolo ja prevé esta
flexibilidade, que constitui um instrumento legitimo durante a pandemia que pode ser utilizado
rapidamente quando preciso.

Em causa, esta a iniciativa divulgada pela india e pela Africa do Sul, em outubro de 2020, no seio
da OMC, com vista a suspensdo das patentes das vacinas contra a covid-19, a qual o Presidente dos
Estados Unidos, Joe Biden, presidente atual dos EUA, deu o seu apoio no inicio do ano de 2021.

No ambito da OMC, foi celebrado had uns anos um acordo multilateral sobre direitos de

propriedade intelectual relacionados com o comércio, o acordo TRIPS, que em emergéncias como de

saude publica pode ser utilizado para favorecer o licenciamento obrigatério e utilizagdo

116 Artigo disponivel em https://eco.sapo.pt/opiniao/despatentear-invencoes-sera-util-e-viavel/ (consultado em
10/06/2021)

17 Ibid.

118 Referéncia ao dia 04 junho de 2021.

119 De acordo com a agéncia de noticiais France-Presse (AFP) o pedido é feito pelos Médicos sem Fronteiras
(MSF) e a organizagdo ndo-governamental Knowledge Ecology International (KEI).
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governamental de uma patente sem autorizagdo do seu titular, sob uma série de condi¢des que tém
como objetivo proteger os interesses legitimos do detentor da patente.

Sobre suspender direitos de Propriedade Intelectual, a resposta continua a ser um redondo
“nao”, Bruxelas, continua firme no entendimento de que a suspensdo temporaria de patentes nao
faz desaparecer o problema da falta de vacinas contra a covid-19 nos paises em desenvolvimento,
alegando que o levantamento destes direitos prejudica ainda a partilha de conhecimento cientifico.

Surgem entdo opgdes, afirma-se que a abordagem passa pela concegao de licengas voluntarias.
Bruxelas considera-as a forma mais eficiente para proporcionar uma maior producdo de vacinas e
partilhar o know-how necessario a essa mesma producdo. E did exemplos: “Existem mais de 280
parcerias em todo o mundo que podem fazer uso maximo dessas licencas”. Estes tipos de licencas
distinguem-se justamente das licencas compulsérias precisamente pelo carater voluntdrio da
disposicao do direito, ao contrdrio das licencas compulsérias que sdo impostas sem o consentimento
do titular da patente. Assim, as licengas voluntarias advém de um contrato entre privados, ja as
licengas compulsdrias sao concedidas administrativamente, mesmo que dai resultem efeitos de
direito privado.'?°

Para que sejam acolhidas, é necessario que a proépria legislacdo nacional dos paises esteja
ajustada, e é por esse motivo que Bruxelas acode aos membros da OMC para estarem de acordo
naguela que é, no fundo, a base legal para que o licenciamento compulsério possa proceder. Os
paises tém de anuir que a pandemia é uma circunstancia de emergéncia nacional e que, desse modo,
a exigéncia de negociar com o titular dos direitos pode ser renunciada.

Deve ainda ser garantido que os fabricantes estdo prontos para produzir vacinas ou tratamentos
a precgos acessiveis sob uma licenca compulsdria, e que o nivel de remuneracdo pago por esse
fabricante ao detentor da patente deve refletir esses pregos acessiveis. Acrescenta a proposta da EU:
a “licenga compulséria pode cobrir quaisquer exportagdes para paises que nao tém capacidade de
produc3o, inclusive via COVAX!?Y”,

A minha perspetiva é a de que os entraves a adogdo do licenciamento compulsdrio, continuam
bastante visiveis, a complexidade da implementagdao das regras existentes sobre licengas
compulsérias e a auséncia dessa base juridica que impede que sejam utilizadas no imediato. E
igualmente latente que a suspensdo de patentes ndo ira resolver a escassez de vacinas em locais

onde a crise sanitaria provocada pela doenca ainda ndo foi resolvida. Parece-me, pois, que em

120 Fidalgo, Vitor Palmela, (2016), As Licencas Compulsérias de Direitos de Propriedade Industrial, Almedina,
p.36.

121 Referindo-nos ao programa que se fundamenta em angariar fundos para adquirir vacinas e equipamentos e
distribui-los pelos paises com maiores dificuldades em lidar com a situacdo de pandemia.
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evidéncia sobressalta o esquecimento do principio da solidariedade, subvalorizando-se os egos
individuais de cada Estado.

Cabendo-nos tomar posicdo nesta querela, uma ideia surge desde logo, assistimos a uma
retérica onde, de um lado, se encontram os paises pobres e aqueles que os pretentdem ajudar e, de
outro, farmacéuticas focadas na contrapartida e Estados que a elas se encontram subjugados. Fruto
disto serdo as noticias relacionadas com os paises que tém reservado para consumo interno as
vacinas que produzem.

Porém e como ja referido no texto acima, a principal problematica reside no facto de os paises
em desenvolvimento ndo possuirem sequer capacidade para a produgao de vacinas e medicamentos,
pelo que o levantamento de patentes ndo resolveria o problema.

E possivel verificar que, atualmente, a resposta a solucdo, ainda que n3o sendo de agrado
consensual, resultou de contratos assinados pela UE com empresas farmacéuticas. Considerando a
proposta de resolucdo aprsentada na sequéncia de declaracdes do Conselho e da Comissdo sobre
como enfrentar o desafio global da pandemia. A Comissdo resolveu permitir as transferéncias de
tecnologia para a producdo de vacinas apenas numa base voluntaria, o que reduziu as possibilidades
de aumentar a producdo de vacinas na UE e no mundo. No mesmo sentido a Comissdao determinou
que a acelerada aprovacdo de uma derrogacdo tempordria ao Acordo TRIPS no que se refere as
patentes é categodrica para potenciar e fomentar a producdo de vacinas contra a COVID-19 a nivel
mundial, particularmente nos paises em desenvolvimento, e para contribuir para o combate a
pandemia de COVID-19. Manifestou, inclusive, um profundo desagrado sobre as empresas
farmacéuticas que tenham escolhido ndo participar de forma voluntdria na iniciativa «Repositério de
Acesso a Tecnologia COVID-19» (C-TAP) da OMS, que estima a disponibilizacdo voluntaria da
propriedade intelectual, da tecnologia e dos dados existentes para apoiar a partilha; incetiva a UE a
obrigar as empresas farmacéuticas a partilharem as suas tecnologias e patentes através da iniciativa
C-TAP e a partilharem consequentemente conhecimentos especializados e detalhados com as
industrias dos paises em desenvolvimento e dos paises terceiros que ja tenham manifestado a sua
disponibilidade para contribuir para a producdo de vacinas.'??

Tendo em conta a tutela do direto a salde e da tutela das inovagdes farmacéuticas, sendo uma
norma Constitucional, na feicdo da consagracdao de um direito social, o operador deéntico da norma
é de imposicdo, dispondo para o destinatario direto da estatuicdo da norma, que é o Estado, o dever
de prestar e o dever de realizar prestacbes publicas para protecdo da saude dos destinatarios

indiretos da norma, que sao os titulares do direito fundamental.

122 Informacdo sobre a proposta de resoluc3o, disponivel em:

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/B-9-2021-0308 PT.html (consultada a 16/10/2021).
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E facil observar que se sucedem vérios desafios na garantia plena do texto constitucional em
matéria de protecdo da saude.

Tendemos a defender, a vertente positiva deste direito a saude, com a necessidade de
implantacdo de um conjunto de medidas estaduais, que visem por sua vez, a prevengao de doencas e
o tratamento do doente. Ou seja, passa este raciocinio pela necessidade de criacdo de certas

condigbes, por um lado, por parte do Estado e, por outro, de certas prestacdes estaduais.
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Consideragoes Finais

Chegados ao fim da nossa dissertacao, cumpre formular oportunas conclusdes que se colocam nesta
matéria, importando conhecer, nesse sentido, os desafios colocados com rigor e detalhe. Da analise
dos problemas que insurgem, espera-se que resultem contributos que possam ajudar, de forma
pragmatica e objetiva, a definir medidas e a¢Ges capazes de estimular uma utilizacdo mais intensiva
dos mecanismos de Protecdo da Propriedade Intelectual, que ajudem as empresas e os demais
agentes econdmicos a reforgar as suas vantagens competitivas.

Nesse sentido, Portugal denota uma trajetéria ascendente na protecdo dos seus ativos
intangiveis. Sendo isto resultado do INPI, que configura o crescente reflexo de crescimento da
inovacdo, mesmo tendo em conta as adversidades causadas pela pandemia. Nesta linha de ideias, o
INPI procura garantir um avesso mais facil ao sistema por parte dos seus utilizadores. A primeira
guestdo que sera convergente com este raciocinio é a de saber se efetivamente o seu papel tem sido
utilitdrio. Parece-nos que sera convergente com esse silogismo afirmar que o INPI se tem esforcado
por contribuir positivamente para que os inventores e empresdrios encontrem um sistema capaz de
dar resposta as suas caréncias de protecdo.

A andlise realizada conduz-nos, no entanto, a consideracdo de que a patente, por vezes, se
prefigura uma batalha juridica dispendiosa e lenta. Existe uma vagorizidade processual, que é
necessaria combater, por forma a que o sistema possa funcionar rapidamente, sistematicamente e
eficazmente. Um dos principais pontos a melhorar sera o de proporcionar celeridade, maior alocacdo
de recursos e especializagdo no exame de novos pedidos de patentes. O processo de invengdo
acarreta um elevado grau de procedimentos pelos quais tem de passar para que seja aceite.

O numero de medicamentos comercializados que geram receitas suficientes, antes de expirar a
patente, para compensar a despesa realizada com a pesquisa, é pequeno. Para que se perceba, em
20 anos de exclusividade concedidos pela patente, apenas 8 a 10 correspondem a uma efectiva
comercializagdo do medicamento. Desde o registo da patente até a entrada do farmaco no mercado,
distam 10 a 12 anos de investigacdo e desenvolvimento, de testes e ensaios clinicos.

Uma patente é um bem de propriedade intangivel, tem um valor associado e valoriza uma
empresa, mas quando discutimos os seus custos, pode afigurar-se prejudicial para alguns,
principalmente se pretendermos estar protegidos além-fronteiras. Em Portugal, a entidade
responsavel pelo registo de patentes é o Instituto Nacional de Propriedade Industrial, que tem custos
baixos. Para que se tenha noc¢do, um pedido provisdrio de patente pode ir dos 10,00 euros aos 79,00

euros e um pedido regular de patente andara relativamente acima dos 107,00 euros. Contudo, o
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requerimento solicitado ao INPI é um pedido de patente portuguesa e, por isso, apenas anui obter a
protecdo neste pais. Diferente é o pedido de patente europeia, que tem tipicamente um valor na
ordem dos 1.500,00 euros, ficando abrangido por um acordo que cobre 38 paises da regido europeia.
Releva ainda referir que, para alcancar a protecdo em paises ndo europeus, se proceda ao
pagamento de taxas adicionais. Ha ainda o chamado “Pedido Internacional de Patente”, feito ao
abrigo de um tratado de cooperagdo em matéria de patentes e acompanhado por um drgdo da
Organizacdo das Nagbes Unidas, sendo idéntico em 157 paises. Existe, em acrescento, um custo
associado a todo este mecanismo, conhecido por custo de manutengao ou custo da anuidade. No
que diz respeito a questdo levantada, urge o problema de ndo existerem garantias prévias de
recuperacao e, sobretudo, de multiplicacdo significativa do investimento realizado. Assim, o processo
de valorizacdo de uma patente é arriscado, pois prevé uma série de etapas, as quais envolvem um
lapso de tempo continuo e moroso.

Deste modo, o procedimento deste pressuposto ndo é revistido de facilidades, pelo que, a nosso
ver, tera que ser aferido casuisticamente tendo em conta uma equipa multidisciplinar que inclua
competéncias legais de gestdo. O raciocinio realizado denota alguma perigosidade relativamente a
questdes incertas, como o tempo que pode demorar, o custo que pode ter associado ou a
rentabilidade que pode gerar. Contudo, cremos que, sem o sistema de patentes vigente, cuja
estrutural legal é maioritamente uniforme, fruto da existéncia de tratados internacionais relativos a
protecdo da propriedade industrial, como é o caso do TRIPS, ndo teriamos, a data atual, o leque de
vacinas existentes de combate a pandemia. De facto, sem o exclusivo de mercado, as industrias
farmacéuticas ndo veriam premiado o seu investimento e ndo teriam estimulo para investigar e
expandir, em tempo record, as vacinas que se encontram a ser comercializadas a data de hoje.
Considerada a velocidade e o desenvolvimento sem precedentes de vacinas e tratamentos
produzidos face a atual pandemia, pode julgar-se, na nossa prespectiva, representar esta época um
triunfo na inovagao, mesmo com todas as implicagdes que os problemas enunciados levantem.

A pandemia fez o grande publico despertar para a realidade das patentes, até entdao nunca se
falou tanto sobre o mote desta tematica. A pandemia teve a idoneidade de tornar as patentes um
tema de conhecimento geral, sendo o primeiro passo o de alterar uma realidade, o de saber e,
consequentemente, reconhecer que ela existe. Acreditamos que a necessidade de prote¢do destes
ativos saiu mais reforcada, visto que a pandemia trouxe grandes desafios e mudancas. Em apreco, o
Instituto Europeu de Patentes, desde o inicio do surto, tem tomado consciéncia do problema,
acabando por fomentar medidas para proteger os seus utilizadores, nomeadamente, ter tido uma
reacdo rapida aos pedidos de registo, concedendo extensdes de prazos legais importantes, de forma

a evitar a perda de direitos.



Por conseguinte, cremos que a sensibilizacdo sobre estas matérias se tem feito notar, ainda que
seja uma tarefa, em nosso entendimento, nunca acabada. Este ébice passa, provavelmente, pela
continuidade de insisténcia em fomentar a ideia de que a inovacdo e sobretuto a sua protecao
através da propriedade industrial sdo um fator determinante de competitividade no mercado global.
Apesar dos inumeros esfor¢os na persecurgao do caminho a trilhar, o investimento inicial, no final, é
compensador.

Acreditamos que o sistema de patentes tem uma regulacdo nacional e europeia bastante
complexa e adequada, porém ainda existe uma escassez no referente a falta de cultura de protecdo
da inovagdo, pelo menos em Portugal. E, entdo, urgente apostar na sensibilizacdo para este
ordenamento, corroborando com a teoria de que a inovacdo sem protecdo é um custo e de que, ao
contrdrio, a inovacdo com protecdao é um investimento, que se reflete numa mais-valia. Ainda que a
ser desenvolvida uma atual preocupacdo e maior curiosidade alicercada ao interesse sobre o tema,
de facto, a pandemia trouxe a existéncia de um alargado conhecimento geral.

Tendo em consideracdo a necessidade continua de competitividade da economia europeia, a
prossecucdo pela criacdo de uma patente unitdria é também do nosso ponto de vista apontada com
o objetivo de constituir mais uma via de protecdo, alternativa e complementar as ja mencionadas —
vias nacional, internacional e europeia -, isto em consonancia e de forma a aliviar o tema acima
discutido relativamente a carga burocratica e aos custos financeiros que sdo hoje impostos.

A analise critica realizada ao conjunto de situacGes escolhidas leva-nos a levantar algumas outras
questdes. A saber: se é possivel tratar as patentes relacionadas com a salde humana da mesma
forma que tratamos juridicamente outras patentes que tém como fundamento o exclusivo de
mercado. A forma como contemplamos as patentes que aludem a medicamentos deve ser mais
cautelosa, dado estar em causa o direito de acesso a saude. Em fun¢ao disso, quando consideramos
o direito a saude, julgamos automaticamente em essencialidade, em irrenunciabilidade, bem com a
sua inalienabilidade e a imprescritibilidade. O que ndo podemos esquecer é o facto de o acesso a
medicamentos ser um instrumento e um direito, pela necessidade de assegurar o direito a vida e por
se apresentar como um coroldrio do direito humano a salde. Logo, a resposta a esta questao parece
evidente: as patentes ndo sdo tratadas da mesma maneira.

A par desta questdo, mas ainda a si ligada, surge outra indagacdo que procura resposta,
notadamente, a de considerar que os interesses de quem produz e financia parte da inovacdo
colidem com o direito a saude. Duvidas ndo sobram para responder que o sistema de protecdo da
propriedade industrial operativo se materializa em cuidados de saude desenvolvidos, em
medicamentos capazes e, em Ultima expectagdo, na preserveranca da qualidade e dignidade da vida

e pessoa humana. Se h3, por um lado, o premear do titular da patente face ao investimento e avanco
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cientifico, médico e tecnoldgico, ha, por outro, de pleitear o direito a saide e o acesso a
medicamentos. Neste sentido, estas colidem uma com a outra de forma inevitavel e dependente.

Ainda neste sentido, ha que repensar no porqué da existéncia de patentes e em qual é, afinal, o
motivo para ser concedido o monopdlio. A alternativa a ndo existéncia deste regime seria a de
guardarmos o segredo, como o estado ndo tem esse interesse, o mesmo oferece condi¢Ges para que
outras pessoas, por publicacdo dessa patente, possam ler, aprender e encontrar solucdes melhores.
A vantagem para o Estado serd a de, em consequéncia da sua reproducdo, alguém a poder
desenvolver, de modo a que ela se torne absoleta. Ao mesmo tempo, esta reflete-se num ganho para
guem a regista, recuperando o seu investimento, tornando-se, assim, numa mais-valia para todos
nds enquanto sociedade.

E no esforco de preservar a saide que devemos estar empenhados e isso implica uma
cooperacdo estreita com as farmacéuticas, foi este o caminho que se verificou no combate a
pandemia. Porém, até chegarmos onde nos encontramos, colocou-se a questdo de se saber se o
levantamento da patente era uma opcado vidvel e se, por sua vez, estaria em causa a seguranca das
vacinas. Em resposta, parece-nos que a seguranga ndo seria posta em causa, na medida em que a
mesma ndo é resguardada através do sistema de patentes, mas antes por meio das entidades
reguladoras de cada um dos paises. A introdu¢do de um medicamente, tanto na Unido Europeis,
como em Portugal é autorizada pela Agéncia Europeia do Medicamento ou, somente em Portugal,
pelo INFARMED.

Por sua vez, o levantamento de patentes abre possibilidades para que outros laboratdrios
possam produzir ou comercializar, neste caso, as vacinas protegidas por patente, sem a autorizacdo
dos seus titulares. Mais uma vez, ndo coloca a seguranca delas em risco, uma vez que a introdugdo
destas no mercado ndo deixa de passar pelo crivo que é assegurado pelas entidades competentes
mencionadas anteriormente para o efeito. O levantamento de patentes devera ser, na nossa
concec¢ao, o Ultimo recurso utilizado pelo Estado, sendo que é de salientar que, apesar de nao se
afigurar a melhor solugdo, ndo deixa de o ser. E praticada, através do mecanismo juridico, licencas
compulsérias ou obrigatérias. Nao se revela facil avangar para esta situagdo, pois comumente sao as
vezes em que os Estados que o fazem sofrem retaliagbes por parte das farmacéuticas ou dos
governos que as suportam. Estes alegam o desinteresse em investir nas economias que ndo sejam
confidveis e nas quais os seus direitos ndo possam ser assegurados. Tendencialmente, as
negociagoes, fruto e resultado do que verificdAmos, tendem a ser o modelo usualmente preferido pela
generalidade.

De forma a respondar ao problema aberto, em abstrato o levantamento de patentes é possivel,
mas olhando para as consequéncias em sede deste tema, existiriam bastantes confrontos se

avang¢assemos com esta solucgdo.



Por fim, resta aferir uma ultima questdo que foi colocada em cima da mesa durante todo este
tempo, a de saber se o problema sdo as patentes ou se a questdo se fomenta antes na falta de
capacidade de producao por parte do Estado, sentindo este ultimo a obrigatoriedade de recorrer as
empresas farmacéuticas para o fazerem. Acreditamos que o problema colocado ndo esta a montante
na criagdo, mas a jusante, na producdo e distribuicdo. Neste sentido, conjeturamos que se estdo a
dar saltos de etapas para se comecar do fim, esquecendo e desconsiderando a andlise de questdes
gue tem merecimento. O debate que inicialmente se deveria colocar seria o de saber, se ao levantar
a propriedade intelectual existiriam matérias-primas suficientes, instalagdes capazes e recusos
humanos para se produzir. Indagamos, assim, se o fator limitativo ndo seria a capacidade de
producdo com os elevados padrées de qualidade e ndo as patentes propriamente ditas. A licenca
compulsdria ndo teria capacidade resolutiva, uma vez que agravaria o quadro de défice de vacinas,
tendo em conta que o incentivo econdmico em aumentar a capacidade produtiva seria nulo e
haveria menos agentes econdmicos interessados em investir. Ademais, a hipdtese de quebra de
patentes teria consequéncias, nomeadamente, no progresso de investigacdo, considerando que a
sua protecdo estaria ligada a circunstancias politicas, gerando incertezas.

Destarde, em termos praticos, diriamos que, se houve qualquer beneficio no investimento, este
circunscreveu-se a area da saude. Em suma, cremos que a Unido Europeia cumpriu o seu papel nas
negocia¢des que terminaram em acordos celebrados com as empresas farmacéuticas, em nome dos
Estados-Membros, representando os acordos a solugdo possivel, uma vez que o verdadeiro combate
ndo é contra esta ou aquela empresa, mas contra um virus que ja todos conhecemos. Sendo a saude
um pilar essencial que deve ser forte, o sistema de patentes sera uma “ancora” para que esse

mesmo pilar se mantenha com qualidade e eficacia.
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