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Resumo

A presente dissertacdo analisa a relacdo entre o direito ao acesso a saude e o direito ao retorno econémico dos
agentes de inovagdo em matéria de farmacos. A partir deste estudo é possivel compreender de que forma o
edificio legal existente e os mecanismos e entidades em que se materializam, influenciam o impulso da
investigacdo e desenvolvimento e, naturalmente, o acesso a esta inovacdo por parte dos utentes. Adotou-se
uma abordagem dogmatico-empirica, partindo dos quadros legais ao nivel internacional; comunitario e nacional,
em matéria de patentes e de direito farmacéutico. Sendo que, o estudo aponta para um desequilibrio no acesso
a fdrmacos por parte dos utentes, nomeadamente na vigéncia da patente e, por conseguinte, da exclusividade
de comercializagdo, devido a auséncia de competitividade econdmica e equilibrio dos pregos. Porém, apesar do
exacerbar dos precos de venda ao publico, pretende-se sobretudo fomentar a inovagdo em matéria de saude.

Para o efeito, definimos como objetivo principal avaliar a adequacéo e a eficacia do quadro legal portugués
e europeu na resolucdo da tensdo entre os direitos de patente farmacéutica e o direito de acesso a salde,
propondo um modelo juridico inovador para otimizar a resposta a futuras emergéncias sanitarias.

Por sua vez a nossa investigacdo da resposta nos quatro capitulos que desenvolvemos a cada um dos
objetivos especificos, cujo primeiro se propde analisar a hierarquia e a articulagdo entre o direito a saude (artigo
64.2 CRP) e o direito a iniciativa econdmica privada (artigo 61.2 CRP), com base nos direitos fundamentais e nos
principios constitucionais, em particular o da proporcionalidade, enquanto o segundo pretende investigar,
através de dados empiricos, a racionalidade econdmica do sistema de patentes, examinando criticamente
praticas como o evergreening que podem constituir um abuso deste direito, ja o segundo, visa examinar as novas
estratégias e instrumentos da Unido Europeia, como a Autoridade Europeia de Preparagdo e Resposta a
Emergéncias Sanitarias (HERA), para gerir crises de saude publica e o seu impacto no regime de patentes,
enquanto no ultimo, avaliamos a eficacia do regime atual das licencas compulsdrias, identificando os seus
obstaculos praticos, e desenhar as bases de um novo mecanismo — a autorizagdo condicional de introdugdo no
mercado — “Conditional marketing authorisation” (CMA) — incluindo os seus mecanismos de ativacdo e
parametros de compensac¢do ao inventor.

Da reflexdo levada a efeito, conclui-se que a solu¢do passa pelo robustecimento dos mecanismos
cooperativos da Unido Europeia para exponenciar a capacidade negocial do bloco econémico da UE, orientados
por principios de justica e proporcionalidade, através de solugGes normativas que assegurem o almejado
equilibrio entre a I&D por parte da indUstria farmacéutica e o acesso ao medicamento por parte dos Estados a

precos acessiveis a toda a populagao.

Palavras-chave: Patentes farmacéuticas; Acesso a saude.






Abstract

This research analyses the relationship between the right to access healthcare and the right to economic return
for agents of innovation in the field of pharmaceuticals. This study provides an understanding of how the existing
legal framework and the mechanisms and entities in which it is structured; how they influence the drive for
research and development and, consequently, users' access to this innovation. We adopted a dogmatic-empirical
approach, based on international, EU and national legal frameworks governing patents and pharmaceutical law.
The study points to an imbalance in users' access to medicines, particularly during the term of the patent and,
consequently, of marketing exclusivity, due to the lack of economic competitiveness and price balance. However,
despite the exacerbation of retail prices, the main aim is to encourage innovation in health.

For this purpose, we have set as our main objective to assess the adequacy and effectiveness of the
Portuguese and European legal framework in resolving the tension between pharmaceutical patent rights and
the right of access to health, proposing an innovative legal model to optimise the response to future health
emergencies.

Our research responds to each of the specific objectives in four chapters. The first chapter analyses the
hierarchy and articulation between the right to health (Article 64 of the Portuguese Constitution) and the right
to private economic initiative (Article 61 of the Portuguese Constitution), based on fundamental rights and
constitutional principles, in particular that of proportionality. while the second aims to investigate, through
empirical data, the economic rationality of the patent system, critically examining practices such as evergreening
that may constitute an abuse of this right. the second aims to examine the European Union's new strategies and
instruments, such as the European Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA), to manage
public health crises and their impact on the patent system, while in the last one, we assess the effectiveness of
the current compulsory licensing regime, identifying its practical obstacles, and design the basis for a new
mechanism — conditional marketing authorisation (CMA) — including its activation mechanisms and
compensation parameters for the inventor.

Based on the reflection carried out, it was concluded that the solution lies in strengthening the European
Union's cooperative mechanisms to boost the negotiating power of the EU economic bloc, guided by principles
of fairness and proportionality, through regulatory solutions that ensure the desired balance between R&D by
the pharmaceutical industry and access to medicines by Member States at prices affordable to the entire

population.

Keywords: Pharmaceutical patents; Access to healthcare.
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Introducao

O advento de novos farmacos e tecnologias médicas representa uma das maiores conquistas da
humanidade, promete ndo s6 prolongar a vida, mas também melhorar a sua qualidade. No cerne deste
progresso encontra-se o sistema de patentes, um complexo mecanismo juridico desenhado para
recompensar a inovac¢ao e incentivar o avultado investimento em Investigacdao e Desenvolvimento
(I&D) por parte da industria farmacéutica. Ao conceder uma protecdo temporaria sobre uma invengao,
o direito de patente permite ao seu titular recuperar os custos e obter lucros, alimentando assim o
circulo virtuoso da descoberta cientifica. Contudo, a exclusividade inerente a este direito gera uma
tensdao fundamental e inevitavel com um dos mais basilares direitos sociais: o direito a protecdo da

saude, consagrado no artigo 64.2 da Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP).

Esta colisdo de direitos, longe de ser um mero debate académico, materializa-se em dilemas
concretos e, por vezes, dramaticos. O preco elevado dos medicamentos patenteados pode transformar
tratamentos essenciais em bens de luxo, inacessiveis para muitos cidadaos e insustentdveis para os
sistemas nacionais de saude. A pandemia de COVID-19 exp0s esta fratura de forma global e inequivoca,
colocando em confronto a urgéncia de um acesso universal e equitativo a vacinas e tratamentos com
a defesa intransigente dos direitos de propriedade intelectual. Este cenario global demonstrou que o
equilibrio entre o incentivo privado e o interesse publico é fragil e que os mecanismos juridicos
existentes podem ndo ser suficientemente ageis ou robustos para responder a uma crise sanitaria de
escala planetéria. E neste contexto de renovada urgéncia que a presente dissertacdo se propde a
analisar criticamente o ordenamento juridico portugués e internacional, questionando se o atual

balanco entre a protecdo de patentes e o direito a salide é o mais justo e eficaz.

O problema central que norteia esta investigacdo pode ser formulado da seguinte maneira: de
que forma o ordenamento juridico portugués, a luz da Constituicdo e dos compromissos
internacionais, equilibra a prote¢do do direito de patente farmacéutica com a garantia do direito
fundamental a saude, especialmente em contextos de crise sanitaria, e em que medida os mecanismos

existentes, como as licengas compulsérias, sdo eficazes para assegurar o primado do interesse publico?

Para responder a esta questdo central, a investigacao desdobra-se nos seguintes objetivos:

e Objetivo Principal: Avaliar a adequacdo e a eficacia do quadro legal portugués e europeu na
resolucdo da tensdo entre os direitos de patente farmacéutica e o direito de acesso a saude,
propondo um modelo juridico inovador para otimizar a resposta a futuras emergéncias

sanitarias.



e Obijetivos Especificos:

1. Analisar a hierarquia e a articulagdo entre o direito a saude (artigo 64.2 CRP) e o direito
a iniciativa econdmica privada (artigo 61.2 CRP), com base nos direitos fundamentais
e nos principios constitucionais, em particular o da proporcionalidade.

2. Investigar, através de dados empiricos, a racionalidade econdmica do sistema de
patentes, examinando criticamente praticas como o evergreening que podem
constituir um abuso deste direito.

3. Examinar as novas estratégias e instrumentos da Unido Europeia, como a Autoridade
Europeia de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitdrias (HERA), para gerir crises
de saude publica e o seu impacto no regime de patentes.

4. Avaliar a eficacia do regime atual das licencas compulsdrias, identificando os seus
obstaculos praticos, e desenhar as bases de um novo mecanismo — a autorizagdo
condicional de introdug¢do no mercado — “Conditional marketing authorisation” (CMA)
— incluindo os seus mecanismos de ativacdo e parametros de compensacdo ao
inventor.

Para alcancar estes objetivos, a dissertacdo adotara uma metodologia de andlise qualitativa. A
base serd uma andlise juridico-dogmatica, focada na interpretacdo da Constituicdo, do Cddigo da
Propriedade Industrial e dos tratados internacionais relevantes, como o Acordo TRIPS. Este
enquadramento tedrico e legislativo servird de alicerce para a anadlise de dados empiricos. Por
exemplo, a discussdo sobre o principio da proporcionalidade serd nutrida por dados sobre os custos
de I&D versus os lucros das farmacéuticas, permitindo avaliar se as possiveis restricdes ao acesso a
saude causadas pelo dominio conferido pelas patentes é uma medida "necessaria" e "equilibrada". Da
mesma forma, a andlise da legislacdo sobre licengas compulsdrias sera confrontada com estudos de

caso sobre a sua (in)aplicagdo durante a pandemia, demonstrando empiricamente as suas falhas.

A presente investigacdo encontra-se estruturada por tematicas segmentadas em capitulos. O
Capitulo | debrucar-se-a sobre o enquadramento constitucional e legal dos direitos em colisdo e a
dimensdo europeia dos direitos fundamentais. O Capitulo Il aprofundara a andlise do sistema de
patentes, integrando a dimensdo econdmica e a critica a praticas de abuso como o evergreening. O
Capitulo Ill dedicar-se-a a andlise da nova arquitetura europeia de resposta a crises sanitarias.
Finalmente, o Capitulo IV examinard os mecanismos de flexibilizacdo existentes e, a partir das suas
lacunas, desenvolverd a autoriza¢do condicional de introdugao no mercado — “Conditional marketing
authorisation” (CMA). Através deste percurso, almeja-se ndo sé contribuir para o debate académico,
mas também oferecer uma reflexdao fundamentada e propostas concretas para um dos desafios mais

prementes do nosso tempo, designadamente pelo cendrio de eminéncia de conflito armado.



Assim sendo, no final da dissertacdo, serd possivel obter uma avaliacdo clara do sistema de
fornecimento de farmacos a luz do direito ao acesso a saude, permitindo diagnosticar se o
enquadramento juridico, bem como os procedimentos que dele advém, sdo verdadeiramente
garantisticos do bem juridico da salde e ao mesmo tempo capaz de tutelar os direitos individuais do
inventor, do ponto de vista econédmico e propor solu¢gdes normativas que garantam o equilibrio entre

a I&D e acesso a saude de forma justa.






CAPITULO 1

O Enquadramento Constitucional e Legal do Acesso a Saude
e da Prote¢ao a Inovagao

1.1. A Dimensao Europeia dos Direitos Fundamentais

Este primeiro capitulo incide sobre o enquadramento Constitucional e legal do acesso a saude e da
protecdo a inovacdo. O objetivo principal pretende avaliar a adequacdo e a eficacia da do quadro legal
portugués e europeu na resolucdo da tensao entre os direitos de patente farmacéutica e o direito de
acesso a saude, propondo um modelo juridico inovador para otimizar a resposta a futuras emergéncias
sanitarias. Desta forma é possivel criar as bases necessarias para a analise das dificuldades que derivam
da aplicacdo conjugada das suas disposicOes normativas. Para tal, é feita uma abordagem descritiva e
exploratdria de modo a possibilitar a identificacdo da problematica que foi formulada para a presente
investigacao.

O objetivo especifico que nos propomos alcancar neste capitulo pretende analisar a hierarquia e
a articulagdo entre o direito a saude (artigo 64.2 CRP) e o direito a iniciativa econdmica privada (artigo
61.2 CRP), com base nos direitos fundamentais e nos principios constitucionais, em particular o da
proporcionalidade. A abordagem que levaremos a efeito, sera conduzida pelos principais direitos
fundamentais em confronto, as especificidades inerentes as patentes farmacéuticas e a articulacdo
que se estabelecem com o principio da proporcionalidade e a dimensdo europeia dos direitos

fundamentais, em particular do direito a saude.

1.1.1. Odireito a saude na Carta dos Direitos Fundamentais da UE (artigo 35.2)

Cabe-nos neste primeiro tema da nossa investigacao, tragar o desenho geral do acesso a saude, de
modo a fazer o seu enquadramento juridico-normativo. Trataremos assim de abordar a dimensdo do
acesso a saude, no ambito dos direitos fundamentais. Neste desiderato, iniciamos o estudo deste tema
pelo direito a salde no ambito da carta dos direitos fundamentais da UE.

Foi assim, com o objetivo de fixar aqueles que sdo os valores comuns a toda a comunidade
europeia, que em 7 de dezembro de 2000, foi proclamada em Nice a Carta dos Direitos Fundamentais
da Unido Europeia (CDFUE). Mais tarde, aquando da assinatura do Tratado de Lisboa, em 2007, foi
proclamada de novo, agora com a atribuicdo de forga vinculativa. (Calendario/Carta dos Direitos

Fundamentais da Unido Europeia (24.2 Aniversario), 2024)



De entre as varias previsoes, divididas em 6 grandes tematicas: dignidade; liberdades; igualdade;
solidariedade; cidadania; justica, destacamos o artigo 35.2, com a epigrafe “Protecdo da Saude”,
inserido no Capitulo IV relativo a solidariedade.

A formulacdo do direito, assume um cardcter universal, ndo restringindo o direito a nacionais dos
Estados-Membros ou cidaddos europeus, fazendo jus a génese do diploma: direitos fundamentais,
porquanto aplicaveis a qualquer cidadado que se encontre na Unido Europeia, independentemente da
sua cidadania. Porém, respeitando a individualidade de cada estado-membro, condiciona o exercicio
a legislacdo propria.

Exemplo desse cardcter de universalidade é a garantia de acesso aos cuidados de saude nas
mesmas condi¢cdes de elegibilidade que os nacionais do Estado-Membro para os beneficiarios do
estatuto de refugiado ou de protecdo subsidiaria, prevista no artigo 29.2 da Diretiva n.2 2004/83/CE
do Conselho, de 29 de abril de 2004, que estabelece normas minimas relativas as condicGes a
preencher por nacionais de paises terceiros ou apatridas para poderem beneficiar do estatuto de
refugiado ou de pessoa que, por outros motivos, necessite de protecao internacional, bem como
relativas ao respetivo estatuto, e relativas ao conteudo da protecdo concedida.

Ja na segunda parte do artigo, é assumido um compromisso de assegurar um “elevado nivel de
protecdo da saude humana”. Apesar de se tratar de um conceito indeterminado, imp&e uma linha
orientadora para todas as decisdes ou politicas a aplicar pela UE, na medida em que terd sempre uma
preocupacao de garantir que, em primeiro lugar, nenhuma politica é contraria a prossecugao do acesso
universal aos cuidados de saude e em segundo lugar que, tera de haver um esfor¢o por aplicar os
melhores cuidados de saude possiveis. Esta busca pela qualidade estd forcosamente ligada a inovagao
e no investimento em terapéuticas mais atualizadas.

No mesmo sentido dispde o n.2 1 do artigo 168.2 do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia (TFUE) que a “a¢do da Unido (...) incidird na melhoria da saude publica e na prevencdo das
doencas e afe¢des humanas e na redugdo das causas de perigo para a saude fisica e mental. Esta agdo
abrangera a luta contra os grandes flagelos, fomentando a investigacdo sobre as respetivas causas,
formas de transmissdo e prevencdo, bem como a informacdo e a educagdo sanitaria e a vigilancia das
ameacas graves para a saude com dimensdo transfronteirica, o alerta em caso de tais ameagas e o
combate contra as mesmas.” Esta disposicao integrada num diploma de hierarquia inferior ao da
CFDUE, acaba por concretizar as dimensdes que no amago da protecao da saude publica merecem a
tutela da Unido Europeia, ficando o Parlamento Europeu e ao Conselho acometido da missdo de
aprovacdo de medidas nos “dominios (...) da qualidade e seguranca dos medicamentos e dispositivos
para uso médico” (Estorninho & Macieirinha, 2014, p. 29), nos termos da alinea c) do n.2 4 do artigo

168.2 do TFUE. De salientar que, a semelhanca do artigo 35.2 da CDFUE, também se reporta a um



conceito indeterminado, neste caso no sentido da ado¢dao de “normas elevadas de qualidade e de
seguranca”.

Regressando ainda a 1.2 parte do artigo, também ¢é de destacar a importancia que se da a
prevencdo, salientando o investimento numa abordagem integrada dos cuidados de salde, ndo

privilegiando apenas somente a componente reativa.

1.1.2. Liberdade de empresa e direito de propriedade (artigos 16.2 e 17.2 CDFUE)

O artigo 16.2 consagra a liberdade de empresa, que comporta em si duas dimensdes: a criagdo de um
negocio, mas também a fruicdo dos proventos econdmicos que advenham dessa mesma atividade.
Esta atividade esta naturalmente balizada pela legislacdo nacional e europeia.

A prossecucdo desta dindmica é complementada pelo artigo 17.2 com o direito a propriedade.
Sem ele ndo existe seguranca juridica necessaria para poder investir e empreender. Porém neste caso
concreto, preveem-se duas limitagGes a este direito: na 2.2 parte do n.2 1 a limitagdo com base em
“razbes de utilidade publica” e a possibilidade de regulamentac¢do da utilizagdo dos bens “na medida
do necessario ao interesse geral”.

Esta limitacdao expressa, embora eventual parece-nos bastante curiosa na medida em que todos
os direitos sdo passiveis de ser limitados, quando confrontados com outros e, designadamente,
qguando o confronto se dé com um bem juridico que envolva a sociedade como um todo, é um beneficio
do coletivo face ao individual. Este aparente excesso de zelo por parte do legislador europeu marca
um claro posicionamento na defini¢do da prioridade e da hierarquizagdo dos direitos, no qual a saude
assume maior relevancia.

Porém, mesmo assumindo a legitimidade desta restricdo, a mesma legislacdo prevé que as perdas
gue advenham do exercicio desta limitacdo devera ser recompensada, através de uma indemnizacdo.

Jd o n.22do artigo 17.9, prevé expressamente a protec¢do a protecdo intelectual. Um exemplo de
aplicacdo desta protecdo a nivel europeu é o a Diretiva (UE) 2015/2436 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2015, que aproxima as legislagdes dos Estados-Membros em matéria
de marcas, que de um modo transversal define os direitos de quem regista a marca, estabelece os
indicios, os chamados “sinais” que asseguram que ha distincdo entre marcas, conservando a

competitividade econdmica daquelas que ja estdo registadas.

1.1.3. Integragao sistematica: CRP e Direito europeu

Apds analisarmos os dois direitos fundamentais em confronto nesta dissertagdo no ambito das Carta

dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia podemos concluir que o direito a saude assume uma



relevincia do ponto de vista garantistico sobejamente superior face aos direitos consagrados
referentes a liberdade econémica.

Também estes direitos tém respaldo na Constituicdo da Republica Portuguesa, enquanto diploma
que a semelhanca da CDFUE traga as linhas mestras da politica a seguir na Republica Portuguesa a que
a seguir nos dedicaremos. De um modo geral, o artigo 35.2 da CDFUE correspondera ao artigo 64.2 da
CRP e os artigos 16.2 e 17.2 da CDFUE corresponderdo ao artigo 61.2 da CRP.

Como se podera constatar de seguida, a CRP estabelece o acesso a saude como prioritario,
atribuindo uma especial primazia ao Sistema Nacional de Saude, enquanto veiculo prioritario para a
concretizacdo deste direito, porém atribui-lhe um cardcter transversal a sua prossecugao, permitindo
a intromissdao do privado nesta fun¢do (Estorninho & Macieirinha, 2014, p. 32). Esta assim, em
conformidade com a visdo da CDFUE, uma vez que, é possibilitada a livre iniciativa privada no ambito
da saude desde que a atividade se subordine ao interesse publico, sendo que, no caso da CDFUE, como
referido anteriormente, estabelece uma prerrogativa geral, embora pontual, de limitacdo do direito a
propriedade. Ja no caso da CRP, estabelece uma malha mais apertada no que diz respeito a saude,
atribuindo diretamente uma competéncia de fiscalizagdo e disciplinar ao Estado em matérias de saude
(Estorninho & Macieirinha, 2014, p. 32).

Assim sendo, existe mais do que uma plataforma comum no entendimento da hierarquizagao e
relacdo entre estes dois direitos, a CRP enquanto legislacdo nacional acaba por encontrar ampla

correspondéncia nos direitos plasmados na CDFUE, como constataremos adiante.

1.2. A Constituicao da Republica Portuguesa

Como vimos referindo, o tema do nosso estudo comporta a ponderac¢do de dois direitos fundamentais
- o direito de acesso a saude e o direito a livre iniciativa privada, direitos esses que tém expresso
acolhimento nos artigos 61.2 e 64.2 da Constituicdo da Republica Publica. Sendo importante salientar
que, ambos os direitos tém enquadramento sistematico no titulo dos “Direitos e deveres econémicos,
sociais e culturais”, embora contemple na sua redagdo alguns laivos do direito a igualdade, este sim
enquadrado nos Direitos, liberdades e garantias. Isto porque como bem ensina, Estorninho &
Macieirinha (2014, p.31) “atendendo aos valores que prossegue e as relagdes juridicas que tém como
objeto, o Direito da Saude ndo é, nem podia ser, terreno constitucionalmente neutro”, como adiante

trataremos de observar.



1.2.1. O Direito a Prote¢do da Saude (artigo 64.2 CRP): Um direito fundamental com dimensdo
social e econémica

A Constituicdo da Republica Portuguesa, doravante CRP, estabelece no artigo 642 a protecdo a saude,
sob a epigrafe “Saude”. Neste artigo definem-se as linhas mestras de como deve ser prosseguida a
garantia da saude, mas também a sua promoc¢do. Sendo que, essas diretrizes sdo centradas na posi¢cdo
que o Estado deve tomar para esse efeito.

Em especifico o n.2 3 do referido artigo, assume especial relevancia para o tema desta dissertac¢ao.
Neste define-se ao longo das varias alineas abrangéncia universal do acesso em varios amagos, como
desideratos do principio da igualdade, também ele constitucionalmente previsto, lato sensu, no artigo
13.2:

e incluindo todos os cidad3os (ex vi alinea a));

e em todo o territério nacional (ex vi alinea b));

e acessivel a todos os estratos econdmicos (ex vi alinea c));

Tendo ainda como corolario o principio da igualdade, o legislador incumbe, nas trés alineas
restantes (d); e); f)), o Estado de desempenho de um papel “fiscalizador”:

e ab initio, no modo como os “agentes de saude” privados e na forma empresarial se
relacionam com o sistema de saude publico (Servico Nacional de Saude), in fine, no que
concerne a uniformizacdao de padrdes de qualidade razoaveis tanto para agentes publicos,
como privados (vide alinea d));

e considerando em particular, a “producdo, a distribuicdo, a comercializacdo e o uso” de
substancias terapéuticas, abarcando ndo sé os produtos farmacéuticos, mas também outros
produtos quimicos e bioldgicos e ainda, numa parte final estabelece uma abertura a quaisquer
outros meios que possam surgir no que concerne a “tratamento e diagnéstico” (cfr. alinea e));

Por fim,

e faz referéncia na alinea f) a toxicodependéncia, tanto na perspetiva da preven¢do como do
seu tratamento.

Para o tema em estudo, interessa maioritariamente a analise da alinea e), em conjugacdo com as

alineas a); b) e c), enquanto desideratos do principio de igualdade.

Ora, entende-se que esta norma comporta duas vertentes: uma técnica e outra social.

1.2.2. O Direito a Iniciativa Econémica Privada (artigo 61.2 CRP) e a sua fungao social

O artigo 61.2 da mesma CRP tem como epigrafe “Iniciativa privada, cooperativa e autogestiondria”.
Para o caso concreto interessara apenas o nimero 1, uma vez que os restantes tratam da atividade

das cooperativas e de autogestao.



Ora, 0 n.2 1, apenas assegura a prossecuc¢do da iniciativa econdmica privada de forma livre,
embora subordinada as restri¢es da Lei lato sensu, sendo ainda limitada pela necessidade de atender
ao bem comum (“interesse geral”). Neste sentido, consagra a livre iniciativa econdmica como um
direito, mas ndo desenvolve minimamente os tramites em que isso acontecera ou deverd acontecer
em niveis legais inferiores, pelo que, podemos concluir que, pelo menos ao nivel da Lei fundamental,
nao é um direito devidamente definido.

Porém se prossegue um bem comum, podemos desde ja excluir uma excessiva liberalizagdo de

mercado na medida em que se dard prevaléncia ao acesso universal face ao beneficio individual.

1.3. O Regime da Propriedade Industrial: O Cddigo da Propriedade
Industrial (CPI) como concretizagdao da tutela da inovagdao em Portugal

Na abordagem a este tema é essencial que se proceda desde ja ao enquadramento da propriedade
industrial no quadro da propriedade intelectual, para lancar as bases do enquadramento normativo
da propriedade industrial, a que se seguira a caraterizacao do direito das patentes e por ultimo fazer
um particular enfoque sobre as especificidades das patentes farmacéuticas, promovendo a

comparagdo com as patentes de natureza geral.

1.3.1. Propriedade industrial no ambito da Propriedade Intelectual

A propriedade industrial a par dos direitos de autor, fazem parte do elenco que a propriedade
intelectual abarca. Sendo que concetualmente, direito industrial, propriedade intelectual e
propriedade industrial, foram-se alterando, acompanhando de alguma maneira as exigéncias da
transformacdo da industria.

Segundo Couto Gongalves (2008, p.27) a primeira definicdo de direito industrial pertence a

IM

Renouard, para o qual “[o] direito industrial abarca as relagdes legais e juridicas que se criam entre os
homens para a producao das coisas e a aplicacdo das coisas aos servicos humanos”. A definicao do
conceito de direito industrial ndo tem sido consensual, muito devido as dificuldades de interpretagdo
da sua estrutura e delimitagdo, que entre nds, “[s]urgiu pela necessidade de proteger a afirmacgdo
econdmica da identidade da empresa (direito comercial), cujo objectivo primordial se encontrava
relacionado com a defesa da actividade concreta” Magalhdes (2014, p.5).

No que diz respeito a propriedade intelectual é tradicionalmente “[c]onstituida por um conjunto
de direitos que incidem sobre bens imateriais e criagdes artisticas” Magalhaes (2014), p.5, sendo que

os primeiros dizem respeito a invengGes, marcas, entre outros, que se relacionam com o

desenvolvimento de uma atividade econémica enquanto os segundos se referem as designadas “coisas



corpdreas” por se tratar de ideias apreensiveis pelo intelecto. Para Carvalho (1977, pp. 189-191), os
bens incorpdreos sdo “ideacdes 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 prépria 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 ideag¢bes”. Esta assim a propriedade
intelectual intimamente ligada a criatividade e imaginacdo do homem, que merecem tutela legal,

como forma de garantir a protecdo e defesa dos seus direitos.

1.3.2. Enquadramento normativo da Propriedade Industrial

Em Portugal, a entidade responsdvel pela atribuicdo das patentes é o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI) e a legislagdo mais relevante é o Cédigo da Propriedade Industrial (Decreto-Lei n.2
110/2018, de 10 de dezembro), doravante CPI.

No n.2 1 do artigo 50.2 do CPI define-se que, “Podem ser objeto de patente as inveng¢des novas,
implicando atividade inventiva, se forem suscetiveis de aplicacdo industrial, mesmo quando incidam
sobre um produto composto de matéria bioldgica, ou que contenha matéria bioldgica, ou sobre um
processo que permita produzir, tratar ou utilizar matéria bioldgica.” No que diz respeito aos requisitos
de patenteabilidade, em si, sdo elencados ao longo dos artigos 50.2 e 54.2 do CPI e ainda no artigo 52.¢

da Convencao de Munique. Listando:

o novidade;

o capacidade inventiva;

o aplicabilidade industrial;
. caracter técnico.

A excegdo do Ultimo requisito que apenas se encontra previsto na Conveng¢do de Munique, ambos
os diplomas, preveem, com praticamente a mesma redagdo, 0os mesmos requisitos.
Ademais, traduzindo do inglés, o n.2 1 do artigo 27. 2 do “Acordo sobre aspetos relacionados com

II’

o comércio de Direitos de Propriedade Intelectual”, doravante Acordo Trips, dispGe: “patentes devem
estar disponiveis para quaisquer invengbes, se os produtos ou processos, em todos os campos da
tecnologia, desde que sejam novos, envolvam um “passo” inventivo e sejam capazes de aplicacao
industrial.”

Ora, ambas as disposicdes preveem dois elementos essenciais: a atividade inventiva e a
suscetibilidade de aplicagdo industrial. Conceitos esses que, também necessitam ser clarificados.
Neste aspeto o Acordo Trips ajuda, fornece alguma informag¢do na nota n.2 5, que novamente
traduzindo, refere que, no caso da atividade inventiva, tratar-se-a de algo “ndo 6bvio” e no caso da

aplicacdo industrial, clarifica que tera de se tratar de “algo util”.
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Especificando, o “ndo ébvio” serd algo efetivamente diferenciador de tudo o que se sabia até ao
momento e ndo algo que, seja de facil compreensdo e /ou dedugdo relativamente aos factos ja
conhecidos. No que concerne ao conceito de utilidade industrial, pretende-se salientar que, a invencao
tem de ser passivel de ser reproduzida industrialmente, seja isso na agricultura; na vertente fabril e
até na manufatura. Por exemplo: uma obra-prima, apesar de dar cumprimento ao critério da
invocacdo, ndo é passivel de ser reproduzida de um ponto de vista industrial, em sentido lato, pelo
gue, ndo sera suscetivel de ser patenteada.

De modo a compreender a exigibilidade do “cardacter técnico” (Silva, 2020, p.49), recorrer-se-a a
definicdo (traducdo) no processo T 0154/04 de 15 de novembro de 2006 — da Camara de Recursos do
Instituto Europeu de Patentes: “In order to be patentable, the subject-matter claimed must therefore
have a "technical character" or to be more precise - involve a "technical teaching", ie an instruction
addressed to a skilled person as to how to solve a particular technical problem using particular technical
means.” (Boards of Appeal of European Patent Office, 2006, p.24) [A fim de ser patentedvel, a matéria
reclamada deve, portanto, ter um "caracter técnico" ou ser mais preciso - envolver um "ensino
técnico", ou seja, uma instrucdo dirigida a uma pessoa competente quanto a como resolver um
problema técnico especifico utilizando meios técnicos especificos.] (traducdo nossa). Isto significa que,
além da mera criagdao com cardcter industrial, deve ser apresentada de forma a apontar procedimentos

e avancando diretrizes para a sua aplicagao.

1.3.2.1. Fundamentos e objetivos do sistema de patentes

Em primeira mdo a fun¢do do sistema de patentes pode definir-se recorrendo ao artigo 1.2 do CPI, sob
a epigrafe “Funcdo da propriedade industrial”: “garantir a lealdade da concorréncia, pela atribuicdo de
direitos privativos sobre os diversos processos técnicos de producdo e desenvolvimento da riqueza”.
Desta redacdo, deduz-se a vertente mais economicista das patentes, ou seja, o retorno inerente a
invencdo, no entanto existe uma outra dimens3ao igualmente importante, ligada ao sistema de
patentes que é a vertente da publicidade. Ou seja, o facto de patentearmos uma invengdo, tornamo-
la acessivel a qualquer cidaddo. Simplesmente aporta-se um custo ao uso dessa invencdo. Mas nem
por esse motivo deixa de conter em si uma importante dimensdo social, dado que os beneficios passam
a estar a disposi¢ado do publico e por outro lado, porque essa inovagao pode servir de ponto de partida
para outras inovagdes. Em suma, refere Giovanella, Escorel, de Vasconcelos Costa Lobato, Carvalho de
Noronha, & de Carvalho (2012, p. 254) que “(...) a protegao a propriedade intelectual tem um objetivo
duplo e contraditdrio: estimular a atividade inventiva, recompensando os inventores com a
exclusividade de exploragdo econdmica da sua cria¢do, e disseminar a informacdo tecnolégica para

facilitar a inovagao em beneficio de toda a sociedade.”



Esta necessidade que as patentes vém satisfazer vai além do direito a propriedade de proteger os
bens fisicos, pretende-se proteger o campo do pensamento e das ideias. Esta necessidade surge pela
primeira vez no Renascimento e conhece um grande desenvolvimento no advento da Revolucao
Industrial no século XIX (Giovanella, Escorel, de Vasconcelos Costa Lobato, Carvalho de Noronha, & de
Carvalho, 2012, p. 254). Entre nds, em Portugal, na Constituicdao de 1838 (Didrio do Governo, 1838), se
previa em termos gerais a protec¢ao da propriedade no artigo 23.2 e, mais concretamente, no § 4.2 a
protecdo da propriedade intelectual: “Garante-se aos inventores a propriedade de suas descobertas,

e aos escritores a de seus escritos, pelo tempo e na forma que a Lei determinar.”

1.3.3. Caracterizagao do direito das patentes

As patentes surgem desde logo, da necessidade de prote¢do das invengbes. Pese embora nao se
encontre prevista uma definicdo legal de invengao, sempre se diga que a esta ndo corresponde o
conceito de descoberta, que para Enes Ferreira (2001, pp.497 e 498) “o objecto de descoberta nao é
uma criagdo humana, é uma realidade pré-existente, ainda que sé com o acto de descoberta adquira
relevancia consciente para a humanidade”. Por outro lado, a contrario sensu a lei estipula nos artigos
52.2 e 53.2 do CPI, casos que ndo sao considerados verdadeiras invenc¢des, enquanto os artigos 55.2 e
56.2 do mesmo diploma, estabelecem os requisitos de patenteabilidade.

Como acima referimos é preponderante para o criador ter ao seus dispor mecanismos legais que
confiram protecdo ao seu esforco intelectual e a sua invencdo, pois uma vez divulgada, fica
completamente fora de controlo, relativamente a possibilidade de uso do seu conhecimento criativo
e as inerentes vantagens econdmicas que dai poderia retirar.

A nivel nacional esta protecdo é conferida mediante pedido junto do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial. Apds obtencao da mesma o titular passa a dispor de um direito erga omnes,
cuja patente passa a integrar o patrimdnio do seu titular, que Ihe concede o direito de impedir que
outros explorem economicamente o bem protegido pela patente.

Assim, para que uma invengao seja suscetivel de patenteabilidade, é imperativo que seja possivel,

licita e que preencha os requisitos de: novidade, atividade inventiva (originalidade) e suscetibilidade

de aplicacdo industrial.

1.3.4. Especificidades das patentes farmacéuticas

A evolugdo da protegdo das invencgdes revestiu ao longo dos séculos uma preocupagdo e ao mesmo
tempo a tomada de consciéncia que as inven¢Ges sdao imanentes ao préprio ser humano e como tal

reclamavam protecdo juridico-legal. Deste processo evolutivo, foram surgindo especificidades
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inerentes a alguns tipos de invengdes, que mereceram diferenciacao face aos demais. Neste particular
ganharam relevancia as invencdes de produtos farmacéuticas, que no contexto da nossa investigacdo
merecem especial atencao.

Assim, e para melhor compreensao do tema em andlise, é essencial que se estabeleca, desde j3,
a relagdo entre a patenteabilidade de natureza geral e das patentes farmacéuticas, para a partir dai
determinar as suas especificidades. Para tal apresentamos um resumo comparativo entre as principais

caracteristicas das patentes farmacéuticas versus patentes em geral.

Figura 1: Resumo comparativo — Patentes Farmacéuticas versus Patentes em Geral

Caracteristica Patentes Farmacéuticas Patentes em Geral {outras dreas)
Longo (10-15 anos), devido aos Mo geral, mais curtos e sujeitos a
ensaios clinicos e aprovagdo. menos regulacio.

Extremamente elevado (milhfies a

Tempo de desenveolvimento

Investimento em I1&D e Variavel
bilices de euros)
Possibilidade de extensdo via
Extensdes de patente Certificado Complementar de Raramente aplicivel
Protecdo (CCP)
Comuns — novas formulagées,
s i & 4 Menos frequentes e com menor
Praticas de evergreening métodos, usos, polimorfos para

i cto.
prolongar exclusividade. e

Elevado — medicamentos
Impacto social essenciais, direito 4 salde, debates
&ticos.

Geralmente menor, menos
envolvimento pablico.

Sujeitas a regras estritas de
Regulacdo especifica aprovacdo (ie.: EMA) e vigilancia Regulacdo menos intensiva
pas-mercado.

Raro e com baixa probabilidade de
Risco de licengas Maior, especialmente em situagdes|atribuigdo dado que normalmente nédo
compulsodrias de emergéncia de salde publica. |estario em causa bens juridicos
essenciais, como a sadde.

Alta — ONGs, governos e OMS
frequentemente pressionam por  |Quase inexistente
acesso a geneéricos.

Pressdo para liberalizagio do
acesso

Fonte: tabela do autor

Resulta da analise ao resumo comparativo supra apresentado que as patentes farmacéuticas
apresentam significativas diferencas em relagao as demais, justificadas pela relevancia que assumem
no contexto da comunidade. Relevancia esta que nos situa na problematica central do nosso debate,
porquanto se é essencial garantir que a investigagcdo nao para e é incentivada pelo retorno econémico,
por outro é necessdrio garantir que o acesso ao medicamento por parte das populagdes nao fica

prejudicado.



A patente visa precisamente garantir esse equilibrio, sendo concetualmente no entender de
Wertheimer & Santella (2007), um conjunto de direitos exclusivos de fabrico, uso, comercializagdo
e/ou importacdo com os respetivos beneficios econdmicos, que sdo atribuidos por um governo a uma
empresa farmacéutica durante um determinado periodo, que normalmente nao ultrapassa os 20 anos.
Estdo deste modo asseguradas as vantagens econdmicas dai provenientes para o titular da patente,
prevenindo a apropriacao ilegal de terceiros.

Conforme ja referimos as patentes estdao umbilicalmente ligadas as inven¢des, na medida em que
sdo estas que necessitam e merecem protecdo, sempre que 0s requisitos se encontrem cumpridos e
que apods o escrutinio e avaliagdo apresentem vantagens do ponto de vista social (Towey & Albert,
2019).

Sendo que como refere Matos (2023, p.1844) “[n]a industria farmacéutica a existéncia das
patentes constitui o alicerce sobre o qual as empresas detentoras dos direitos dos medicamentos
criados a partir de novas substancias ativas se tornam sustentaveis”. O autor sustenta a sua posicdo
com base em trés razées fundamentais que se prendem com as especificidades associados aos
produtos farmacéuticos e que justificam uma certa autonomizac¢do do regime e que dalguma maneira
pode condicionar o acesso ao medicamento para o qual temos vindo a alertar, mas que se revelam
essenciais na alavancagem de 1&D de novos medicamentos. A primeira razao associada a tal protecdo
justifica-se pelos elevados custos de desenvolvimento de novos medicamentos, a segunda razao
apontada, prende-se com o facto da obtenc¢do de autorizagdo de um medicamento genérico ser em
regra, significativamente mais barato, na medida em que toda a investigacdo da fase 1 e 2 do
desenvolvimento dos medicamentos relacionada com os ensaios clinicos e pré-clinicos ja ser publica
(cujo investimento foi feito pelos laboratérios que os desenvolveram) e que representam uma fatia
significativa do investimento. Por sua vez o facto das entidades pagadoras nao se interessarem se o
medicamento é inovador ou genérico, na medida em que o interesse é disponibilizar o medicamento
a populagdo ao menor custo.

Desta ambivaléncia de interesses e que adiante daremos melhor atencdo, resultou a necessidade
de criar especificidades para as patentes farmacéuticas que ao mesmo tempo garantam I&D e o
almejado acesso universal e atempado aos medicamentos por parte da generalidade da populacao.
Como? E a pergunta a qual nos propomos dar resposta no Gltimo capitulo da nossa investigacdo, apds

a problematizacao que se impde a que daremos atengao no capitulo Il.
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1.4. A Colisao dos Direitos da Protecao da Saude e do retorno econdmico na
Iniciativa Privada

Conforme afloramos na andlise dos temas anteriores, este é porventura o maior desafio que se coloca
as mais altas autoridades nacionais e supranacionais, pois é aquele que serd objeto de toda a nossa
problematica e para a qual nos propomos apontar solugdes.

Do estudo que fizemos aos preceitos constitucionais, relativos a Protecdo a Saude e a Liberdade
de exercicio da atividade econdmica, constatdmos que estamos perante “interesses publicos de
grandeza extrema e interesses privados de grande relevancia para o bem-estar e qualidade de vida das
pessoas” (Magalhdes, 2014, p.11). Resulta assim destas previsGes constitucionais, a funcédo social da
propriedade, da qual se pretende equilibrar, no entender da mesma autora “os beneficios do
desenvolvimento tecnolégico a fim de estes abrangerem nado sé a pessoa do inventor mas também a
sociedade como um todo”. Ora, é este o ponto fulcral para o qual teremos de encontrar resposta. Em
que a criatividade humana, sirva nao sé interesses econémicos, mas observe de igual modo interesses
sociais, em que a capacitagao tecnoldgica fomente o bem-estar de toda a comunidade.

Deste modo, e de forma mais abrangente temos que os direitos fundamentais plasmados na nossa
Constituicdo se dividem essencialmente em dois grandes grupos: os direitos, liberdades e garantias
(DLG) e os Direitos econdmicos, sociais e culturais (DESC), sendo que ambos sdo considerados Direitos
Fundamentais. No caso dos primeiros, sdao considerados inalienaveis e em caso algum passiveis de
serem preteridos, por outro lado, os DESC representam dimensdes que devem ser protegidas, porém
poderdo ser diminuidos caso o Estado ndo tenha condi¢cbes para lhes dar cumprimento,
designadamente econdmicas. Porém de modo a robustecer a relevancia dos DESC, a Declaragdo
Universal dos Direitos do Homem, em 1948, veio estabelecer um principio geral de “indivisibilidade e
interdependéncia dos direitos civis e politicos e dos direitos econdmicos, sociais e culturais” (Nag¢ées
Unidas, 1991, p.4), estabelecendo que inclusive o gozo dos DLG, os chamados direitos de 1.2 geragao,
fica limitado quando os DESC ndo sdao devidamente assegurados. Esta teoria é perfilhada também pelo
autor Amartya Sen, Prémio Nobel da Economia, na obra “Development as Freedom”, no qual defende
que o exercicio das liberdades é gravemente afetado pela escassez de recursos basicos, como a comida
e cuidados basicos de saude: “The intrinsic importance of human freedom, in general, as the
preeminent objective of development is strongly supplemented by the instrumental effectiveness of
freedoms of particular kinds to promote freedoms of other kinds. The linkages between different types
of freedoms are empirical and causal, rather than constitutive and compositional. {(...) social
opportunities of education and health care, which may require public action, complement individual
opportunities of economic and political participation and also help to foster our own initiatives in

overcoming our respective deprivations.” (Sen, 2000, p.12) [A importancia intrinseca da liberdade



humana, em geral, como objetivo preeminente do desenvolvimento, é fortemente complementada
pela eficacia instrumental de liberdades de tipos especificos para promover liberdades de outros tipos.
As ligacOes entre diferentes tipos de liberdades sdo empiricas e causais, em vez de constitutivas e
composicionais. (...) as oportunidades sociais de educagao e cuidados de saude, que podem exigir acdo
publica, complementam as oportunidades individuais de participagdo econdmica e politica e também
ajudam a fomentar as nossas prdprias iniciativas para superar as nossas respetivas privagoes.]
(tradugdo nossa)

No caso concreto dos direitos em colisdo, ambos fazer parte dos DESC, porquanto nao existe
qualquer relagdo hierdrquica entre ambos, porquanto em caso de colisdo a sua articulacdo devera
obedecer a um principio de proporcionalidade. Este principio, segundo Gomes Canotilho & Moreira
(p. 170), citado no Acdérddo N.2 634/93, do Tribunal Constitucional, de 4 de novembro de 1993
“desdobra-se em trés subprincipios: principio da adequac¢do (as medidas restritivas de direitos, li-
berdades e garantias devem revelar-se como um meio adequado para a prossecuc¢ao dos fins visados,
com salvaguarda de outros direitos ou bens constitucionalmente protegidos); principio da exigibilidade
(essas medidas restritivas tém de ser exigidas para alcancar os fins em vista, por o legislador ndo dispor
de outros meios menos restritivos para alcangar o mesmo desiderato); principio da justa medida, ou
proporcionalidade em sentido estrito (ndo poderdo adotar-se medidas excessivas, desproporcionadas
para alcancar os fins pretendidos).”

Face ao estudo de ambas as normas, é de relevo compreender que, em primeira mao, a extensdo
e completude da redacdo do normativo relativo ao direito a livre iniciativa privada é esmagadoramente
menos extensa que, o existente para o acesso a saude. Por outro lado, o direito a livre iniciativa
econdmica é extremamente limitado, desde logo por ter de prosseguir o interesse geral, embora esse
ndo seja o objetivo direto da dindmica empresarial e de iniciativa privada e porque é desde logo
advertido na proépria letra da lei que, o desempenho do mesmo sera condicionado, ndo s6 pelas
normas do mesmo diploma, a CRP, mas também por outras leis (/ato sensu). Por oposicdo, o direito de
acesso a saude conhece algumas interferéncias do direito a igualdade, como anteriormente referido,
mas neste caso, essa interferéncia origina sobretudo uma maior robustez na aplicabilidade do mesmo
direito, dado que essa interferéncia sucede com um direito de 1.2 geracdo.

Deste modo, é bom de entender que, o direito de acesso a salide opera, neste campo, com muito
menos restricdes do que o da livre iniciativa privada ao nivel da lei fundamental portuguesa.

Para Vieira de Andrade (2008, pp.4 e 5) é uma questdo que convoca, por um lado, a promogao da
investigacdo e da inovacdo na industria farmacéutica, que se afigura vital para a sadde publica, que
implica protecao aos investimentos realizados pela iniciativa privada, que “justifica e reforca a
proteccdao normativa da propriedade das respectivas patentes, através do reconhecimento efectivo do

monopdlio da primeira explora¢do”.
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Por outro lado, encontramos a necessidade de reducdo de custos associados a saude e a
necessidade de desenvolvimento de um mercado de medicamentos mais acessiveis para os cidaddos
e que importem em menos encargos para os Estados. Poder-se-a neste sentido aconselhar o aumento
da concorréncia entre as empresas farmacéuticas e a diminui¢do das situa¢des de exclusividade, e com
isso fortalecer “(...) a liberdade de comercializa¢do, designadamente dos medicamentos genéricos”.

O equilibrio e uma regulamentagdo adequada é essencial para evitar que se verifique o
desinvestimento que conduza a uma eventual crise de fornecimento dos medicamentos, pois segundo
Alberto Vizzoto (2010), a crise respeitante ao acesso a medicamentos é o resultado das insuficientes
politicas publicas direcionadas para a investigacdo e desenvolvimento de medicamentos de interesse
nacional dos paises em desenvolvimento e da falha de mercado, provocada pelo baixo interesse
econdmico que esses pacientes representam para a industria.

Em suma, a conciliacdo dos direitos interesses em conflito, obriga necessariamente em conta que
a protecdo conferida aos direitos de propriedade deve ter em consideracdo o equilibrio entre o

interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econédmico do pais.



CAPITULO 2

O Sistema de Patentes Farmacéuticas: Incentivo a Inovagao
ou Obstaculo ao Acesso?

A abordagem do primeiro capitulo pretendeu analisar criticamente a hierarquia e a articulagcdo entre
o direito a saude e o direito a iniciativa econdmica privada. Basedmos a analise nos direitos
fundamentais e nos principios constitucionais, em particular no principio da proporcionalidade, ao qual
dedicaremos atencdo no capitulo 4 da nossa investiga¢do. Para o efeito, fizemos o enquadramento
constitucional e legal do acesso a salde e da protecdo a inovacgdo e abordamos a dimensdo europeia
dos direitos fundamentais. Fizemos ainda uma breve alusdo as especificidades das patentes
farmacéuticas, com enfoque na colisdo dos direitos da protecdo da saude e do retorno econémico na
iniciativa privada. Neste excurso, consideramos relevante estabelecer a visdo sobre estas duas
dimensOes. A partir destes pontos de andlise, entendemos que estdo langadas as bases para a
problematizacdo do regime do medicamento e especificamente do sistema de patentes e as tensdes
que dai podem resultar entre a necessidade de acesso ao medicamento e a necessidade de garantir a
inovagao.

O segundo capitulo desta investigagdo tem como objetivo investigar, através de dados empiricos,
a racionalidade econdmica do sistema de patentes, examinando criticamente praticas como o
evergreening que podem constituir um abuso deste direito. Pretendemos neste capitulo suscitar a
problematizacdo do tema central da nossa investigacdo e que resulta do conflito que se estabelece

entre o incentivo a inovacdo e os obstaculos ao acesso aos medicamentos.

2.1. O Enquadramento Internacional
2.1.1. Acordo TRIPS: padrées minimos e flexibilidades

Neste primeiro ponto de analise do enquadramento internacional, abordamos o Acordo TRIPS (“O
Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio”),
aprovado sob o Anexo 1C ao Acordo de Marraquexe que cria a Organizagdo Mundial do Comércio,
assinado nessa mesma cidade a 15 de abril de 1994.

Este acordo teve como principal objetivo uniformizar o entendimento em matéria de patentes,
designadamente e conforme disposto na exposicdo de motivos, através da adogdo dos principios
basilares das convencdes e tratados ja existentes; assegurando a disponibilidade dos produtos alvo de

direito de propriedade intelectual; pugnando pela transversalidade dos direitos de propriedade
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intelectual, respeitando a individualidade da legislacdo de cada Estado; e, provendo a comunidade
internacional de mecanismos de resolucgdo de conflitos céleres.

No que diz respeito ao seu conteudo, destaca-se desde logo o artigo 27.2 (inserido na Sec¢do 5 —
Patentes), que estabelece, no n.2 1 os requisitos para obtencdo de uma patente: “podem ser obtidas
patentes para quaisquer invencgdes, quer se trate de produtos ou processos, em todos os dominios da

tecnologia, desde que essas inven¢des sejam novas, envolvam uma atividade inventiva e sejam

suscetiveis de aplicacdo industrial” (sublinhado nosso). Neste caso, a prépria letra do artigo remete

para uma Nota que ajuda a compreensao dos conceitos salientados, clarifica entdo a nota 5 que a
“atividade inventiva” e “suscetivel de aplicagao industrial” sdo sinédnimos de “ndo evidente” e “Util”,
respetivamente.

Especificando, o “ndo evidente” sera algo efetivamente diferenciador de tudo o que se sabia até
ao momento e ndo algo que, seja de facil compreensdo e /ou deducio relativamente aos factos ja
conhecidos. No que concerne ao conceito de utilidade industrial, pretende-se salientar que, a invencao
tem de ser passivel de ser reproduzida industrialmente, seja isso na agricultura; na vertente fabril e
até na manufatura. Por exemplo: uma obra-prima, apesar de dar cumprimento ao critério da
invocacgdo, ndo é passivel de ser reproduzida de um ponto de vista industrial, pelo que, ndo sera

suscetivel de ser patenteada.

2.1.1.1. Prerrogativas de Exclusdo de Patentes no ambito do Acordo TRIPS

No que concerne as prerrogativas atribuidas aos Membros, encontramos nos nimeros 2 e 3 do artigo
27.2 a possibilidade de os Membros excluirem a atribuicao de patentes.
No caso do n.2 2 permite deixar de fora da patenteabilidade por razdes de “protecdo da ordem publica
ou dos bons costumes, e inclusivamente para protecdo da vida e da saude das pessoas e animais e
para preservacao das plantas ou para evitar o ocasionamento de graves prejuizos para o ambiente”.
Ja o0 n.2 3 estabelece uma possibilidade de exclusdo por conta do tipo de invengdo, deste modo,
independentemente de implicar um risco evidente para algum dos bens juridicos acima elencados, o
Membro pode optar por ndo admitir a patenteabilidade dos tipos de invencdo, descritos nas alineas a)
e b) “a) Os métodos diagndsticos, terapéuticos e cirdrgicos para o tratamento de pessoas ou animais”
e “b) As pessoas e animais, com exce¢do dos microrganismos, e os processos essencialmente biolégicos
de obtencgdo de plantas ou animais, com exce¢do dos processos nado bioldgicos e microbiolégicos. (...)".
Este diploma acaba, entdo, por deixar alguma margem de discricionariedade aos membros em
campos que se consideram mais sensiveis, dado que se prendem com questdes de saude, fazendo jus
a um principio de universalidade deste bem juridico. Isto porque, ao dar discricionariedade aos Estados

para decidir se esta invengao podera permanecer da esfera de disponibilidade do inventor, enquanto



entidade que autoriza ao ndo o acesso a invengdo, ou se por outro lado, conserva na esfera publica a
disposicdo da invencdo, esta-se de alguma forma a proteger o superior interesse dos humanos e
animais no acesso aquelas invencdes.

Desta ultima referéncia destaca-se que o que se pretendeu referir no que concerne a esfera
publica limita-se ao uso da invencdo e ao conhecimento da invencdo, uma vez que, como ja referido a
patente comporta uma dimensdo de publicidade da invenc¢do. Ou seja, o que se pretende salvaguardar
é tdo sé a possibilidade de deitar m3o aquele expediente, sem carecer de autorizagao por parte do
inventor. Porém esta dimensdo tera tratamento no ponto seguinte, relativo a Convengao sobre a
Patente Europeia) e cuja prerrogativa podera constituir um importante mecanismo de equilibrio dos
interesses das partes, em particular dos Estados e da Industria Farmacéutica, nos termos que vimos

enfatizando ao longo da nossa investigacao.

2.1.2. Convengdo sobre a Patente Europeia

A Convencdo sobre a Patente Europeia (doravante abreviadamente designada por CPE), também
conhecida como Convencdao de Munique foi outorgada em Munique, de 5 de outubro de 1973 e
ratificada por Portugal em 26 de julho de 1991, sob o Decreto n.2 52/91, de 1 de janeiro de 1991.

A CPE é composta por 2 partes: a primeira, sob a epigrafe “DisposicGes gerais e institucionais”
dedicada a definicdo da organica e atribuicGes relativas ao funcionamento e a segunda sob a epigrafe
“Direito das patentes” que se dedica ao desenvolvimento das questGes materiais no que toca a
concessao de patentes. Neste sentido, releva analisar com interesse, para o nosso estudo, a segunda
parte.

Esta segunda parte comeca por definir o que é passivel de ser patenteavel, estabelecendo desde
logo dois critérios, no artigo 52.2, n. 21:

e O fator inovagao;

e Asuscetibilidade de aplicagao industrial.

Enguanto que, o n.2 2, procede a exclusdo, ndo taxativa, do ambito do n.2 1, para efeitos de
patenteabilidade, citando:

“a) As descobertas assim como as teorias cientificas e os métodos matematicos;

b) As criacGes estéticas;

c¢) Os planos, principios e métodos no exercicio de actividades intelectuais, em matéria de jogo
ou no dominio das actividades econdmicas, assim como os programas de computadores;

d) As apresentacdes de informacGes.”
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Estas exclusGes implicam sobretudo com as descobertas de plano intangivel, ou seja, que nao
pode ser alvo de aplicagdo industrial direta. Além desta caracteristica, destaca-se a exclusdo patente
na alinea b), pois efetivamente pode ser tangivel.

Ainda no ambito do artigo 52.2 da CPE, assume especial importancia para o tema em estudo recuar
a redacdo inicial deste artigo, o qual previa no n.2 4 que estavam excluidos de aplicagao industrial e,
porquanto ndo cumpriam um dos requisitos para a concessdo de patentes, “os métodos de tratamento
cirargico ou terapéutico do corpo humano ou animal e os métodos de diagndstico aplicaveis ao corpo
humano ou animal. Esta disposicdo ndo se aplica aos produtos, especialmente as substancias ou
composicdes, para utilizagdo num desses métodos.”.

Em primeira mdo podemos concluir que esta redacdo ndo excluia os medicamentos da
patenteabilidade. No que diz respeito aos métodos de tratamento cirdrgico ou métodos de diagndstico
refere Cardoso (2005, p.747) que a justificacdo para rejeitar a sua inser¢cdo no dmbito das patentes
prende-se com “(...) dois tipos de fundamentos: o das razdes de ordem publica e o da falta de aplicacédo
industrial de tais métodos.”

Sendo que, no primeiro caso, se privilegia uma perspetiva de hegemonia do acesso aos cuidados
de salde, ndo fazendo depender da autorizacdo do titular da patente o recurso a um meio ou método,
justificacdo que parece ser plausivel uma vez que ndao havendo previsibilidade da necessidade.

Por oposicdao, no caso dos farmacos, havendo stock produzido, o consentimento e, por
conseguinte, a remunerac¢do do inventor esta assegurada a partir do momento em que o farmaco foi
produzido e adquirido, podendo ser administrado.

Porém, o argumento relacionado com a impossibilidade de aplicagdo industrial era aquele que se
revelava mais objetivo, pois era a prépria letra da Lei que que o impunha. No entanto em alguns casos,
nomeadamente quando os métodos consistam em utilizar produtos fabricados por forma industrial
(Cardoso, 2005, p.750), tornava-se incomportavel esta limitagao.

Motivo pelo qual no ano de 2000, a CPE sofreu uma alteragdo (ratificada por Portugal em
novembro do mesmo ano), de modo a ndo assentar a recusa da patenteabilidade destes métodos no
ndo cumprimento deste critério, expurgando-o do dmbito do artigo 52.2. Mas nem por isso legitimou
a sua patenteabilidade, passando apenas esta limitacdo a figurar no elenco das “excecbes a
patenteabilidade”, previstas no artigo 53.2.

Ao longo do resto do capitulo 2, estabelecem-se os requisitos de base a concessado de patentes, a
semelhanc¢a do que ocorre ao longo dos artigos 50.2 e 54.2 do CPI: novidade; existéncia de atividade
inventiva; aplicacdo industrial (artigos 54.2; 56.2 e 57.2 da CPE).

No capitulo Il sdo fixadas as condi¢Ges a observar na qualidade de inventor; no capitulo Il definem-
se as valéncias da atribuicdo da patente europeia, bem como do pedido, designadamente, a duracao;

a abrangéncia dos direitos conferidos e a sua validade nos Estados-Membros.



Neste desiderato, teremos de equacionar até que ponto as exigéncias dos dias de hoje, as licGes
que resultaram da crise sanitdria originada pela COVID-19, os imponderaveis resultantes das guerras
que assolam a Europa e outros pontos do globo, ndo terdo que necessariamente nos despertar para
novos desafios reguladores, aos quais convengdes com dezenas de anos poderdo ndo ter condi¢des

para responder.

2.2. A Regulagdao Farmacéutica Europeia e Nacional

Para melhor compreensdo do tema em anadlise é necessario caraterizar as entidades de regulagado
europeia e nacional e a articulagao que se estabelece elas.

A regulacdo europeia tem assim, como principal objetivo, garantir a qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos colocados no mercado da Unido Europeia (UE) e simultaneamente a
protecdo da saude publica e a promogdo da inovagdo no setor farmacéutico, designio este que sera
porventura o mais dificil de assegurar, no equilibrio de forgas que nos propusemos abordar entre os
interesses dos Estados e consequentemente dos seus cidaddos e os da industria farmacéutica.

De seguida, em tracos gerais procedemos a descricdo sumaria das entidades de regulacdo

europeia e nacional.

2.2.1. Principais entidades de regula¢ao europeia
2.2.1.1. Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA - European Medicines Agency)

Resulta assim do site oficial da Unido Europeia (Unido Europeia, s.d.), bem como a Ficha Tematica do
Parlamento Europeu sobre “Medicamentos e Dispositivos Médicos” (Parlamento Europeu, 2025) que
as principais incumbéncias da EMA, sdo as de:

a) Proceder a avaliagdo e supervisdao dos medicamentos para uso humano e veterinario na UE;

b) Coordenar a avaliagdo cientifica centralizada dos medicamentos;

c) Monitorizar a farmacovigilancia® (efeitos adversos dos medicamentos);

d) avalia os pedidos de autoriza¢do de introdu¢do no mercado;

e) disponibiliza informagdes aos profissionais de salde e aos doentes.

L “A Farmacovigilancia consiste na monitoriza¢do da seguranca dos medicamentos durante todo o periodo de
comercializagdo e as suas atividades sdo coordenadas pelas autoridades reguladoras que autorizam o uso dos
medicamentos. Estas recolhem e investigam ativamente todas as informagdes que vao surgindo.” (Ordem dos
Farmacéuticos, 2023)
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2.2.1.2. Direcdo-Geral da Saude e Seguranca dos Alimentos - DG SANTE (Comissdo Europeia)

Trata-se de uma entidade que com base em recomendac¢des da EMA, aprova decisGes formais de
autorizacdo de introdugdo no mercado (AIM).

E a entidade responsavel pela legislacdo farmacéutica da UE.

Por sua vez, nos Estados-Membros da Unido Europeia encontramos as Autoridades Competentes
Nacionais (ACNs), em que cada um tem a sua prdpria autoridade reguladora, como é o caso do
INFARMED em Portugal, que trabalham em articulagdo com a EMA na avaliacdao e monitorizacao dos
medicamentos, que tem como principais competéncias, a) Avaliar e autorizar medicamentos em
Portugal, sempre que ndo seguem via centralizada; b) Avaliar a comparticipacdo e o preco dos
medicamentos; c) Fiscalizar o circuito do medicamento, em todas as suas fases, desde o fabrico, a
distribuicdo até a dispensa; d) Monitorizar a farmacovigilancia e recolhas de medicamentos; €)
Autorizar ensaios clinicos em territério nacional; e, f) Regular produtos de saude: nomeadamente
dispositivos médicos e cosméticos, entre outros.

A relevancia dada aos Estados-Membros da UE, nesta matéria é particularmente relevante,
porquanto, enquanto Estados-Membros participam nos Comités da EMA, como é o caso do CHMP -
Comité para os Medicamentos para Uso Humano, que desempenha um papel crucial na autoriza¢do
de novos medicamentos, uma vez que tem a responsabilidade de analisar e recomendar a autorizagdo
de medicamentos na Unido Europeia, com base em andlises cientificas completas, com a finalidade de
determinar se um medicamento é seguro, eficaz e se o balango risco-beneficio é positivo (European
Medicines Agency, s.d.).

Participa de igual modo no PRAC (Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia) que é
o comité cientifico, responsavel pela monitorizacdo e avaliacdo da seguranca dos medicamentos de
uso humano na Unido Europeia. Este comité tem como objetivo avaliar todos os aspetos da gestdo do
risco de medicamentos, que inclui a detecdo de rea¢Ges adversas, a avaliagdo de relatdrios de
seguranca, e a conducdo de estudos pds-autorizagdo para garantir a seguranga continua dos
medicamentos.

De seguida procedemos a descricdo esquematica da articulacdo das entidades de regulacdo
europeia com a portuguesa, de modo a melhor percecionar o papel de cada uma delas na

problematizacdo que trazemos a debate.



Figura 2: Tabela-resumo das incumbéncias das entidades nacionais e europeias em matéria de

regulagao de farmacos

Unido Europeia Portugal
Autoridade reguladora EMA + Comissdo Europeia INFARMED
PO Medicamentos em todo o mercado X R
Ambito da UE Medicamentos no mercado portugués
a
Tipos de procedimentos Centralizado, DCP, MRP Nacional, DCP, MRP
Avaliacgdo cientifica Comités da EMA (CHMP, PRAC) Comissdes técnicas do INFARMED

INFARMED decide com base em

Fixacdo de preco e reembolso |N3o aplicavel (cada pais decide ,
§ Pres P ( P ) critérios legais

INFARMED (farmacovigilancia,

Monitorizagdo pés-mercado |[EMA + ACNs . v
inspegdes)

Fonte: tabela do autor

Da informacdo vertida na tabela, é possivel concluir que as entidades europeias apesentam uma
articulagdo funcional com as entidades nacionais e no caso concreto com o INFARMED, que garantem
seguranca na concec¢do tradicional do medicamento, bem como nas varias fases do ciclo do
medicamento, nomeadamente no que diz respeito ao ambito de aplicagdo, procedimentos de
introducdo do medicamento?, avaliacdo cientifica e monitorizacdo pds-venda. No que diz respeito a
legislacdo de base, verifica-se uma tendéncia clara de uniformizacdo a partir de diplomas emanados
pelas Instituicdes da UE, quer através da aplicacdo direta dos regulamentos, quer seja pela
transposicdo de diretivas para os ordenamentos juridicos nacionais.

Constatamos, contudo, e com interesse para a nossa discussdo que por principio ndo existe
uniformizacdo na fixacdo do preco do medicamento, nem no tipo/percentagem de reembolso que
cada estado-membro pratica, ficando inteiramente na disposicao de cada estado, tal como se retira
do estudo infra que demonstra que as percentagens de financiamento publico, bem como as
evidencias da necessidade de recurso a seguros de saude. O que fica bem evidenciado pelo estudo
publicado na Euronews, cujo grafico infra é ilustrativo das diferencas significativas de financiamento
publico do medicamento e a necessidade de recurso a seguros de salide como meio de colmatar e
atenuar a maior auséncia de comparticipacao dos Estados na aquisicao de medicamentos. Fica de igual
modo bem patente a necessidade de equacionar medidas uniformes de financiamento de aquisi¢cdo

de medicamentos e comparticipacdao de medicamentos.

2 DCP (Decentralised Procedure) [Procedimento Descentralizado] — Tem como objetivo obter autorizacdo para
introducdo de um medicamento em varios Estados-Membros da Unido Europeia, funciona como um sistema
alternativo a outros procedimentos regulatérios da UE, como o procedimento de reconhecimento mutuo (Mutual
Recognition Procedure) e o procedimento centralizado (Centralised Procedure);

MRP (Material Requirements Planning) [Planeamento de Necessidades de Material] — Sistema que calcula e gere
as necessidades de materiais e componentes para a produgdo de um produto.

25



Grafico 1: Meios de pagamento de farmacos na Europa

How Europeans pay for medicines
All retail drugs, not only prescriptions
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Tal desiderato tende a provocar os desequilibrios para os quais temos vindo a alertar e que nos

propomos resolver, através de solugdes justas, que mitiguem as possibilidades de aproveitamento das

farmacéuticas em relagdo a Estados com menor forca negocial.

3 Noticia da jornalista Gabriela Galvin



2.3. Analise Econdmica do Sistema de Patentes

2.3.1. Custos de Investigacao & Desenvolvimento versus Retorno do Investimento

A andlise de custos de investigacdo e desenvolvimento versus o retorno do investimento encontra-se
interligada com o objetivo especifico identificado na abordagem do capitulo Il desta investigacdo que
discute os mecanismos legais de equilibrio da protecdo da inovacdo e o acesso aos cuidados de saude.

Neste dominio explora-se a prote¢do da patente e o certificado complementar de protegao (CPP)
como formas de garantir o retorno do investimento, ao mesmo tempo que se introduz a critica sobre
a falta de transparéncia, o papel do financiamento publico e as estratégias de pregos, como
constrangimentos que afetam o acesso aos cuidados de saude. Este ponto demonstra que o
"equilibrio" é determinante e que os mecanismos legais atuais (patentes) pendem fortemente para a
protecdo do retorno financeiro, justificando a necessidade de analisar outros mecanismos (como as
flexibilidades do TRIPS, discutidas mais a frente) que procurem reajustar a balanca.

A pedra angular que sustenta o sistema de patentes farmacéuticas reside num argumento
econdmico fundamental: a inovagdo é dispendiosa e arriscada, e sem um mecanismo que garanta a
recuperacdo do investimento e a obtencdo de lucro, o incentivo para inovar teria tendéncia para
desaparecer. A concessdo de patentes no setor farmacéutico é, habitualmente, justificada pelo
argumento de que a inovacdo implica riscos elevados, longos periodos de maturacdo e custos
avultados de I&D. Esta percecdo sustenta a necessidade de conferir ao titular, um direito de
exclusividade temporario, permitindo-lhe recuperar o investimento realizado e obter um retorno
compativel com o risco assumido. Sem esta perspetiva protetora, as férmulas de um novo
medicamente poderiam ser, simplesmente, copiadas e vendidas a precos muito baixos que,
potencialmente, iriam hipotecar a capacidade da empresa inovadora recuperar os avultados custos
com a I&D. A industria farmacéutica, através de associagdes como a Federacao Europeia da IndUstria
Farmacéutica (EFPIA), estima que os custos de 1&D, por novo medicamento, sdo superiores a dois mil
milhdes de euros.

N3o obstante, estudos académicos contestam este tipo de valores. De facto, autores como Light
& Warburton (2011) defendem que estes numeros sdo inflacionados, pois ndo contabilizam
devidamente os avultados subsidios e beneficios fiscais a I&D, nem o facto de uma parte significativa
dainvestigacdo de base e a mais arriscada, ser financiada por fundos publicos através de universidades
e institutos de investigacdo (Mazzucato, 2013). A autora defende que a industria farmacéutica
intervém sobretudo nas fases posteriores, beneficiando de conhecimento produzido com

investimento publico sem que se verifique, no preco final, o contributo desse mesmo saber.
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A partir deste bindmio abriu-se um intenso debate econdmico sobre a proporcionalidade e a
eficiéncia deste mecanismo. William Nordhaus, na sua obra The Optimal Rate and Direction of
Technical Change (1967), formulou o problema do “ponto étimo da patente”, defendendo que a
concessdao do monopdlio deve obedecer a um critério de razoabilidade: suficientemente robusto para
recompensar o inventor e incentivar a inovagao, mas limitado de forma a ndo impor custos sociais
desproporcionados face aos beneficios criados (Nordhaus, 1967, pp. 1-3). Esta abordagem continua a
ser um referencial tedrico central no debate contemporaneo sobre o equilibrio entre inovagao e
acesso a medicamentos, a0 mesmo tempo que equaciona o retorno do investimento.

Contudo, a validade pratica desta narrativa, ao longo dos anos, foi sendo objeto de forte
contestacdo. A literatura cientifica sublinha que os custos de I&D divulgados pela industria
farmacéutica carecem de transparéncia e apresentam discrepancias significativas. Light & Warburton
(2011) demonstram que grande parte das despesas reportadas incluem elementos que ndo
correspondem a investimento direto em investigacdo, mas antes custos de oportunidade e estratégias
de maximizagdo de lucros. Morgan, Grootendorst, Lexchin, Cunningham, & Greyson (2011), através de
uma revisdo sistematica, confirmam a existéncia de variagGes substanciais nos calculos, dificultando a
identificacdo de um padrao objetivo.

A Comissdo Europeia, no Pharmaceutical Sector Inquiry (SEC (2009) 95), refor¢ou esta critica ao
destacar prdticas como o evergreening e a utilizagdo abusiva de Certificados Complementares de
Protecdo (CPP), que distorcem o racional econdmico da patente e comprometem a concorréncia
efetiva.

O debate tedrico mostra que a narrativa sobre os custos da I&D e o retorno do investimento se
encontra revestida de uma fragilidade argumentativa. A discussdo traduz-se numa tensao estrutural
entre, por um lado, a funcdo social da iniciativa privada (artigo 61.2 CRP) e, por outro, o direito
fundamental a protecdo da saude (artigo 64.2 CRP) e, neste ambito, a jurisprudéncia ndo tem sido
alheia a delimitacdo de algumas fronteiras reafirmando que a protecdo conferida pelas patentes ndo
¢é absoluta. Daqui subentende-se que a aplicagdo de um principio de proporcionalidade é crucial para
mitigar diferencas resultantes do confronto entre aquelas normas fundamentais.

Ao nivel do contexto europeu, encontramos o caso Daiichi Sankyo (C-414/11) do Tribunal de
Justica da Unido Europeia (TJUE). O caso surgiu a propdsito da interpretacdo da Diretiva 2004/48/CE
relativa a aplicacdo dos direitos de propriedade intelectual. Tratava-se de saber se a protecdo
conferida pelas patentes farmacéuticas abrangia também as medidas de execugdo contra
medicamentos genéricos autorizados em fung¢do de exigéncias de salde publica. O TIUE sublinhou
que, embora as patentes atribuam direitos exclusivos, estes devem ser interpretados de forma

equilibrada, considerando também a tutela da saude publica como valor fundamental da Unido. O



exercicio de direitos de patente ndo pode comprometer desproporcionadamente o acesso a
medicamentos essenciais.

No acordio Generics (UK) v. CMA (C-307/18), teve lugar a discussdo dos acordos designados como
pay-for-delay, em que empresas titulares de patentes farmacéuticas, do medicamento Paroxetina,
pagavam a fabricantes de genéricos para adiarem a entrada no mercado. A Competition and Markets
Authority britanica sancionou estas praticas como anticoncorrenciais. O TJUE considerou ilicitos os
referidos acordos para adiar a entrada de genéricos, salientando que tais praticas visam apenas
prolongar precos de monopélio em detrimento do interesse publico. Além disso, o Tribunal reforcou
que tais praticas sdo ilicitas por prejudicarem diretamente o interesse publico no acesso a
medicamentos mais baratos, contrariando os objetivos do mercado interno e da politica de
concorréncia da Unido.

Mais recentemente, tém sido mediaticamente discutidos os precos praticados pela farmacéutica
Vertex na comercializacdo do medicamento Kaftrio, usado no tratamento da fibrose quistica. A Vertex
cobra, por ano, cerca de 175.000,00€ por paciente, para a realizagdo deste tratamento, porém
segundo um estudo do Imperial College London que analisou bases de dados que contemplam o
transito das matérias-primas utilizadas pela Vertex no fabrico deste medicamento e o custo associado
as mesmas e concluiu que seria possivel comercializar o medicamento por cerca de 5.600,00€ ao ano,
por paciente, sem deixar de ser rentdvel (RTP - Radio e Televisdo de Portugal, 2024).

No ambito nacional, um dos casos paradigmaticos esteve relacionado com a evolu¢do dos precos
da Atorvastatina apds expirar da patente do Lipitor. Durante o seu periodo de patente, foi um
medicamento muito lucrativo, gerando receitas que excederam, muitas vezes, os custos estimados da
sua I&D. Em Portugal, a expiracdo da sua patente, entre 2011/2012, e a subsequente entrada de
medicamentos genéricos, provocaram uma queda de prego superior a 80%, gerando uma avultada
poupanga para o SNS e para os utentes. Este caso demonstra, empiricamente, a enorme margem de
lucro que o monopdlio da patente permite e o impacto direto e positivo que a concorréncia tem no
acesso. Nesta situacdo veio a verificar-se uma queda abrupta dos custos para o SNS e para os utentes,
demonstrando que, durante a vigéncia da patente, o preco ndo refletia o custo de producdo, mas sim
o poder de exclusividade.

Do enquadramento tedrico e juridico resulta que o sistema de patentes ndo opera num vacuo. Ao
invés, opera no quadro de uma complexa teia normativa que procura equilibrar interesses privados e
publicos. A andlise econdmica e juridica converge num ponto essencial: embora o sistema de patentes
seja concebido como incentivo a inovacdo, a sua legitimidade depende de assegurar um retorno
proporcional ao esforgo de 1&D, sem que isso derive para uma dimensao lucrativa desenfreada que
prejudica os beneficios que podem ser retirados da inovagdo. A opacidade dos custos e as praticas de

prolongamento artificial da exclusividade revelam uma instrumentalizagao estratégica das patentes,
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frequentemente em desarmonia com a sua fungdo social. A questdo central, portanto, ndo é a rejeicdo
do modelo, mas a exigéncia de mecanismos que garantam que o retorno do investimento se traduza
em inovagdo socialmente Util, compativel com o direito de acesso universal a medicamentos

essenciais.

2.3.2. 0O modelo de negdcio da indlstria farmacéutica e o fendmeno dos medicamentos
blockbuster

Na sequéncia da andlise do tépico dos custos da I1&D é importante relembrar que, apesar de as
patentes representarem uma importante fatia do lucro do inventor, o retorno do investimento, no
caso dos medicamentos, é sobretudo garantido pela venda.

Num relatério da Evaluate, empresa pertencente a consultora farmacéutica Norstella, de 2024,

estimava-se que cerca de 39% dos novos medicamentos, aprovados pela FDA* entre 2014 e 2023, iriam
ultrapassar 1 bilido de ddlares em faturacdo em ano de pico (Merrill, Pharn, & Cairns, 2024).
Estes dados revelam-se preocupantes, ndo pela ordem de grandeza dos montantes, mas sobretudo
por representarem monopdlios detidos por uma empresa s que se protelam pelo menos durante a
vigéncia da patente que |he esteja associada. Além da questdo do monopdlio que, per si, fragiliza o
acesso, pois fica contido numa Unica pessoa juridica, comporta a problematica da fixacdo do preco,
pois apesar de haver libertacao de stock, pode o acesso ficar gravemente comprometido por parte de
guem ndo tiver capacidade econémica para fazer face aquela despesa.

Designadamente em paises como os Estados Unidos da América (EUA), que apesar de ser muitas
vezes pioneiro na descoberta de novos medicamentos, ndo estd munido de um sistema limitador ao
nivel dos precos de comercializagdo dos medicamentos, sob o argumento de que a limita¢gdo dos
precos afetaria a quantidade de stock a disposi¢cdo do publico, pois seria menos atrativo produzi-los do
ponto de vista econdmico, como de resto foi recentemente defendido pelo Vice-Presidente Sénior de
Politica Econdmica da Camara de Comércio dos EUA, Tom Quaadman (U.S. Chamber of Commerce,
2025), a propdsito das politicas de limitagdo de pregos de farmacos impostas por outros Estados aos
EUA, apontando como solugdo pressionar os outros paises a abandonar as politicas de limitagao de
precos, ao invés dos prdprios EUA adotarem também medidas de limitacdo de pregos também. Porém
esta insisténcia tem levado muitos americanos a recorrer, por um lado ao mercado de compra de
medicamentos online (Antunes, 2020, p. 294 e 295) e, por outro, ao mercado paralelo dos
medicamentos ou a compra noutros paises, comprovando-se assim a falibilidade deste argumento.
Naturalmente que estes fendmenos ganham ainda mais forca em medicamentos blockbuster, ja que

acabam por ser cobicados por uma maior fatia da popula¢do, porquanto também geram maior

4U.S Food & Drug Administration



interesse por parte de quem fornece estes produtos, a semelhanga do que acontece com o circuito
legal. Talvez por esse motivo, Trump pretenda avancar com a regulacdo dos precos dos medicamentos,
conforme referido na noticia da CNN Brasil de 11 de agosto de 2025°. Para evitar que estes canais de
consumo pouco seguros vingassem, a Unido Europeia, concebeu o Cédigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano, para impedir a introdugdo na cadeia de abastecimento legal, de
medicamentos falsificados, pela Ultima vez atualizado através da Diretiva 2011/62/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho de 8 de junho de 2011.

Ja no que diz respeito a fixacdo dos pregos em si, em Portugal, os precos conhecem uma adaptacao
muito maior ao “bolso” dos consumidores, essencialmente por duas ordens de razdo:

e A comparticipa¢do dos medicamentos através do Servigo Nacional de Saude, e

e Através da limitacdo dos precos, por via legal.

Antes disso importa compreender qual o percurso do medicamento faz para entrar no mercado

portugués. Para facilitar a compreensdo apresenta-se um esquema-resumo do processo.

Figura 3: Fluxograma do processo de introdugdao de um farmaco em Portugal

Submissao de requerimento pelo Avaliacao INFARMED, L.P
titular da AIM ao d6rgdo maximo do criva de regularidade formal
INFARMED, I.P. (artigo 4.°, n.°1 DL n.® 48-A/2010)

(artigo 3. DL n.” 48-A/2010)

10 dias

@ 60 dias e
[ Validacao J [ Rejeicao ]

Submissao
(artigo 4.°, n.® 4 DL n.” 48-A/2010) )
+ Avaliacdo do valor terapéutico; *e,

+ Avaliacao econdémica (vantagem K
econdmica).

-

5.1

(Contrato entre o INFARMED e o titular da AIM J ( Apresentacao estudo de avaliacao econdmica )

Fonte: fluxograma do autor

> Noticia da jornalista Tami Luhby
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Face ao fluxograma, serdo tratados os varios pontos do mesmo de seguida:

1. O processo de introducdo de um medicamento no mercado é despoletado pelo titular da
autorizacdo de introducdo no mercado, doravante abreviadamente AIM, ou seja, a pessoa detentora
do registo do medicamento (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., s.d.). A
AIM submete o requerimento ao 6rgao maximo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I.P., doravante abreviadamente INFARMED, neste caso o Conselho Diretivo do INFARMED,
nos termos do artigo 3.2 do Decreto-Lei n.2 195/2006, de 3 de outubro, republicado sob o Anexo Il do
Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de maio. Esse requerimento devera ser acompanhado dos seguintes
elementos:

“a) Identificacdo e domicilio ou sede do requerente;

b) Todos os elementos considerados necessarios a aplicacdo dos critérios constantes do anexo do
presente decreto-lei;

c) Preco maximo proposto para efeitos de comercializacdo do medicamento;

d) Informacdes relativas ao medicamento nos demais Estados membros da Unido Europeia,
quanto a:

i) Precos em vigor e respetivos regimes;
ii) Comparticipacdo, incluindo eventuais regimes especiais;
iii) Regime de utilizacdo a que esta sujeito.”

De todos os elementos atribuimos especial relevancia ao fator preco que é exigido em diferentes

vertentes:
e Proposta de preco maximo (alinea c));
e Precos em vigor noutros paises da Unido Europeia (alinea d), subalinea i)).

De ambas retiramos que a decisdo acerca do prec¢o ndo esta nas maos do titular da AlM, pois é um
elemento escrutinado, na alinea c), pela autoridade enquanto fator individualmente considerado e,
nesse caso, é notdria a hegemonia do INFARMED, pois se o titular da AIM estabelece o preco maximo,
significa que o INFARMED podera definir com base nos restantes critérios que o preco seja inferior ao
estabelecido. Por outro lado, na subalinea i) da alinea d), ha uma avaliacdo do valor a atribuir aquele
medicamento quando comparado com outros Estados-Membros, de modo a equilibrar a avaliagdo
com as dos paises cujos padrdes se assemelham a nos.

2. No prazo de 10 dias, nos termos do n.2 1 do artigo 4.2, o INFARMED fard uma avaliagdo formal,
do ponto de vista do cumprimento dos requisitos do ponto de vista formal, ou seja, verifica se os
documentos exigiveis foram submetidos, o que, ndo se verificando, dara lugar a indeferimento liminar,

nos termos do n.2 2, sendo que, em aso de auséncia de pronuncia, considera-se validade (n.2 3).



3.1. Em caso de valida¢do, nos termos do n.2 4, o INFARMED decidira no prazo de 60 dias com
base num projeto de decisdo que contém os seguintes documentos, conforme elencado no referido
ndmero:

“a) Relatério de avaliagdo farmacoterapéutica com identificacdo do valor terapéutico
acrescentado que se reconhece ao medicamento, tendo por referéncia as demais alternativas
terapéuticas aprovadas;

b) Relatério de avaliagdo econdmica, no qual se avalia a vantagem econdmica do medicamento,
face as alternativas terapéuticas disponiveis, documentada com a evidéncia cientifica internacional
disponivel ou estudo de avaliagdo econdmica;

c) O prego maximo considerado adequado para o medicamento;

d) O impacto orgamental;

e) Quaisquer outros elementos relevantes decorrentes da avaliacdo efetuada.”

Também nesta fase é tido em conta o fator pre¢o do medicamento na proposta de decisdo
elaborada pelo préprio INFARMED, esta proposta tera de contar o valor associado ao medicamento
em causa com base no “valor terapéutico” que aquele medicamento vai adicionar face ao que ja existe
(cfr. alinea b), além disso e em conformidade com a alinea c), serd estabelecido o preco maximo a
atribuir.

Em caso de deferimento, devera ser celebrado um contrato entre o titular da AIM e o INFARMED,
nos termos do n.2 11 do artigo 4.2. Caso os elementos constantes da candidatura ndo sejam suficientes
para corroborar a “vantagem econdmica”, o “INFARMED, I. P., notifica o requerente para, em 180 dias,
apresentar estudo de avaliacdo econdmica de acordo com as orientagdes metodoldgicas aprovadas
por despacho do membro do Governo responsdvel pela drea da saude”, nos termos do n.2 6 do referido
artigo. Apds a rece¢do do mencionado estudo, tem o INFARMED 30 dias para se pronunciar (cfr. artigo
4.2,n.27).

O verdadeiro indeferimento é proferido, nos termos do n.2 9, quando relativamente aquele

medicamento, ndo se demonstre “valor terapéutico acrescentado ou vantagem econdmica”.
Apesar de ficar comprovado que a regulacao dos pre¢os, bem como a comparticipagdo, como acontece
na Unido Europeia é um fator facilitador do acesso a medicac¢do, desde logo pela pouca expressividade
do recurso ao mercado paralelo, a contrario do que acontece nos EUA, é inegavel que a patente
conserva em si um fator vital no poderio econémico sob a invencao.

Sendo vejamos o caso de um dos blockbusters, o Adalimumab, o qual segundo o resumo
disponibilizado pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) (Agéncia Europeia de Medicamentos,
2025), é utilizado para o tratamento de doengas como: psoriase; varios tipos de artrite; doenca de

Crohn, entre outras. Neste caso, a patente expirou na Unido Europeia em outubro de 2018, momento
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a partir do qual comecaram a surgir biossimilares®. Segundo os dados do INFARMED, I.P., o Servico
Nacional de Saude (SNS) reportou uma redugdo em 79% do valor unitario deste farmaco, entre 2018
e 2023, tal como se demonstra no grafico do relatério de 2020, também do INFARMED, acerca de

medicamentos biossimilares:

Grafico 2: Evolugao da utilizagdo e despesa de Adalimumab, entre os anos de 2010 e 2020

2 500000 40000 000
35 000 000
2000000
30000000 __
E 8
a s
S 1500000 25000800 &
] b
& 20000000 2
= 4}
= =}
5 1000000 —
10000 000
500 000 .
£ 10 Biossimilar 5 000 000
0 0

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Utilizagdo ees=Despesa

Fonte: adaptado de INFARMED (2021, p. 9)

Verificou-se também um aumento do consumo apds o surgimento do 1.2 biossimilar e por
consequéncia apds o decréscimo do preco. Nesta esteira, destaca-se também que no referido relatorio
de dezembro de 2024, a propésito do cdlculo de poupanc¢a do SNS com os consumos deste farmaco,
estimou-se uma “poupanca de aproximadamente 75 M€ em 2023”, isto calculando a diferenca entre
o0 montante que seria aplicavel se ndo houvesse decréscimo do preco e o valor efetivamente gasto,
tendo por referéncia o consumo registado no ano de 2023, sendo que a este propdsito é feita a
seguinte consideragdo: “é improvavel que os niveis de consumo observados em 2023 tivessem sido
alcancados se os precos tivessem permanecido nos niveis de 2018”. Deste modo, mais uma vez se vé
corroborado que o preco, apesar de regulado na entrada de novos medicamentos ndo é suficiente

para evitar a retra¢do do consumo por conta do valor (INFARMED, 2024, p.8):

6 “Um medicamento biossimilar é um medicamento biolégico desenvolvido com o objetivo de ser similar a um
outro medicamento bioldgico ja aprovado (medicamento de referéncia).” (INFARMED, 2021, p. 2)



Entenda-se que, no caso dos medicamentos, estaremos sempre a falar de situacdes de
necessidade efetiva, ndo se podendo pensar que o mercado consome por mero capricho e por maior
facilidade de acesso, antes pelo contrario se revela preocupante que aqueles utentes que provocaram
o0 aumento exponencial de consumo, cifrado em cerca de 160%, entre 2018 e 2023, a partida, estavam

em caréncia, cfr. grafico infra:

Grafico 3: Evolugdo da despesa; custo médio por unidade e nimero de unidades consumidas de

Adalimumab, entre os anos de 2018 e 2023
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Fonte: adaptado de INFARMED (2024, p. 8)

Dos dados supramencionados fica claro que o regime de disponibilizacdo dos medicamentos
vigente ndo da resposta a todas as necessidades dos utentes, evidenciando assim um alto grau de
criticidade que o acesso ao medicamento este claramente condicionado pelo fator preco. Dai que a
nossa problematizacdo sobre este assunto nos indique de forma evidente que o regime tem de ser
alterado para garantir um efetivo equilibrio para os interesses envolvidos para a triangulacdo entre
Industria Farmacéutica, Estados e Utentes e consequentemente a necessidade de garantir o incentivo

a investigacdo e concomitantemente o acesso ao medicamento.
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2.4. O Abuso do Sistema de Patentes

2.4.1. O Fenémeno do Evergreening: fator de eternizagdo de monopdlios e de atraso na
implementagao de genéricos no mercado

O evergreening tem sido sobejamente apontado, um pouco por todo o mundo, como um dos
mecanismos de mitigacdo do equilibrio do sistema de patentes em matéria de farmacos. Por definicdo
0 evergreening consubstancia-se em patentear um avancgo cientifico “relativamente trivial”, muitas
vezes com o0 objetivo de protelar uma situagdo de monopdlio sob a comercializacdo daquele
medicamento (Fisher, 2022, p.5).

Segundo (Feldman, 2018, p.636), entre 2005 e 2015, cerca de 78% das patentes farmacéuticas
registadas no Orange Book” da U.S. Food and Drug Administration (FDA) diziam respeito a este tipo de
registos, ou seja, pequenos avangos triviais, relativamente ao farmaco originalmente patenteado.

A realidade é que estando este mecanismo a disposi¢do das farmaceuticas, a facilidade de poder
lancar mdo de um mecanismo destes faz com que a avaliagdo de lucros associados a comercializagdo
dos farmacos ja tem em linha de conta os que advierem do protelar da exclusividade. Sendo que
aqueles que acabam por ser mais sujeitos a este tipo de pratica sdo precisamente os que mais
amplamente utilizados e necessarios para a satisfacdo da sociedade e que acabam por ter uma
comercializacdo acima da média, ou seja, os blockbusters.

Neste sentido, a comunidade cientifica tem sido unanime em considerar este mecanismo abusivo,
pois subverte o principio de novidade e de “ndo obviosidade” associada a atribuicdo de patente e
sobretudo de progresso cientifico em prol da comunidade. Tendo, ao nivel da Organizacao Mundial da
Saude (OMC), através da flexibilizacdo do Acordo TRIPS, havido um esforgo por flexibilizar a legislagdo
no sentido da facilitacdo do acesso. Estas solu¢des foram desenhadas, sobretudo, a pensar nos paises
em desenvolvimento que habitualmente se encontram numa posi¢do de desvantagem negocial.

Deste modo, tem sido utilizado como exemplo e admirado pela comunidade internacional o caso
da recusa de patente por parte do Supremo Tribunal de Justica indiano, requerida pela Novartis
relativamente ao medicamento Gleevec (imatinib mesylate), usado no tratamento de leucemia. Mais
concretamente, o avanco cientifico associado a esta nova versdo do medicamento apresentada pela
Novartis consistia numa absorcdo mais rapida da substancia na corrente sanguinea. Foi entendimento
assim daquele Tribunal que ndo constituia uma verdadeira inovacdo que merecesse tutela e, por

conseguinte, a exclusividade (Collier, 2013).

7 Orange Book: identifica medicamentos aprovados com base na seguranca e eficicia pela Food and Drug
Administration (FDA) ao abrigo do ordenamento juridico americano e compila informacgdes relacionadas com
patentes e exclusividade. (U.S. Food and Drugs Administration, 2025)



Devido a generalizacdo da pratica, também os Estados Unidos da América (EUA), ainda durante a
governacdo de Joe Biden, implementaram uma politica de mitigacdo do fendmeno, sob o argumento
da liberalizagdo do mercado, a 9 de julho de 2021, através de uma “Executive Order on Promoting
Competition in the American Economy” [Decreto executivo sobre a promogdo da concorréncia na
economia americana] (tradugdo nossa) (Casa Branca, 2021), do qual se ressalta a preocupacdo
evidenciada na alinea d) da Sec¢3o n.2 58 uma clara preocupac3o com o abuso do sistema de patentes,
conduzindo a situagdes de incumprimento das regras de concorréncia. Deste instrumento destacam-
se como principais expedientes para auxiliar na resolucdo desta problematica: o alargamento dos
prazos de decisdo por parte dos decisores para atribuicdio de uma patente, de modo a que seja
facilitada a averiguacdo do fator novidade (ndo obviosidade) e a promogéao da interoperabilidade entre
entidades para partilha de informacdes, conferindo assim mais celeridade ao processo de pesquisa.

Para Emmaline Fisher da Universidade de Cincinnati (2022), estas politicas sdo positivas para a
melhoria do contexto americano neste tema, porém aponta como possibilidade de melhoria a
clarificacdo do conceito de obviosidade, de modo a melhor nortear quem decide da atribuicdo da
patente, possa melhor enquadrar a situagdo sob diretrizes ou indicios mais concretizaveis.

Uma das preocupagdes dentro desta problematica tem que ver com a adequac¢do de farmacos
para uso pedidtrico que acaba por ser usado como subterfugio para conseguir uma “reciclagem” da
patente, sem que seja aportado, por um lado, uma verdadeira inova¢do e, por outro, um custo de
investigacdo suficientemente relevante para originar uma vantagem de mercado. Para este efeito, em
2006, a Unido Europeia concebeu o Regulamento (CE) N.O 1901/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativo a medicamentos para uso pediatrico que teve como principal objetivo incentivar a
investigacdo de farmacos pediatricos e a melhoria da sua qualidade, materializando-se na extensdo da
validade da patente em seis meses (cfr. 36.2, n.2 1 do Regulamento (CE) N.O 1901/2006) para aqueles
gue cumprirem os requisitos de investigacdo pediatrica, sendo esta prorrogacdo alargada para dois
anos quando se trate de “medicamentos 6rfaos”® (c¢fr. 37.2 do Regulamento (CE) N.O 1901/2006).
Deste modo, incentiva-se uma investigacdo pediatrica em simultdneo com aquela que é feita para
adultos, designadamente no que diz respeito a doencas raras, e por outro lado, desincentiva o
evergreening por esta via.

Dos temas abordados ao longo deste capitulo, resulta a necessidade de equacionar medidas que
ponham cobro a praticas que visam contornar obstaculos, que quer os Estados quer a Industria

Farmacéutica ndo conseguiram controlar, estando outrossim numa constante luta para garantir o seu

8 “(d) To avoid the potential for anticompetitive extension of market power beyond the scope of granted
patents, and to protect standard-setting processes from abuse (...)"

% Nos termos do Regulamento (CE) n.2 141/2000, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de
1999. Correspondente a medicamentos destinados a tratamento de doencas raras.
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melhor interesse, bem evidente pelas praticas usadas pela Industria Farmacéutica para perpetuar o
mais possivel os seus lucros. Ora, sdo precisamente estas questGes para as quais é preciso encontrar

resposta ou pelo menos langar ou acentuar a discussao.



CAPITULO 3

A Resposta da Uniao Europeia as Crises Sanitarias e o Papel
da Regulagao

No segundo capitulo desta investigacdo, procedemos a analise critica de praticas como o evergreening.
Fizemos o enquadramento internacional do sistema das patentes farmacéuticas — abordagem ao
Acordo TRIPS e analisdmos a Convencdo sobre a Patente Europeia e por sua vez a caraterizacdo e
comparacdo da regulacdo farmacéutica europeia e nacional (EMA, DG SANTE E INFARMED).
Prosseguimos com uma aturada andlise econdmica do sistema de patentes, no que concerne a custos
de investigacdo & desenvolvimento versus retorno de investimento, modelo de negdcio da industria
farmacéutica e o fendmeno dos medicamentos blockbuster, para por sua vez culminarmos com o
abuso do sistema de patentes —fendmeno de evergreening.

Neste terceiro capitulo da investigacao, pretendemos dar resposta ao objetivo especifico que visa
examinar as novas estratégias e instrumentos da unido europeia, para gerir crises de saude publica e
0 seu impacto no regime de patentes, sem esquecer necessariamente o papel da regulagdo. Para tal,
e pelo impacto que produziu, comegamos por abordar o desafio em que a pandemia COVID-19, de um
momento para o outro colocou em sobressalto a humanidade e em particular toda a comunidade
cientifica, unindo-a em torno de um designio comum — salvar vidas. Foi neste contexto que, em plena
crise sanitaria, a UE lancou a Estratégia Farmacéutica para a Europa (EFE), da qual também faremos
uma breve caraterizacao e nos dedicaremos aos objetivos que se propde alcancar. Prosseguiremos
com a analise do quadro regulamentar de resposta a crises, de modo a aquilatar se 0 mesmo tem
condicOes para acautelar situaces futuras de eventuais crises sanitarias que possam vir a ocorrer.

Para, por ultimo, fechar este capitulo com a abordagem a Autoridade Europeia de Preparagdo e
Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA).

Do desenvolvimento das temdticas que abordaremos neste capitulo criaremos condi¢Ges para no
Capitulo IV e ultimo, apresentarmos os mecanismos de flexibilizacdo do direito da patente, para que

partindo da avaliacdo do modelo atual, seja possivel formular solugées alternativas para o futuro.

3.1. Li¢oes da Pandemia COVID-19

A Pandemia da COVID-19 representou um dos maiores desafios dos uUltimos tempos, ndo sé a nivel
sanitario, mas sobretudo ao nivel da economia e da mobilidade. Este contexto obrigou a restri¢do de

varios direitos fundamentais em prol da preservacao da saude publica mundial.
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De modo a estancar os inumeros prejuizos que advinham do confinamento obrigatério, os
principais players mundiais comecaram a investir na investigacdo pela procura de uma vacina que
permitisse mitigar os efeitos de contagio e a subsequente sobrecarga, e em muitos casos rutura, dos
sistemas de saude.

Também a Unido Europeia envidou esforgos neste sentido, no entanto, foi questionada a sua
capacidade de resolucdo desta questdo, designadamente quando comparada com os EUA e o Reino
Unido. Neste sentido, o Tribunal de Contas Europeu (TCE) elaborou um Relatdrio Especial acerca do
processo de aquisi¢ao de vacinas contra a COVID-19 pela Unido Europeia.

Este relatdrio do Tribunal de Contas Europeu, publicado em 17 de junho de 2020 e que visava a
aquisicdo de vacinas centralizada ao nivel da Unido Europeia (2022, p.7) teve como principal objetivo
avaliar a eficacia da estratégia seguida pela Comissdo Europeia neste ambito, a qual se materializou na
“estratégia para as vacinas contra a COVID-19”. O TCE entendeu que a estratégia da Comissdo
assentava em dois pilares:

e O primeiro que visava “assegurar uma producdo suficiente de vacinas na UE e, por
conseguinte, um aprovisionamento suficiente dos Estados-Membros;

e E o segundo “[a]daptar o quadro regulamentar da UE a atual situacdo de urgéncia e tirar
partido da flexibilidade existente”. (Tribunal de Contas Europeu, 2022, p.7)

No que diz respeito ao primeiro pilar, segundo a analise do TCE nao foi cabalmente atingido, ou
pelo menos, durante todo o tempo. Uma vez que, na fase de arranque da vacinagao, ou seja, no inicio
do ano de 2021, verificou-se uma escassez de fornecimento no primeiro semestre do ano (Tribunal de

Contas Europeu, 2022, p.11), como é possivel verificar no grafico infra:

Grafico 4: Taxas de Vacinagdo na UE, no Reino Unidos e nos EUA em 2021
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Como se alcanca dos dados patentes no grafico supra, a taxa de vacinacdo da Unido Europeia no
final do 1.2 trimestre de 2021, foi muito mais reduzida do que aquela que se verificou em dois paises
fora da UE, Estados Unidos e Reino Unido, o que como vimos alertando revela as fragilidades que o
sistema de aquisicdo de medicamentos tem na UE e a necessidade de promover alterag¢ées ao nivel da
aquisicdo dos medicamentos e de um maior controle de um setor altamente sensivel e preponderante
para as populagdes, que se acentua em momentos de tensdo em resultado de crises, guerras que
aumentam a escassez e a procura de medicamentos.

Segundo o Tribunal de Contas Europeu (2022, p.38), este cenario verificou-se sobretudo pela
inexisténcia, nos contratos com os laboratdrios, de “disposicdes especificas que dessem prioridade as
entregas nos Estados-Membros”. Segundo o mesmo Tribunal a Comissdo apoiou os laboratérios para
que pudessem “cumprir os calenddrios de entrega” (Tribunal de Contas Europeu, 2022, p.38), no
entanto alguns laboratdérios continuaram a invocar a falta de capacidade de produc¢do, como foram os
casos da AstraZeneca e da Janssen. No caso da primeira, em junho de 2021, foi mesmo condenada,
pelo tribunal de primeira instancia de Bruxelas, a entregar 50 milhdes de vacinas até 27 de dezembro
de 2021, pela violacdo intencional do contrato, tendo em conta a ndo utilizacdo das fabricas de Halix
(Paises Baixos) e de Oxford (Reino Unido) para abastecimento da UE (Tribunal de Contas Europeu,
2022, pp.38-39). J4 a Janssen, conseguiu evitar o litigio recorrendo a uma declaragao justificativa,
datada de 31 de margo de 2021.

De modo a robustecer-se, a Comissao, criou, em fevereiro de 2021, um Grupo de Trabalho
“encarregado de aumentar a capacidade de produgdo das vacinas”. Conforme referido no mesmo
relatério do Tribunal de Contas Europeu (2022, p.21), este Grupo de Trabalho veio juntar-se ao sistema
adaptado de aquisi¢ao de vacinas, constituido por duas:

e O comité de direcdao que faz um crivo de controlo prévio a celebragao dos contratos; e

e A equipa de negociacdo conjunta que procede a negociacdo dos termos contratuais.

Cumpre ainda referir que, face aos EUA e ao Reino Unido, a UE iniciou a sua estratégia para
aquisicdo de vacinas com cerca de 2 meses e meio de atraso, conforme se alcanca da analise ao

cronograma infra.
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Figura 4: Cronologia das principais a¢0es relacionadas com a aquisi¢ao de vacinas contra a COVID-19
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Fonte: Tribunal de Contas Europeu

Ainda no que concerne as negocia¢des na UE, verifica-se que a organizacdo verdadeiramente
pioneira ndo foi a Unido Europeia em si, mas sim a Alemanha, a Franca, Itdlia e Paises Baixos, sob a
égide da Alianca Inclusiva de Vacinas'®, que ja haviam encetado negocia¢cdes com os laboratérios para
fornecimento de vacinas, em maio de 2020, negociacdes essas que vieram a ser assumidas pela
Comissdo em 18 de junho (Tribunal de Contas Europeu, 2022, p. 18). Parece-nos assim evidente que a
UE e concretamente a Comissdo, enquanto principal érgdo executivo da Unido Europeia (Comissdo
Europeia, s.d.), deveria ter liderado as negociacdes em bloco, de modo a usufruir de maior poder
negocial, tal como vinha sendo definido como prioritario por exemplo pelo Conselho Europeu desde o
inicio da declaragdo de pandemia, cfr. comunicado de imprensa, em 10 de mar¢o de 2020, do
presidente do Conselho Europeu a data, no qual salienta como uma das principais conclusdes a
necessidade de reforcar a atividade de investigacdo para a descoberta de uma vacina (Conselho
Europeu, 2020).

Apds a analise da constelagdo factica, o TCE formulou duas recomendagdes a Comissao Europeia:

e  “Criar orientagdes sobre a aquisicdo em contexto de pandemias com base nos ensinamentos

retirados”, a ser executado no prazo de um ano apds a adogao do Regulamento relativo a um

10 Mais conhecida como GAVI, a associa¢do age junto dos laboratérios para conseguir uma baixa dos precos das
vacinas, bem como, comporta uma vertente solidaria que apoia na vacinagdo nos paises em desenvolvimento.
(Gavi, The Vaccines Alliance, s.d.)



guadro de emergéncia e da revisdo do Regulamento Financeiro (Tribunal de Contas Europeu,
2022, p. 47).

e “Realizar um teste de esforco da estratégia da UE para a aquisicdo de contramedidas médicas”,
a ter lugar até ao segundo semestre de 2024, designadamente, avaliando os riscos da
estratégia da UE, nestas matérias e mediante implementacdo de testes (Tribunal de Contas
Europeu, 2022, p. 48).

Na sequéncia deste Relatério do TCE, a Comissdo deu resposta concreta ao mesmo, apresentando
algumas das diligéncias tomadas no ambito da pandemia da COVID-19 e que servirdo de resposta a
eventuais crises futuras. Deste documento destacam-se os seguintes pontos (Comissdao Europeia,
2022, p. 3-4):

e Concretizagdao das alteragbes ao Regulamento Financeiro que assegurem a adequagdo a
necessidade de celeridade atinente a uma crise sanitaria, espelhadas no considerando n.2 156
gue prevé a adequacdo da definicdo de «Crise» a luz da pandemia da COVID-19, a qual se
materializou no artigo 2.9, paragrafo 22, alinea b), a qual faz expressa mencdo aos contextos
de pandemia, de modo a viabilizar procedimentos de contratacdo publica simplificados e a
alteracdo de acordos-quadro.

e Criagdo da HERA (setembro de 2021): “cujo objetivo consiste em contribuir para assegurar o
desenvolvimento, o fabrico, a contratagdo publica e a distribuicdo equitativa de material e
equipamento médicos essenciais, tanto para a atual como para futuras emergéncias
sanitdrias”.

Face a todas as questdes levantadas, continua premente a necessidade de promover a celeridade

e eficacia das organizagGes para aquisicdo de farmacos, cujos problemas subsistem no seio da Unido
Europeia e que parecem colher mais preponderancia do ponto de vista negocial, do que propriamente
no que diz respeito a inovac¢des de farmacos e que se abordardo mais concretamente adiante nesta

dissertacao.

3.2. Estratégia Farmacéutica para a Europa

A Estratégia Farmacéutica para a Europa (EFE) surgiu numa altura em que se decretava pela 2.2 vez
estado de emergéncia em Portugal, no ambito da pandemia da COVID-19 (XXl Governo Constitucional,
2020) e pretendia tracar uma estratégia para a Unido Europeia com base no “acesso justo e equitativo

aos cuidados de saude” enquanto “pilar central do modo de vida europeu” (Comissdo Europeia, 2020,

p. 1).
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No ambito da pandemia, a EFE assinala como principal ponto positivo da atua¢do da UE, os acordos

prévios de aquisicdo de vacinas que permitiram a disponibilizacdo generalizada e segura de vacinas.

Por outro lado, aponta como principais falhas da UE (Comissdo Europeia, 2020, p. 2):

A escassez de dados;

As falhas de fornecimento e fabrico de medicamentos.

Deste modo, a EFE assenta em dois principais alicerces (Comissdo Europeia, 2020, p. 3):

A promocado do acesso a medicamentos inovadores e a baixo preco;

Apoio a competitividade e inovagao da indUstria farmacéutica na UE.

A parte estes principais objetivos, elenca outras metas a assegurar na execug¢do da estratégia

(Comissdo Europeia, 2020, p. 3-4):

Promover a investigacdo em areas/patologias que ainda ndo tém resposta, com especial
enfoque na doenca do cancro que, conjuntamente com o Plano Europeu de Luta contra o
Cancro, permitirdao o acesso a precos adequados;

Contribuir para o objetivo «Poluicdo Zero», sobretudo no que diz respeito as substadncias
farmacéuticas.

Pugnar pela uniformizacdo de praticas com paises vizinhos da UE.

Desafios identificados no ambito da EFE (Comissdo Europeia, 2020, p. 7-8):

N3o obrigatoriedade de comercializagdo em todos os Estados-Membros e possibilidade de
retirada dos medicamentos — problema identificado mais frequentemente ao nivel dos
mercados mais pequenos e menos ricos.

Falta de transparéncia dos custos de I&D e do retorno de investimento — facto que tem
influéncia na fixacdo de precos, como por exemplo no sistema portugués, nos termos
explanados anteriormente.

Praticas anticoncorrenciais, com especial enfoque no que concerne ao impedimento da
entrada de medicamentos genéricos ou biossimilares, por parte dos fabricantes dos
medicamentos “originais” —a obstaculizacdo a entrada destes medicamentos, permite aos
fabricantes conservar o monopdlio de fornecimento e, por conseguinte, do preco (tal
como exposto anteriormente, a comercializacdo de genéricos, designadamente em

blockbusters, reduz drasticamente o preco por unidade dos medicamentos).

No que diz respeito as dificuldades de acesso a medicamentos, a EFE refere o apoio a “iniciativas

regionais de negociagdo conjunta ou contratacdo conjunta” como um expediente que facilita a

negociacdo de pregos e por conseguinte de promogdo do acesso ao medicamento.

Este posicionamento parece ser contraditério, sobretudo quando estamos a desenhar uma

Estratégia, uma vez que é um modelo ao qual se reconhecem virtudes, porém ndo é um dos caminhos



apontados para a resolucdo das problematicas que aqui trazemos a debate, porquanto defendemos

um espetro mais alargado de resolucao dos problemas que vimos dando conta.

3.3. Quadro Regulamentar de Resposta a Crises

Trataremos nesta tematica de tragar o quadro regulamentar vigente na UE de resposta a crises, para
a partir daqui compreender até que ponto o mesmo é suficientemente robusto para acautelar

devidamente os desafios com que os Estados per si e a UE no seu todo se poderdo ver confrontados.

Este posicionamento parece ser contraditério, sobretudo quando estamos a desenhar uma
Estratégia, uma vez que é um modelo ao qual se reconhecem virtudes, porém ndo é um dos caminhos
apontados para a resolugao das problematicas.

3.3.1. Regulamento UE 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de
2022, relativo as ameagas transfronteirigas graves para a saude

O Regulamento UE 2022/2371 que substituiu a Decisdo n.2 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa a mesma tematica, veio permitir um maior
alinhamento com as diretrizes internacionais da Organizacdo Mundial da Saude, designadamente as
previstas no Regulamento Sanitario Internacional da OMS (RSI-2005), no que concerne a cooperagao
e partilha de informacao em situacdes de ameacas transfronteiricas.

Este diploma tem como pano de fundo o principio de “Uma S6 Saude” e “Saude em todas as
Politicas”, plasmado nos pontos 7 e 8 do artigo 3.2 que consistem numa abordagem integrada entre a
saude humana, animal e ambiental e tem como principal objetivo o reforco da coopera¢do dos
Estados-Membros na area da salde, mais concretamente, nas ameagas transfronteiricas identificadas
pela OMS, em matéria biolégica; quimica e ambiental. Este Regulamento que, pela natureza juridica,
implica uma aplicagdo direta nos Estados-Membros, também é paradigmatico na possibilidade de
declaracdo de emergéncia de saude publica ao nivel comunitario (cfr. considerando 15) Para este
efeito, foram criados diferentes mecanismos que permitem robustecer a dinamica comunitdria em
matéria de salde que passaremos a explanar de seguida.

a) Sistema europeu de vigilancia e alerta, mediante o refor¢co do Sistema de Alerta e Resposta

Rapida (SARR), promovendo a partilha de informacdo entre Estados-Membros e as entidades
europeias (Comissdo e ECDC!), conforme previsto no artigo 18.2, bem como a emiss3o de

alertas e de orientagdes acerca das medidas a adotar.

11 European Centre for Disease Prevention and Control [Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas]
(traducdo nossa): entidade responsavel pela identificagdo, avaliagdo e comunicacdo, relativamente a ameacgas
decorrentes de doengas infeciosas. (Centro Europeu de Prevencgdo e Controlo das Doengas, s.d.)
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b) Atuacdo concertada de preparacdo e resposta, criando uma uniformizacdo de procedimentos,

0s quais sdo monitorizados periodicamente pela ECDC, sob o nome de “Plano de prevencao,
preparacdo e resposta da Unido” (cfr. artigo 5.92).

¢) Centralizacdo da governanca, estabelecendo o Comité de Seguranca da Saude, o qual é

composto por representantes dos varios Estados-Membros, conforme previsto, de um modo

geral, no artigo 4.9.

2

d) Reforco do acesso as contramedidas médicas > consideradas criticas, através de um

mecanismo de contratagdo publica conjunto facultativo, previsto no artigo 12.2 ex vi artigo

165.9, n.2 2, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, para dar resposta mais célere e que
satisfaca as necessidades de abastecimento do espaco europeu.

Pese embora reconhegamos as virtudes do regulamento que acabamos de analisar que se poderao

revelar preponderantes na estratégia conjunta da UE para a salde, certo é que ndo abrange o nucleo

central que a nossa problematica reclama.

3.3.2. Comunicag¢do da Comissao ao Parlamento Europeu; ao Conselho e ao Comité Econémico-
social e ao Comité das Regides: “Preparar a UE para a proxima crise sanitaria: uma
estratégia de contramedidas médicas”

A Comunicacdo em analise, a semelhanca do Regulamento previsto no ponto anterior, tem como
principal objetivo definir diretrizes a adotar em situacdes de contingéncia no plano da saude publica.
Talvez por ser mais recente e quicd para dar resposta ao contexto de ameaca bélica cada vez mais
premente, a Comunicagdo, comporta em si uma orientagdo mais voltada para a agdo concreta e um
“caderno de encargos” a implementar de imediato.

Para melhor compreender este instrumento, é importante recuperar a definicdo de
“contramedidas médicas”, uma vez que é através da definicao de contramedidas que se formulam os

pilares desta estratégia e que passaremos a elencar de seguida:

a) Identificacdo das principais contramedidas (vacinas; equipamentos de protecdo individual;

meios de diagndstico e terapéuticas), tendo por base a analise periddica do contexto europeu
(estratégia definida no ponto | da Comunicacdo).

b) Identificacdo, avaliacdo e priorizacdo de ameacas de saude: a estratégia implica um estudo de

previsdo de eventuais ameacas de salde que possam surgir e quais as medidas a tomar.

¢) Promover a autossuficiéncia na producdo de medicamentos na Unido Europeia, bem como da

investigacdo, através de financiamento, com vista a reduzir a dependéncia externa, com

12 Contramedidas médicas: “medicamentos para uso humano, (...) dispositivos médicos (...) e outros bens ou
servigos necessarios para fins de preparagdo e resposta a ameagas transfronteiricas graves para a saude” (cfr.
defini¢do prevista no ponto 10 do artigo 3.2 do Regulamento UE 2022/2371)



especial destaque para os meios identificados como prioritarios. Para o efeito foi definida
como medida-chave a conce¢dao de um “Medical Countermeasures Accelerator” [Acelerador
de Contramedidas Médicas] (traducdo nossa), incentivando a I1&D e também ao reforco da
producdo em produtos/solucdes identificados como estratégicos.

d) Reforco da autonomia europeia: garantia de disponibilidade de meios identificados como

estratégicos, através de:
I.  Reservas de medicamentos (“stockpilling”);
Il.  Produgdo continua (“ever-warm”);
Ill. Negocia¢do conjunta de modo a garantir o abastecimento cabal (tendo havido uma
flexibilizacdo dos mecanismos de contratacdo publica em situagdes de emergéncia,
conforme referido anteriormente no ponto 3.1.)

Esta estratégia procura assim, situar a UE numa posi¢do de maior independéncia estratégica, sem
que isso represente um afastamento da cooperacdo internacional, de modo a assegurar
disponibilidade, acessibilidade e equidade na distribuicao de contramedidas, especialmente para os
Estados-Membros com menor capacidade de resposta. Como recentemente noticiou a este propdsito
a Euronews (2025)* “A UE est4 a adotar uma abordagem "mais vale prevenir do que remediar" na era
pds-COVID, com o objetivo de evitar a préxima grande crise sanitdria através do reforco da sua
infraestrutura de preparagao”. Neste sentido Hadja Lahbib, Comissdria da UE responsavel pela
preparacao, citada pelo mesmo jornal referiu que “[h]oje, estamos a reforcar o escudo protetor da
Europa num mundo mais imprevisivel. Estamos a fazer da prepara¢do o nosso novo modo de vida - o
modo de vida europeu - para manter as pessoas seguras, sauddveis e confiantes no futuro”.

Podemos assim questionar, o que pretende a UE com esta estratégia? O que se conclui é que esta
em causa o reforco da preparacao operacional e da coordenagdo entre autoridades nacionais,
instituicdes europeias e parceiros internacionais. A Comissdao propde mecanismos que reduzem
lacunas entre pesquisa, producdo e aquisicdo de contramedidas, com foco na previsibilidade de
financiamento, na criacdo de reservas estratégicas e na construcdo de cadeias de suprimento
resistentes a choques, como refere um alto funciondrio da UE citado pelo Euronews no artigo citado a
estratégia “[é] basicamente um arsenal de produtos que nos permitira proteger os cidaddos em caso
de emergéncia sanitaria”. Um elemento-chave desta estratégia é o desenvolvimento de plataformas
de diagndstico, terapias e vacinas que possam ser rapidamente adaptadas a variantes emergentes ou
a novos patdgenos, aliadas a procedimentos regulatérios mais ageis, mas rigorosos, que garantam a
seguranca, eficacia e qualidade sem comprometer a velocidade de disponibilizacdo da terapéutica ao

publico. Além disso, a estratégia enfatiza a necessidade de capacitar a fabricacdo e o rapido

13 Noticia de Gerardo Fortuna

47



redimensionamento da producgdo, através da celebragdo de acordos com a industria que assegurem a
capacidade de producdo, parcerias publico-privadas e mecanismos de mercado que assegurem que
licencas, contratos de fornecimento e acordos de compra possam ser acionados de forma célere e
antecipada.

Uma dimensao relevante, inclusive naquela que pode ser a ética do nosso estudo é a perspetiva
financeira, que abrange a mobilizagdao de recursos publicos e privados, mecanismos de financiamento
plurianual e instrumentos de apoio a inovagdo, de modo a sustentar uma capacidade, que ao mesmo
tempo responda preventivamente de forma robusta e seja adequadamente responsiva em situagdes
de ocorréncia de necessidades emergentes.

Resulta assim do exposto que a UE pretende com a Medical Countermeasures Strategy, uma
posicdo muito mais proativa do que reativa, através do investimento em inovacdo tecnoldgica, no
fortalecimento das cadeias de abastecimento, na agilizacdo dos processos regulatérios, e a promog¢do
de uma coordenacdo eficaz entre os niveis de governacdo, para que possam ser rapidamente
disponibilizadas contramedidas eficientes a todos os cidadaos da Unido Europeia. Com a criagdo destes
alinhamentos que abarcam a pesquisa, a fabricacdo, a aquisicao e distribuicao, sustentados em
principios de equidade, sustentabilidade financeira e cooperagdo internacional, a estratégia apoia a
sua visdo numa preparagao estrutural capaz de mitigar impactos de futuras crises de saude, que
conduzam a redugdo de atrasos na resposta e com isto melhorar a resiliéncia do sistema de salde
europeu perante ameagas emergentes como guerras, pandemias e outros imponderaveis.

Na analise da problematica central da nossa investigacdo, esta comunicacdo, aponta sem duvida
alguns pilares estratégicos que visam de forma integrada dar resposta a muitas das questdes que

viemos levantando, sem, contudo, resolver a principal questdo da nossa investigacado.

3.3.3. A Autoridade Europeia de Preparagdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA)

A HERA criada, através da Decisdo da Comissao (Commission Decision) C(2021) 6712, a 16 de setembro
de 2021, emergiu num contexto pandémico, precisamente, precisamente, para dar resposta a
eventuais emergéncias sanitdrias. Estabeleceu como principais objetivos: prevenir, detetar e
responder rapidamente a emergéncias sanitarias; prever ameacas e potenciais crises sanitarias
(Comissdo Europeia, 2021).

Trata-se de uma entidade, que nasceu como uma estrutura interna da Comissdo, que veio
colmatar uma lacuna na resposta e preparacdo da UE para situacdes de emergéncia sanitdria,
assumindo-se como um pilar fundamental da Unido Europeia, com especial relevancia de atuacdo,
como atras se referiu, de modo preventivo, antes das crises ocorrerem, na designada “fase de

preparacao”, em estreita articulagdo com agéncias de saude nacionais e da UE, com o intuito de



recolher informacbes e proceder a avaliacbes de ameacgas e desenvolvimento de modelos de
prevencdo de crises, bem como o apoio ao desenvolvimento de novas contramedidas médicas, ao
mesmo tempo que impulsionard a capacidade de producdo industrial. Por sua vez, assume de igual
modo relevancia durante uma crise sanitdria, se tal se vier a verificar, através da designada “resposta
a emergéncias”, em que ficard rapidamente orientada para a adogdo de medidas rapidas de
emergéncia, sob a direcdo de um Conselho de Crise Sanitaria de Alto Nivel, a qual, também da
orienta¢des a Comissao para ativar o financiamento de emergéncia.

No contexto preventivo, ressalta-se, naturalmente, a identificacdo de ameacas a saude publica; as
funcdes de organizacdo e armazenamento de stock de farmacos que permitam dar resposta a
problematicas sanitarias; a emissdo de orientacGes acerca das condutas e preparagdo a tomar pelos
Estados-Membros; a vertente de apoio a investigacdo e desenvolvimento, bem como a promocdo da
partilha de dados e, por ultimo, a vertente de acompanhamento e vigilancia de dguas residuais para
rastreamento de potenciais perigos. Além do diploma anteriormente mencionado, do ponto de vista
da regulacdo da HERA, foi ainda robustecido pelo Regulamento (UE) 2022/2372, de 24 de outubro, o
qual estabelece o quadro de medidas destinadas a assegurar o abastecimento de contramedidas
médicas relevantes para situagdes de crise em caso de emergéncia de saude publica a nivel da Uniao.

Para o nosso tema, mais concretamente, interessa sublinhar a incumbéncia de resolugdo das
falhas de abastecimento nos Estados-Membros, com especial enfoque em situagdes de emergéncias.
Neste sentido, a HERA devera monitorizar as cadeias de abastecimento; promover a capacitacdo para
promover mais producdo; aquilatar as falhas nas cadeias de distribuicdo de farmacos (Comissao

Europeia, s.d.).

3.4. O debate europeu sobre a resposta a dar em contexto pandémico

Como fica demonstrado ao longo da nossa investigacdo, muitos alertas tém sido lancados desde que
o mundo inteiro foi afetado de uma forma inimaginavel pela pandemia da COVID-19, em resultado das
fragilidades em que grande parte dos paises se viram mergulhados, pela incapacidade demonstrada
de resposta a um cenario desta dimensdo.

Acontece que esta incapacidade em contexto pandémico ndo se resumiu aos meios médicos de
resposta, mas também do ponto de vista juridico-normativo no que diz respeito a producdo, a
distribuicdo e articulacdo entre os varios Estados e em particular da UE. Foram varias as questdes que
se foram suscitando acerca da capacidade da Unido Europeia para fazer face as necessidades ao nivel
da saude, designadamente em matéria de abastecimento de medicamentos do mercado europeu. O

Primeiro-Ministro de Portugal a data, Antdnio Costa, no ambito da presidéncia portuguesa para o

Conselho da Unido Europeia (UE), reconhecendo a incapacidade de que vimos dando nota, em noticia
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do Jornal Eco, apontou como principais problematicas: o desequilibrio na “regulacdo do mercado do
medicamento” e a falta de autossuficiéncia de UE na producdo de medicamentos (Jornal ECO, 2021).
Na mesma noticia, é referido que o ora presidente do Conselho Europeu, Charles Michel, também
acompanhava o entendimento de que a UE necessitava de um refor¢co de capacidade de producao.
Este entendimento acaba por resultar na criagdo da HERA, que tem como um dos objetivos prioritarios,
o reforco da producdo e por sua vez na Comunicagao referida no ponto 3.3.2 que atras desenvolvemos.

Deste debate pds-pandémico, tal como foi sendo referido, a UE prossegue objetivos mais
protecionistas e de preparag¢do de contingéncias, que obrigam a reflexdo do futuro da politica de satde
da UE e forcosamente da politica farmacéutica, porquanto se analisardo algumas possibilidades de

robustecimento e melhoria de competitividade da mesma.



CAPITULO 4

Mecanismos de Flexibilizacao do Direito de Patente:
avaliacao do modelo atual e formulagoes alternativas para o
futuro

No capitulo 3 da nossa investigacdao, concretizamos o que nos propusemos alcangar com a definigdo
do terceiro objetivo especifico, que visou examinar as novas estratégias e instrumentos da unido
Europeia, na gestdo de crises de saude publica e o seu impacto no regime de patentes. Para tal,
analisamos o quadro regulamentar de resposta a crises, e verificamos que existem respostas que
acautelam algumas das situagdes futuras resultantes de eventuais crises sanitdrias ou de outra
natureza, mas que ainda ndao constituem a solu¢do adequada, para a problematica central da nossa
investigacao.

Neste capitulo 4 dainvestigacdo, pretendemos dar resposta ao objetivo especifico, que visa avaliar
a eficacia do regime atual das licengas compulsdrias, identificar os seus obstaculos praticos, de modo

a desenhar um novo mecanismo e formular solugdes alternativas para o futuro.

4.1. As licengas compulsdrias: analise do regime do Acordo TRIPS e do CPI

As licengas compulsérias, conhecidas por “levantamento de patentes”, por oposi¢do as voluntdrias,
mediante as quais, é possibilitada a utilizacdo da invenc¢do por terceiros, caracteriza-se por retirar o
“caracter de exclusividade da exploracdo da patente”, permitindo que se usufrua da invenc¢do a qual
foi conferida protecdo da patente sem o consentimento do detentor da mesma (Dias Xavier & Ferreira,
2017, p.41).

No ambito do Acordo TRIPS, as licengas compulsdrias, estdo previstas no artigo 31.2, que surge
sob a epigrafe: “Outras utilizagdes sem o consentimento do titular”. Antes de passarmos a analise
deste artigo é importante destacar que, tal como foi sendo referido anteriormente na dissertacgao, o
Acordo TRIPS representa um instrumento uniformizador para protecao das invenc¢des, como incentivo
ao desenvolvimento cientifico, por isso, a previsdo de mecanismos que retirem a prote¢do aos
inventores é absolutamente residual e aplicavel em ultima ratio, esgotadas que estejam os outros
mecanismos.

Assim sendo, ao longo das alineas do artigo 31.2, definem-se os critérios a observar aquando da
concecgao de uma licenga compulsdria por parte de um estado contraente:

a) A andlise devera ser feita tendo em conta as caracteristicas préprias da invengcdo em causa;
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b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

j)

Previamente a concecdo deverdo ter sido enveredados todos os esfor¢cos para obter uma
licenca voluntaria, sendo que para este efeito devem considerar-se condi¢bes e prazo
razoaveis;

A concecgdo deve estar contida no tempo pelo tempo estritamente necessario para corrigir a
situacdo de desequilibrio seja ela proveniente de uma situagdo de emergéncia ou de pratica
anticoncorrencial;

A utilizagdo da invenc¢do ndo é exclusiva de um ente, quando concedida a licenga compulséria;
A utilizacdo ndo pode ser cedida;

A licenga compulsdria deve ser utilizada maioritariamente em beneficio do Estado que a
conceder;

A utilizacdo pode ser revogada quando deixe de se verificar a circunstancia que originou a
concessdo da licenga compulsaria;

A utilizacdo devera ser remunerada razoavelmente, tendo em conta o seu valor econémico;
A licenca compulséria é suscetivel de revisdo, designadamente jurisdicional;

A remuneracdo da utilizacdo também esta sujeita a escrutinio, nos termos referidos na alinea
anterior;

A verificacdo dos critérios referidos em b) e f) serd dispensada quando a decisdo de concessdo
decorra de decisdo judicial ou administrativa da qual decorra que se trata de pratica
anticoncorrencial;

Nos casos em que a licenca compulséria concedida esteja a afeta a outra patente (patente
primaria):

- A patente devera representar um “importante progresso técnico” face a patente a qual esta
afeta;

- O titular da patente a qual esta afeta devera conceder o direito a uma “licenca cruzada” (ou
licencas dependentes 14), para que lhe seja possibilitado o uso da patente em causa;

- Ndo podera ser cedida a patente primaria no ambito da licenca compulséria, tdo sé, apenas

conjuntamente com aquela sobre a qual incide a licengca compulsoria.

No caso do CPI, a partir do artigo 106.2 definem-se as regras de utilizacao da patente, comecando

por excecionar as situacdes em que a titularidade da patente pode ser afetada. O artigo 106.2

estabelece, desde logo que, a patente pode ser retirada ou expropriada que, ocorre, respetivamente,

14 As licengas dependentes encontram-se previstas no artigo 110.2 do Cédigo da Propriedade Industrial e
acautelam precisamente as situagées em que a exploracdo de uma patente esteja dependente de uma invengao
que a anteceda, sendo cedé-la, por exemplo, por via de uma licenga compulséria, sem afetar o nucleo de
protecdo da patente primaria.



para responder por obrigacdes contraidas com outrem ou através da expropriacdo por utilidade
publica, nos termos do Cédigo das Expropriacdes.

O artigo 107.2 impGe a exploracdo da patente, fixando inclusive prazos maximos para proceder a
exploracdo, “quatro anos a contar da data do pedido de patente” ou “trés anos a contar da data da
concessao” (n. 2 2).

Por ultimo, o artigo 108.2 é a disposi¢ao que melhor se assemelha ao artigo 31.2 do Acordo TRIPS,
ja que é nele que se encontram previstas as chamadas “licengas obrigatdrias”. O n.2 1 deste artigo
comecga por elencar as situagdes que pode ser concedida uma licenca obrigatéria, a saber:

a) Auséncia ou insuficiéncia da exploragao: recuperando a previsdo do artigo 107.2, indica uma

possivel consequéncia para a ndo exploracdo nos prazos estabelecidos.

b) Patentes cruzadas: a semelhanca do previsto no Acordo TRIPS, na alinea I), subalinea ii)
salvaguardam-se as situacdes de dependéncia da patente em contenda face a outra patente,
situacdo que se encontra também prevista no artigo 110.2 do CPI;

¢) Motivos de interesse publico que melhor desenvolveremos em diante na andlise do artigo
111.2 do CPL.

A concessdo de licencgas obrigatorias ao abrigo do CPI, obedece a um critério de ndo exclusividade,
também previsto na alinea d) do artigo 31.2 do Acordo TRIPS, ou seja, verificados que estejam os
critérios para concessao da licenga obrigatdria, a sua utilizagdo ndo fica vedada a um sé ente, ou ao
requerente da mesma, pois sendo um circunstancialismo verdadeiramente excecional e quebrando-
se a tutela que protege a inveng¢do enquanto titulo conferido ao inventor, as razdes que impdem esta
quebra soé poderdo ter em vista a prossecugao de fim publico e de interesse geral, porquanto devera
ficar a disposi¢do de todos aqueles que com a invengao puderem maximizar os beneficios.

O n.2 3 do artigo 108.2 do CPI, a semelhanca da alinea b) do artigo 31.2 do Acordo TRIPS, impse
um critério de ultima ratio para que haja suscetibilidade de ser concedida uma licenga obrigatéria, ou
seja, terdo de ser sido envidados todos os esfor¢os para obter a licenca voluntariamente previamente
ao recurso a esta possibilidade. Também o n.2 4 se assemelha ao Acordo TRIPS, mais concretamente a
alinea g) do artigo 31.2, conferindo a possibilidade de revogacdo da licenca compulséria nos casos em
gue a circunstancia que lhe deu origem deixe de se verificar e que ndo haja a suscetibilidade de se
repetir.

Tal como previsto na alinea h) do artigo 31.2 do Acordo TRIPS, apesar de se afetar o nucleo
essencial da tutela da invengdo, conferida pela patente, ou seja, retirando ao seu titular a
exclusividade, também o n.2 6 conserva a dimensdo do retorno econémico e da remuneragao pelo uso
da patente, tendo naturalmente por base um critério de adequac¢do ao valor econémico da licenca,

segundo um critério de razoabilidade. Esta prote¢do da dimensdo do retorno econémico é reforcada
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pelo facto de ser possivel recorrer judicial ou arbitralmente do valor definido como razoavel, conforme
previsto no n.2 7 do artigo 108.2 do CPI e na alinea j) do artigo 31.2 do Acordo TRIPS.

Regressando a alinea c) do n.2 1 do artigo 108.2 do CPI, questiona-se como poderemos nortear
aquilo que é o interesse publico e quem define que estamos perante tal. Nesse aspeto o artigo 111.2
parece ser mais esclarecedor que o Acordo TRIPS. Mais concretamente, o n.2 2 do artigo 111.2 do CPI,
concretiza os motivos que podem conduzir ao enquadramento no ambito do interesse publico. A
motivac¢do tera sempre por base ou uma questdo de salude publica ou de defesa nacional.

Podemos extrapolar a definicdo de saude publica, tendo em conta o que se prossegue para
conservacdo da saude publica, partindo da Lei n.2 81/2009, de 21 de agosto, que institui um sistema
de vigilancia em saude publica, que identifica situacGes de risco, recolhe, atualiza, analisa e divulga os
dados relativos a doengas transmissiveis e outros riscos em saude publica, bem como prepara planos
de contingéncia face a situacGes de emergéncia ou tdo graves como de calamidade publica, mais
concretamente, no n.2 2 do artigo 2.2 que tem como “objetivo de prevenir e conter a propagacao das
doencas transmissiveis e outros riscos para a saude publica, por parte das entidades publicas no
exercicio dos poderes e funcdes ao abrigo da presente lei, incluindo a conducdo de investigacGes
epidemioldgicas prosseguidas pelas autoridades de saude competentes e andlise dos respetivos
fatores de risco, sujeitam-se ao regime de informacao de saude e de protecao de dados pessoais.”

No caso da defesa nacional, a sua definicdo encontra-se no n.2 1 do artigo 1.2 da Lei de Defesa
Nacional®®, definindo como objetivos “garantir a soberania do Estado, a independéncia nacional e a
integridade territorial de Portugal, bem como assegurar a liberdade e a seguranca das populac¢des e a
protecdo dos valores fundamentais da ordem constitucional contra qualquer agressdo ou ameaca
externas”.

Definidos os ambitos dos conceitos indeterminados de salde publica e defesa nacional,
retomamos ao disposto no n.2 2 do artigo 111.2 do CPI, além de a invencdo permitir prosseguir estes
dois fins do ponto de vista tematico, a conce¢do de uma licenca obrigatdria relativamente a invengéo
em causa terd de ser essencial, considerando:

- o inicio da exploragdo, nos casos em que, por exemplo, a patente ndo esteja a ser explorada nos
termos e para os efeitos do artigo 109.2 do CPI, motivacdo reforcada através do n.2 3 do artigo 111.2
gue elenca a ndo exploracdo como uma das razdes que podem enquadrar o ambito do artigo 111.9.

- 0 aumento ou generalizacdo, ou a melhoria das condi¢ées em que a exploragdo se realizar,
representara sobretudo os casos em que, ou pelo preco praticado ou pela insuficiéncia de produgao,
ou até mesmo pelos meios utilizados, ndo sejam satisfeitas as necessidades globais, a semelhanga do

gue ocorre com o ponto anterior, também a quantidade de producdo e a capacidade de satisfacdo de

15 Lei Orgénica n.2 1-B/2009, de 7 de julho, retificada pela Declaracdo de Retificacdo n.2 52/2009



7

mercado é preponderante para o preenchimento dos pressupostos de concessdo de licenga
obrigatoria.

Quanto a competéncia para atribuicdo de licencas obrigatdrias e, por conseguinte, avaliar a
verificacdo do interesse publico, é atribuida através do n. 2 4 do artigo 111.2 ao membro do Governo
responsavel pela area setorial da inven¢cdo em causa. Percebendo-se assim pelas especificidades e
limitacOes apresentadas, que ndo se trata de um mecanismo capaz de dar resposta a problematica

central da nossa investigacao.

4.2. Conciliagdo dos interesses em conflito

Neste ponto damos corpo as varias questdes que levantamos ao longo da investigacdo e que nos
conduziram a um caminho que nos remete para a necessidade de promover a conciliacdo dos
interesses das partes envolvidas — Industria farmacéutica/Acesso a saude.

Entendemos, assim, que tal sé sera possivel se procurarem solugdes justas e equilibradas, o que,
como fomos referindo, ndo aconteceram até a data, uma vez que ndo se traduziram no equilibrio, que
temos defendido.

Dai que, as solugdes por nds preconizadas de alteracdo ao regime, sejam no sentido da maxima

protecdo das partes, e ndo pelo desequilibrio a favor de uma delas.

4.2.1. O Principio da Proporcionalidade enquanto enunciado harmonizador do conflito de
interesses

Como se depreende dos temas analisados, existe uma necessidade premente de encontrar solugées
gue visem harmonizar os interesses das partes envolvidas e que evitem conluios e fraudes, que, por si
s0, sao indiciadoras dos “defeitos” da regulamentagao vigente.

Ha entdo que encontrar novas formas de abordagem e interpretagao do regime, de modo a que
se torne mais justo e proporcional, para os interesses a proteger e para as partes envolvidas.
No quadro tragcado acompanhamos Leitdo (2010, p.246) quando defende a harmonizacdo dos
interesses das partes. Uma tutela reformulada passaria por adotar novos mecanismos sobre os
pressupostos de aplicacdo do regime de concessdo das patentes farmacéuticas e financiamento da
investigacao.

Tais reflexdes sdo feitas a partir do confronto das trés dimensdes analisadas ao longo da
dissertacdo: a industria farmacéutica; os utentes (bem como o Estado enquanto ente que representa
0 seu superior interesse) e os desvios ao normal relacionamento entre estes entes, ou seja, fendmenos

de evergreening e a atribuicdo de licengas compulsérias.
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A fundamentacgao que se apresenta resulta de um confronto reflexivo entre o estado de arte e a
pratica juridica que oferece uma percec¢do de situagOes especificas, reveladoras do argumento que
apresentamos inicialmente — a posicdo enfraquecida do utente. O tema em apreco tem sido
amplamente debatido, mas o facto é que os problemas se tém mantido inalterados, mantendo-se
assim a necessidade de uma nova visdo sobre a sua tutela.

Uma nova visdo a que nos propomos dar corpo no desenvolvimento desta ultima parte, que
passara por apontar solugdes proporcionais a defesa e equilibrio dos interesses das partes envolvidas.
Para tal, importa aqui enunciar as principais linhas do principio da proporcionalidade, como enunciado,
de juizos mais equitativos do regime, enquanto pilar essencial da justica constitucional.

E, enquanto tal, que este tema tem sido objeto de um amplo debate académico, em matérias de
natureza juridico-constitucionais, uma vez que se trata de um principio aberto que confere grande
amplitude de aplicagdo e “que permite um conjunto de exercicios racionalizadores relevantes no
quadro da ponderacdo juridico-constitucional, bem como uma vantagem operativa ndo ignoravel”
(Canotilho 2021, 11, 12). A mesma autora concretiza como a “mobilizacdo e a consideracdo de um
conjunto de direitos e valores constitucionalmente relevantes, em conflito ou dissonancia entre si”,
como é o caso que trouxemos a debate e que é objeto da nossa investigagdo e que resulta do confronto
entre o direito a saude (artigo 64.2 CRP) e o direito a iniciativa econémica privada (artigo 61.2 CRP).
Posicdo que temos bem presente na relagdo triangular a que temos vindo a dedicar o nosso estudo,
em que se discute a prdpria apreciacdo de principios constitucionais.

Bem como “a possibilidade de sopesar esses elementos, atendendo a sua distinta relevancia, quer
do ponto de vista da axiologia e arquitetura constitucionais, quer no que respeita as especificidades
do caso concreto” (Canotilho 2021, 12). Posicao que é consecutivamente posta de parte, e se alheia
dos valores constitucionais, tendendo a beneficiar uns sujeitos da relacdo juridica — Industria
farmacéutica, em detrimento dos outros - Utentes, sem atender ao equilibrio das posi¢des juridicas de
cada um.

Refere ainda que este principio facilita a “(...) construcdo de consensos, evitando discussdes sobre
a densificacdo de normas constitucionais de direitos fundamentais, que forgcariam uma definicdao mais
marcada do feixe de direitos, pretensdes e faculdades que cada norma consagradora de um direito
subjetivo fundamental confere aos cidadaos, seus titulares”.

Neste novo paradigma que nos propomos realizar, através das propostas que apresentamos, os
principios constitucionais ndo podem ser alheios a essa construcdo. E neste ponto que o principio da
proporcionalidade ganha especial relevancia pelas “significativas vantagens de ordem pratica (...)"
(Canotilho 2021, 12) que aporta a discussdo juridica e, no entender da mesma autora, pela

“progressiva relevancia” que leva a que seja “(..) hoje, um dos parametros de constitucionalidade mais



frequentemente mobilizados como fundamento de um juizo de desconformidade com a Constituicdo,
como amplamente demonstra a jurisprudéncia constitucional portuguesa”.

Apesar deste ganho de relevancia, ndo tem sido este o caminho seguido na resolucdo dos conflitos
resultantes do confronto entre o direito a salde e o da liberdade econdmica e do retorno econémico,
nem aquele que tem sido trazido para a discussdo juridica. Sendo certo que perfilhamos a ideia
defendida por Canotilho (2021, 12), como instrumento de enorme relevancia tendo em vista a
alteracdo de paradigma. Tal desiderato revela-se essencial na abordagem de um tema que tem
ignorado os desequilibrios que identificamos entre a industria farmacéutica e o acesso a saude.

E, assim, essencial convocar principios constitucionais que questionem as regras vigentes, tendo
em vista uma melhor justica material. Neste particular “a proporcionalidade (entendida em sentido
amplo) é, pois, considerada como principio geral da limitacdo da atividade do poder publico (...)”
(Canotilho 2021, 12), acrescentando a mesma autora que vem “assumindo uma relevancia crescente
no plano da jurisprudéncia constitucional comparada, incluindo na jurisprudéncia dos tribunais
supranacionais, como o Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE) ou o Tribunal Europeu dos
Direitos Humanos (TEDH).” Também em relagdo ao tema objeto da nossa discussdo, ndo podemos
continuar alheios a expansdo que o mesmo assumiu e a discussdo que tem gerado na comunidade
cientifica, cuja solugdo ndo pode deixar de ser de natureza juridica “em torno do seu significado,
operacionalidade, metodologia e limites” (Canotilho 2021, 12 e 13).

Apesar desta discussdo ter ganho uma grande preponderancia, certo é que nem sempre tem
encontrado terreno facil, como vimos ao longo dos temas desenvolvidos a da problemdtica do nosso
estudo, por colocar em conflito interesses muitos divergentes e de dificil compatibilizacdo, na medida
em que, como refere Canotilho (2021, 13), “a opc¢ao pela proporcionalidade representa, amiude, uma
ndo opcdo pelos direitos” e acrescenta que “cada vez que se opta por mobilizar este fundamento,
isoladamente, ou em conjugacdo com outros principios fundamentais, faz-se uma opcdo juridico-
constitucional que escolhe a linguagem principialista da razoabilidade e da ponderacdo, em
detrimento da linguagem, mais impositiva, dos direitos fundamentais”.

Toda esta problematizagdo ndo pode deixar de constituir uma possibilidade e uma alternativa a
correcao de alguns desvios de razoabilidade que, muitas vezes, as jurisdi¢cdes sdo incapazes de resolver
e acautelar em tempo util e que vao conduzindo a decisdes desalinhadas com as realidades vividas,
sem que se almeje a necessaria conformacao juridica as exigéncias da sociedade e a vertigem da
evolucgdo social e as respostas que dai advém, de que foi exemplo bem marcante a COVID 19. Daqui
resultam, por vezes, desconformidades ndo sé com a lei ordindria, mas também com a prépria lei
fundamental. Sendo certo que se “(...) sufraga uma determinada concecdo de direitos fundamentais
(em regra, de entre possiveis variagdes em torno da concec¢do axiliana de direitos prima facie) que,

sendo talvez maioritdria, hoje, pelo menos no quadro da jurisprudéncia e doutrina europeias, ndo é
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Unica, e é objeto de criticas que vale a pena considerar” (Canotilho 2021, 14). Circunstancia da qual,
podem resultar decisGes nacionais desalinhadas com as das entidades judiciarias internacionais, como
€ o caso do Tribunal Europeu dos Direitos do Homem (TEDH). A titulo de exemplo, atentemos a
fronteira entre os direitos fundamentais “a liberdade de expressao (artigo 37.2 da CRP), por um lado,
e ao livre desenvolvimento da personalidade e ao bom nome e reputacdo (artigo 26.2 da CRP)”
(Canotilho 2021, 17), cuja interpretacdo em Portugal é distinta de outros paises, o que conduziu a
dezenas de condenagdes do estado portugués pelo TEDH.

Pelo que ter-se-a necessariamente de concluir que “a interpretacdo das normas de direitos
fundamentais implica a definicdo de limites, ou fronteiras fundamentais, correspondentes a valores
com eles conflituantes” (Canotilho 2021, 17), o que nos conduz a necessidade de invocar, em quase
todas as situagdes, o principio da proporcionalidade “desdobrando-se a andlise de conformidade
constitucional nos passos necessarios a verificacdo dos subprincipios dogmaticamente estatuidos de
necessidade, adequacdo e proporcionalidade em sentido estrito” (Canotilho 2021, 17).

Entendemos assim que, a resolu¢do do problema objeto do nosso estudo, terd que considerar os
principios gerais de direito e em particular o da proporcionalidade, para a partir daqui lancar as bases
para as solucGes normativas que visem configurar uma alteracdo de abordagem aos desequilibrios

anunciados e uma verdadeira solu¢do inovadora, equilibrada e justa.

4.3. Rumo a um Novo Modelo: a autorizacao condicional de introdug¢ao no
mercado — “Conditional marketing authorisation”

Resulta do que ficou dito, e de toda a investigacdo que levamos a efeito até ao momento que é
imperativo, analisar os mecanismos existentes de modo a aquilatar se dos mesmos resultam solugées
suficientes amplas capazes de dar resposta as necessidades permanentes dos cidaddos e dos estados,
sem que esteja posta em causa a necessidade de garantir o incentivo a investigacao e a inovagao, por
parte da industria farmacéutica. Para o efeito abordaremos ndo sé as solugGes de resposta atuais, mas
aquelas que entendemos mais completas para a resolugdo e harmonizac¢do dos desequilibrios de que
démos conta e que é sdo o cerne principal do nosso estudo investigatdrio.

Comecamos assim, pelas “Conditional marketing autorisathion” [Autoriza¢des de Introduc¢do no
Mercado Condicional] (traducdo nossa), doravante abreviadamente CMA foram introduzidas na
legislacdo europeia através do Regulamento (CE) n.2 507/2006 da Comissdo, de 29 de marc¢o de 2006
e visam conferir celeridade a introdu¢do de medicamentos no mercado, por razées ponderosas,
mesmo sem estarem cumpridos os ensaios clinicos requeridos em situagdes normais.

As CMAs podem ser atribuidas por trés ordens de razao, previstas no artigo 2.2 do referido

Regulamento:



1. Medicamentos para tratamento, diagndstico e/ou prevengdo de doengas gravemente

debilitantes ou potencialmente mortais;

2. Pararesposta a ameacas de saude publica;

3. Relativamente a “medicamentos érfdos” (cfr. nota de rodapé n.2 8).

Para a atribuicdo das CMAs ndo basta a verificacdo de uma das circunstancias anteriormente
referidas, sendo necessdrio, ao abrigo do artigo 5.2 preencher cumulativamente os seguintes
requisitos:

1. Obter uma “avalia¢do dos efeitos terapéuticos positivos do medicamento”, nos termos do 28-

A do artigo 1.2 da Diretiva 2001/83/CE ex vi 28, do mesmo artigo;

2. Verificar-se a probabilidade de fornecimento de dados clinicos completos;

3. Visem a satisfacdo das necessidades médicas em causa;

4. Haja um balancgo positivo entre o risco assumido e as vantagens para a satude publica.

Normalmente a CMA é concedida para o periodo de 1 ano, sendo suscetivel de renovacdo, nos
termos do n.2 1 do artigo 6.2 do Regulamento (CE) n.2 507/2006 e a avaliacdo é levada a cabo pela
EMA, que em termos gerais autoriza a introducdo e manutenc¢do de medicamentos para uso humano
no mercado europeu, nos termos e para os efeitos do artigo 5.2, n.2 2 do Regulamento (CE) n.2
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de margo de 2004.

Este mecanismo ganhou especial notoriedade aquando da atribuicdo de CMAs as vacinas da
COVID-19%.

Trata-se de um mecanismo importante e Util para situages especificas, entendemos, contudo,
gue ndo é um instrumento suficientemente abrangente capaz de dar resposta as questdes a que vimos
fazendo referéncia, nem tdo pouco se pode deitar mao de forma indiscriminada pelos riscos que
poderia aportar para a saude publica dado o reduzido tempo de periodo de testes de introdugdo das

terapéuticas no mercado.

4.4. O retorno economico do titular da patente: analise critica do conceito
de "remunerag¢ao adequada" previsto no artigo 31.2, alinea h) do
Acordo TRIPS

Tal como foi referido no ponto 4.1., a protecdo do retorno econémico do inventor é tutelada, no
ambito da concessao de licencas compulsdrias no Acordo TRIPS e do CPI, no artigo 31.2, alinea h) e no

n.2 6 do artigo 108.2 do CPI, respetivamente.

16 Relatdrio EMA de 2 de junho de 2023, relativo as vacinas da COVID-19 (European Medicines Agency, 2023)
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A alinea h) do artigo 31.2 do Acordo TRIPS, equilibra a lesdo ao direito ao retorno econémico
proveniente da comercializacdo da invencdo, afetando o nucleo essencial da tutela da invencgéo,
conferida pela patente, ou seja, retirando ao seu titular a exclusividade, porém, conserva a dimenséo
do retorno econémico e da remuneracgao pelo uso da patente. Para o efeito obedece a um critério de
proporcionalidade, tendo por base um critério de adequac¢ao ao valor econédmico da licenga, segundo
um critério de razoabilidade. Esta prote¢do da dimensdo do retorno econdmico é reforgada pelo facto
de ser possivel recorrer judicial ou arbitralmente do valor definido como razoavel, conforme previsto
no n.2 7 do artigo 108.2 do CPI e na alinea j) do artigo 31.2 do Acordo TRIPS.

Esta ponderacdo de razoabilidade, apesar de ligada ao conceito de valor econdmico da licenga,
permite eliminar o retorno econdmico excessivo que possa advir de uma comercializacdo de
monopdlio, por exemplo. Assim sendo, é bom de ver que esta circunstancia ndo agrada as industrias
farmacéuticas que, como referido anteriormente na dissertagdo, calculam os valores de retorno com
base, também, no periodo de monopdlio de comercializagdo que advém da exclusividade conferida
pela patente. Esta ultima afirmacgdo poderia levar-nos a pensar que este circunstancialismo se poderia
tornar excessivamente lesivo para o inventor tendo em conta que, em certa medida, investiu e proveu
a sociedade de um avanco cientifico de tal maneira relevante que até ocasionou a atribuicdo de uma
licenga compulsdria, porém, é necessario relembrar o caracter de ultima ratio que precede esta
atribuicao.

Assim sendo, conclui-se que o desequilibrio reside tdo sé do ponto de vista conceptual da
propriedade intelectual e ndo do ponto de vista da definicdo do valor da remuneragdo, pois
anteriormente a adogdo deste tipo de medidas teve de preceder uma tentativa de negociacdo em

normais condi¢des de mercado, que se tera revelado frustrada.

4.5. 0O mecanismo do Joint Procurement Agreement: o mecanismo solidario
da Uniao Europeia

Os mecanismos de Joint Procurement Agreement, doravante abreviadamente JPA, consistem na
criagdo de aliangas voluntdrias, entre Estados-Membros da Unido Europeia, para negociagdo e
aquisicdo conjunta de medicamentos. A concecdo desta figura, surge na sequéncia do surto de HIN1
(também conhecida por gripe suina) em 2009, de modo a melhor preparar a Europa para possiveis
pandemias, do ponto de vista do acesso a farmacos (Comissdo Europeia, 2014), tendo este sido o
mecanismo utilizado para aquisicao e negociacao das vacinas da COVID-19.

Os JPA s3o regulados pelo Regulamento (EU) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 23 de novembro de 2022 relativo as ameagas transfronteiricas graves para a salde, o que revela a

sua natureza excecional, ou seja, opera apenas em situagdes de emergéncia sanitdria, conforme refere



0 19.2 considerando. O procedimento inerente aos JPAs encontra-se plasmado no artigo 12.2 do
referido diploma, estabelecendo, além da forma de contratacdo, o reforco do incentivo a partilha de
informacdes técnicas e a promogdo das atividades de I&D, em funcdo da problematica em causa, bem
como a constituicdo de reservas de medicamentos, neste diploma apelidados de “contramedidas”.
Pese embora um mecanismo igualmente util, também ndo é a resposta que o problema reclama,
desde logo pelo seu caracter excecional e essencialmente vocacionado para momentos ad-hoc,
resultantes de necessidades eventuais, que ndo preveem a intervenc¢do de todos os Estados, nem de

instancias europeias, o que indicia dbvias limitagdes, nomeadamente de aplicacdo generalizada.

4.5.1. Robustecimento deste mecanismo europeu

Se 0 mecanismo de cooperacdao dos JPAs foi introduzido com o quadro do surto da HIN1, com a
pandemia da COVID-19 ele foi reforcado, através da HERA. A criagdo da HERA em 2021 tem como
principal objetivo a materializagdo da fungdo agregadora numa sé instituicdo, nomeadamente em
matéria negocial. Com a HERA, pelo menos em tese, os mecanismos de coopera¢ao comunitaria nesta
matéria ganharam uma maior margem ja que além de o escopo das aquisicdes era apenas vacinas,
neste momento abrange também a possibilidade de aquisicdo de medicamentos que se considerem
criticos e prioritarios.

Apesar de a abrangéncia ter sido aumentada, a realidade é que continua a ser um mecanismo
excecional e de contingéncia, permanecendo por cobrir o anseio de um mecanismo ordinario e
centralizado de negociagdo e aquisicdo conjunta que permita um fornecimento mais amplo e mais

eficiente do ponto de vista econdmico, como aquele que se propora adiante.

4.5.2. As aliangas dentro da UE: a Iniciativa Beneluxa e a Alianga Valletta

A cooperacdo entre Estados-Membros em matéria de saude é incentivada em varios diplomas da
Unido Europeia, como foi sendo exposto ao longo da dissertacdo, mas também de um modo geral no
artigo 168.2 do TFUE, que estabelece um principio geral de cooperag¢do entre Estados-Membros.
Nesse sentido, alguns Estados-Membros estabeleceram aliangcas com o objetivo de melhorar
acesso mais facilitado e a precos mais competitivos a farmacos.
A Iniciativa Beneluxa surgiu em 2015 e fazem parte dela a Bélgica, os Paises Baixos, o Luxemburgo,

a Austria e a Irlanda, tendo sido formalizada através da outorga de um Memorando de Entendimento

(MoU). Esta alianga, além, da questdao econdmica acarreta uma vertente de partilha de conhecimentos
técnicos para antecipacdo de cendrios de necessidades que possam surgir (Initiative on Pharmaceutical

Policy, s.d.).
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Ja a Alianca Valletta surge um pouco mais tarde, em 2017, através da Declara¢do de Valletta e
compreende os seguintes Estados-Membros: Malta, Chipre, Grécia, Itdlia, Portugal, Espanha, Roménia,
Crodcia e Eslovénia. Neste caso, o acordo reveste um caracter mais politico que permita um maior
poder negocial na negociagdao de medicamentos, embora preveja também uma vertente de partilha
de conhecimentos técnicos (Infarmed, 2017).

Apesar das virtudes que reconhecemos a este modelo, é de referir que estas duas aliangas acabam
por perpetuar uma divisdo entre os paises com maior e menor poder econdmico, sendo a Iniciativa
Beneluxa a mais antiga e a que agrega os paises mais ricos e a Alianca de Valleta a que é composta
pelos mais pobres, da UE, conforme se verifica no grafico infra que compara o Produto Interno Bruto,
per capita, relativo ao ano de 2024, dos paises de ambos os acordos, sendo que, os da Iniciativa

Beneluxa surgem a azul e os da Alianca de Valleta a vermelho?’.

Grafico 5: Comparacao dos PIB per capita dos paises da Iniciativa Beneluxa e da Alianga de Valleta
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Fonte: gréfico do autor, com base em dados da Eurostat (2025)

4.6. Mecanismo europeu de aquisicao de medicamentos

Como vem sendo assinalado ao longo da dissertacdo, os desafios ao nivel dos cuidados de saude

reativos e preventivos estdo longe de se resumir a situacdes extraordindrias e pontuais. As caréncias

17 De referir que a Republica da Irlanda pertence a ambos os acordos.



ao nivel do fornecimento de medicamentos, nomeadamente em Estados-Membros de menor
dimensao e que acabam por ter menor poder negocial.

A Unido Europeia resulta de uma evolucdo de uma agregac¢do puramente econémica para outras
dimensdes, nomeadamente de ambito social e regulatdério que indica uma evolugdo no sentido
federativo. Naturalmente que este rumo levanta algumas reservas por parte dos Estados-Membros
por razdes de preservacdo das soberanias nacionais.

No ambito da temdtica em discussdo, importa ponderar a implementagdo de um mecanismo
comum de aquisicdo de medicamentos, o qual ndo se pode circunscrever ao ambito estritamente
econdémico, tendo necessariamente que ponderar uma regulac¢do juridico-normativa capaz de impor
regras que conduzam ao equilibrio que vimos reclamando ao longo da nossa investigacao, assegurando
a Inovacao e Desenvolvimento por parte da Industria farmacéutica e o acesso aos medicamentos por
parte das populagdes, inclusive as mais desfavorecidas através da intervencdo dos Estados ao nivel da
Uniao Europeia.

Sendo certo que do ponto de vista das regras e indicadores que permitem a introducdo de
medicamentos na UE, os mesmos estdo relativamente homogeneizados, ndo se afigura necessario
uma revolugdo nos parametros exigiveis, merece, contudo, a introdu¢do de outros mecanismos
capazes de garantir uma melhor resposta a problematica em debate e objeto da nossa investigacao.

Neste sentido, a recente criagcdo da HERA enquanto mecanismo comum para resposta a questdes
comuns de saude na UE, podera ser um bom ponto de partida para a centralizacdo de negociacao de
precos e fornecimento de medicamentos, carece, contudo, de regulamentagdo que garanta
eficazmente a introducgdo de politicas que cumpram os designios que se afiguram necessarios ao
adequado acesso a salde sem por em causa a I&D por parte da Industria Farmacéutica. Deste modo,
defendemos que sera possivel dar resposta as diferentes problematicas anteriormente levantadas,
através das propostas que de seguida elencamos, introduzindo a regulamentacdo assente nos direitos
fundamentais e alicercado nos principios gerais de Direito, em particular o da proporcionalidade de
modo a garantir a:

a) Homogeneizacdo de precos de venda no Estado-Membro (antes da comparticipacdo dos

Estados-Membros);

b) Cobertura de fornecimento de medicamentos em todos os Estados-Membros da UE;

¢) Maior competitividade negocial face aos fornecedores, devido a maior dimensao do mercado,

permitindo a reduc¢do do preco unitario.

Tal desiderato, a semelhanca do que tem sido defendido, pontualmente e de forma genérica pela
comunidade cientifica, pode ser conseguido através da criacdo de mecanismos centralizados de
aquisicdo do medicamento a nivel europeu, de forma a garantir o acesso ao medicamento de forma

homogénea. Contudo este mecanismo pode, por si s, ndo garantir um acesso a prec¢os acessiveis a

63



todos os consumidores e é aqui que ganham particular relevancia outros mecanismos de intervencdo
de modo a manter o equilibrio entre os sujeitos da relacdo juridica em causa — Industria farmacéutica
— Estados — Consumidores.

A pedra angular deste problema, reside em compreender como é que se consegue uma negocia¢ao
homogénea a precos consentaneos com as diferengas entre os Estados-Membros, sem prejudicar a
Investigacdo e Desenvolvimento por parte da IndUstria Farmacéutica.

Desse modo, uma das formas a equacionar é a de criar um fundo de financiamento a I&D de modo
a ser usado para financiamento direto ou comparticipacdo as farmacéuticas em troca de uma reducdo
de preco, tornando o acesso a medicamentos inovadores, tradicionalmente caros, mais
democratizados. Contrariamente ao que agora acontece, cuja precos finais de aquisicio de
medicamentos sao confidenciais, ndo sendo assim do conhecimento da generalidade dos Estados, o
que é dissonante da ideia que defendemos (Netfarma, 2021). Porquanto, ndo garante um principio de
transparéncia e cooperacdo entre os Estados-Membros, sem o qual ndo serd possivel introduzir
politicas publicas e as consequentes regras que garantam o equilibrio de acesso a saude que
defendemos.

Trataremos, de seguida, cada uma das dimensdes anteriormente identificadas em que se

materializa a criagdo deste mecanismo comum de aquisicao.

4.6.1. Homogeneiza¢ao de precos de venda no Estado-Membro

A proposta que apresentamos é porventura aquela que melhor representa a preocupagdao que
trouxemos para a discuss3o, assente nos direitos fundamentais e nos principios gerais de direito. E
essencial que todos os Estados-Membros acedam aos medicamentos ao mesmo preco, evitando assim
distor¢coes de mercado, a saida da farmacéutica, em fungdo do poderio econémico e negocial de cada
Estado.

S6 deste modo é que se evita uma maior dificuldade de acesso ao medicamento por via do preco,
ao mesmo tempo que se evita que possa acontecer que Estados, com menor peso negocial, tenham
de suportar um maior encargo com as comparticipacdes a fim de garantir o acesso aos medicamentos
e terapéuticas por partes dos seus cidad3os.

O que constatamos é que ao nivel dos Estados, existe uma preocupacdo de aquisicdo centralizada,
no caso portugués através do INFARMED, enquanto que, ao nivel comunitario, tal ndo se verifica,
existindo unicamente, como tivemos oportunidade de aquilatar, um sistema centralizado de

autorizacdo de introdugdo de farmacos, conduzido pela EMA.



4.6.2. Cobertura de fornecimento de medicamentos em todos os Estados-Membros da UE

A cobertura cabal de abastecimento de medicamentos em toda a UE é uma das principais
incumbéncias comunitarias plasmadas na EFE, ja que n3o existe uma obrigatoriedade de fornecimento
em todos os Estados-Membros, por parte das farmacéuticas, havendo, por outro lado, uma
exacerbacdo de precos praticados pelas farmacéuticas que nem sempre permite que todos os Estados-
Membros consigam negociar pregos sustentaveis.

Exemplo da relevancia do fendmeno de assimetria entre Estados-membros nesta matéria é o
medicamento utilizado para o tratamento da fibrose quistica, o Kaftrio, comercializado pela Vertex, a
qual detém o monopdlio da sua comercializacdo. Esta patologia afeta cerca de 50.000 cidaddos na
Unido Europeia, mas nem todos estes pacientes tém acesso a este medicamento no seu pais, havendo
inclusive relatos de pacientes que mudaram de pais para poderem usufruir deste tratamento de um
Estado-Membro para outro, sendo que, sem acordos, o valor associado ao tratamento pode atingir
cerca de 175.000,00€ ao ano, por paciente. Associada a esta realidade de n3o abastecimento, soma-
se um fator de proporcionalidade inversa do prego praticado pela farmacéutica nos diferentes Estados-
Membros, que consiste em cobrar precos superiores em Estados-Membros com menor poder
econdmico, face aos de maior poder. E possivel constatar esta realidade através do quadro infra, que
compara o preco associado a tratamentos de fibrose quistica, em diferentes Estados-Membros, por

paciente, por ano (RTP - Radio e Televisdo de Portugal, 2024):

Figura 5: Tabela comparativa do valor associado ao tratamento de fibrose quistica por ano, por

paciente no ano de 2022

Lituania 175.000,00€

Chéquia 140.000,00€

Espanha 87.000,00€
Franga 71.000,00€

Fonte: Adaptado de RTP, com recurso a dados recolhidos pelo “Investigate Europe”, com base em
relatérios e contas das filiais europeias da Vertex e relatdrios orgcamentais de servicos de saude

nacionais.

Esta necessidade foi ainda especialmente sublinhada na Comunicacao da Comissdo ao Parlamento

Europeu; ao Conselho e ao Comité Econdmico-social e ao Comité das Regides: “Preparar a UE para a
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proxima crise sanitdria: uma estratégia de contramedidas médicas” aquando da identificacdo das
contramedidas prioritarias em potenciais cenarios de ameaca.

Assim sendo e colocando como hipdtese um cenario prolongado de crise, por exemplo advindo
de um conflito bélico, revela-se ainda mais prioritdria a unificacdo de procedimentos e que os mesmos
passem a ser a regra e nao a exce¢ao. Ou seja, s6 o desenvolvimento de um mecanismo centralizado,
devidamente regulamentado, que permita a aquisi¢do conjunta de medicamentos para todos os
Estados-Membros permitird ndo sé, finalmente, solucionar esta problemdtica que é geradora de

assimetrias dentro da comunidade europeia, como conseguir precos reduzidos.

4.6.3. Maior competitividade negocial face aos fornecedores, devido a maior dimensao do
mercado, permitindo a redugdo do preco unitario

A |6gica de negociagdo e aquisicdo em bloco como fator de diminui¢cdo do valor unitario reveste um
dos principios econdmicos mais elementares e é frequentemente um meio de crescimento econémico,
também ele utilizado no setor privado, através de acordos de aquisi¢do conjunta (OCDE, 2022, p. 22),
tal como ocorre com os JPAs.

Apesar da industria farmacéutica ter em teoria, aincumbéncia de procurar solugdes de saude para
o0 bem comum, ndo é imune aos principios de escala da economia inerentes ao setor privado, pelo que,
a Unido Europeia deverad adequar a sua politica comum de salde e farmacéutica a esta realidade,
procurando solucionar as caréncias dos Estados-Membros, em parte, através de um aumento da
escala, para que dai possa retirar vantagens e aportar beneficios aos Estados de menor dimensdo e
poder econémico, conjugadas com regulamentac¢do europeia, capaz de equiparar o poder negocial dos

seus Membros.



Conclusoes

A presente investigacdo teve como propdsito central a andlise critica do quadro legal portugués e

europeu das patentes farmacéuticas, com especial enfoque para as situagdes em que colide com o

direito de acesso a saude. A investigacdo parte da constatacdo, de que o regime atual, ndo responde

adequadamente a complexidade e aos desequilibrios das exigéncias contemporaneas, e que situacdes

como as ocorridas com a crise sanitaria provocada pela COVID-19 e o atual cenario de guerra, vieram

avivar.

No primeiro capitulo foi possivel delinear o enquadramento constitucional e legal que regula
0 acesso a salide e a protegdo a inovagdo, de que destacamos o confronto que ocorre entre
direitos fundamentais de natureza distinta — o direito a saude, de forte matriz social, e a
liberdade de iniciativa econdmica privada, com o correspondente regime de protecdo da
propriedade industrial, em particular das patentes farmacéuticas.

Na analise efetuada tragdmos o desenho geral do acesso a salde e fizemos o seu
enquadramento juridico-normativo. Para o efeito aborddmos a dimensado do direito a saude
no ambito dos direitos fundamentais, em particular na Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, bem como o papel do TFUE, que por via do Tratado se imp&e como marco
orientador das politicas nacionais, ao passo que a Constituicdo da Republica Portuguesa
oferece o suporte nacional para a concretizacdo dessas diretrizes, com maior peso, ainda
assim, ao conferido ao direito a satude face as liberdades econdmicas.

No plano europeu, verifica-se que o artigo 35.2 da CDFUE, bem como o artigo 168.2, n.2 1 do
TFUE, alinha a protecdo da saiide com o objetivo de alcancar elevados padrdes de qualidade e
seguranca, além de prever a intervengao conjunta da Unido na melhoria da salde publica, na
prevencdo de doencas e na promog¢ao da informacgdo e educacdo sanitaria e a vigilancia das
ameacas graves para a saude com dimensao transfronteirica. Simultaneamente, o regime de
propriedade intelectual, nomeadamente o direito de patente, emerge como ferramenta
essencial para incentivar a inovacdo farmacéutica, ao conferir incentivos econdmicos
suficientes para incentivar a atividade de Inovagdo e Desenvolvimento.

No contexto nacional, o CPlI e o INPI, enquanto entidade responsavel pela atribuicdo das
patentes em Portugal, configura o regime de patenteabilidade, com os requisitos classicos de
novidade, capacidade inventiva e aplicabilidade industrial, bem como a exigéncia de uma
componente técnica da invengdo. Ressalvamos, contudo, que as patentes farmacéuticas
possuem especificidades diferenciadoras face as demais, dada a sua relevancia social e o

impacto direto no acesso aos medicamentos.
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VI.

VII.

VIIL.

Xl

Da analise a CRP constatamos que a mesma reforca, por sua vez, a preponderancia do direito
a saude, assumindo uma dimensdo social e econdmica, alinhada e interdependente com o
direito ainiciativa privada, desde que orientada pelo interesse geral da comunidade. Apelamos
ao principio da proporcionalidade enquanto eixo normativo que possibilita a compatibilizacao
entre a protec¢do de incentivo a inovagdo e desenvolvimento e a garantia de acesso universal
aos cuidados de saude, admitindo-se, se necessario for, a limitagdo proporcional do direito
econdémico privado em prol de objetivos de interesse publico. Verificdmos, assim, que a
articulacdo entre o direito a saude e a iniciativa privada, com “intervenc¢do” do principio da
proporcionalidade, colocaria na pratica, o direito a salde hierarquicamente numa posi¢ao
privilegiada, sem que com isso, deixe de se reconhecer a funcdo social da propriedade
industrial.

Ao considerar estas dimensdes, concluimos neste capitulo que a conciliagdo entre inovagao
farmacéutica e universalidade do acesso a saude exige um equilibrio dindmico entre incentivos
a 1&D e mecanismos de politicas publicas que assegurem a acessibilidade econémica aos
medicamentos pelos utentes, em particular dos estados com menos recursos econdmicos.

A problematica central reside precisamente na construcdo de modelos juridicos que,
assegurem, em situa¢des de emergéncia sanitdria, guerras e outras condicionantes de acesso
aos medicamentos, respostas rdpidas, equitativas e sustentdveis, sem desvalorizar o
investimento privado essencial a inovagao e desenvolvimento de terapéuticas.

Neste desiderato, constatdmos, que se abre espago para o desenvolvimento de um modelo
juridico inovador, que com base em principios de proporcionalidade, seja capaz de incorporar,
entre outros instrumentos, disposicGes regulatdrias que promovam maior concorréncia,
transparéncia de precos, e respostas temporarias em situacGes de crise, sem comprometer a
protecdo de patentes para futuras inovacdes e configurem novas politicas centrais de
incentivo a inovacdo e comercializagdo de medicamentos.

No segundo capitulo comeca-se por proceder a analise dos varios niveis de regulacdo de
patentes: nacional; europeu e internacional, sendo possivel retirar que existe homogeneidade
de critérios nos varios niveis.

No enquadramento internacional, olhamos com especial atencdo para o acordo TRIPS, cujo
objetivo principal resultou da necessidade de uniformizar o entendimento em matéria de
patentes. Com particular interesse aborddmos as prerrogativas atribuidas aos Membros de
poderem excluir a atribuicdo de patentes.

Demos de igual modo atengdo a Convengao sobre a Patente Europeia, nas suas duas vertentes,

“Das disposi¢cOes gerais e institucionais”, relativa a organica e ao funcionamento e com



XIl.

XMI.

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

XVIII.

XIX.

XX.

particular enfoque na segunda relativa ao “Direito das patentes”, dedicada as questdes
materiais de concessao das patentes.

Seguidamente, identificou-se os principais atores em matéria de regulacdo da saude, quer na
Unido Europeia, quer em Portugal, bem como a legislacdo que |he serve de base e as respetivas
incumbéncias.

A nivel europeu e com particular interesse, demos enfase a Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) e as suas incumbéncias. Com base nas recomenda¢des da EMA, analisdmos a Dire¢do-
Geral de Saude e Seguranca dos Alimentos — DG SANTE, enquanto entidade responsdvel pela
legislagao farmacéutica da UE.

Enquanto que, nos Estados-Membros da EU, encontramos as Autoridades Competentes
Nacionais (ACNs), que tém a fungdo regulatéria dentro do Estado-Membro, como é o caso do
INFARMED em Portugal, que trabalham em articulacido com a EMA, estabelecendo
inclusivamente e de forma esquematica as incumbéncias das entidades nacionais e europeias
em matéria de regulacdo de farmacos.

Concluimos desta analise comparativa que pese embora a articulacdo funcional entre as
entidades europeias e as nacionais ndo existe uma uniformizacao na fixacao do preco do
medicamento.

Também neste capitulo, indagou-se a forma de financiamento da industria farmacéutica,
nomeadamente através da analise a jurisprudéncia europeia, levando-nos a concluir que o
processo de aferir os verdadeiros custos de investigacdo e produgao é verdadeiramente opaco,
muitas vezes levando a distor¢do do objetivo ultimo que ndo deixara de ser a inovagdo para o
beneficio da sociedade e da promogao da saude.

Mas mais do que a propria falta de transparéncia na definicdo dos custos de desenvolvimento
e producao, agudizado pelo facto de na UE ser basicamente levado a cabo pelo privado, ao
contrario do que acontece nos EUA, apresentam-se como maiores fatores de distorgdo,
fendmenos como os medicamentos a sobre-exploracdo dos blockbusters e o evergreening.
Constatamos que estes fendmenos se transformaram em verdadeiros subterfugios para a
multiplicacdo dos lucros das farmacéuticas.

Observamos que no caso dos blockbusters o elevadissimo lucro que advém do exacerbado
numero de unidades vendidas para dar resposta as necessidades de saude da populagdo
tornam impossivel de conceber a necessidade de manutencdo de pregos unitdrios tdo
elevados, uma vez que, uma boa parte dos custos se verifica a montante, ou seja, na fase de
desenvolvimento e ndo propriamente ao nivel da produgao do quotidiano.

Constatamos de igual modo que o evergreening, muitas vezes opera relativamente a

blockbusters, por serem aqueles que representam maior atratividade na manuteng¢do do
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XXI.

XXI1.

XXIII.

XXIV.

XXV.

XXVI.

XXVII.

monopdlio, devido a essencialidade do fim que prosseguem e, por conseguinte, garantirem
uma estabilidade de lucros.

Concluiu-se assim, que estes fendmenos representam um acentuado desequilibrio no sistema
vigente que é prioritario dirimir, permitindo uma entrada mais precoce de medicamentos
biossimilares no mercado, os quais, introduzem uma verdadeira dimensdo de mercado e de
impulso da dinamica de atualizacdo de precos de venda, provocada pela existéncia de mais
oferta.

Para melhor compreensao procedemos a descricdo esquematica, por via de um fluxograma,
do processo de introdu¢do de um farmaco em Portugal, com descri¢cao detalhada de todas as
fases do mesmo, ilustrada com apresentacdo grafica exemplificativa dos custos associados a
aquisicao de um blockbuster antes e depois da introdu¢ao do primeiro biossimilar, bem como
a evolucdo do seu consumo.

Para finalizar este capitulo 2, aborddmos o tema do abuso do sistema de patentes, com
enfoque sobre a fendmeno do evergreening enquanto fator de eternizacdo de monopdlios e
de atraso na implementacao de biossimilares no mercado, apontado assim como um dos
mecanismos que contribui para os desequilibrios apontados entre a industria farmacéutica e
0 acesso aos medicamentos por parte das populacoes.

No terceiro capitulo, aborddmos os cenarios de crise em matéria de salde, comec¢ando pela
avaliagdo da resposta da UE a mais recente pandemia mundial, a COVID-19, seguida da analise
das respostas apontadas pela UE para contextos de contingéncia, culminando com a avaliagdo
do modelo atual de resposta em matéria de salde, para a partir dai apontar solugdes
alternativas para o futuro, as quais foram apresentadas no ultimo capitulo da nossa
investigacao.

No caso da resposta da UE a pandemia da COVID-19, concluimos que ndo existia um
mecanismo suficientemente célere e robusto para o arranque de solugdes como a aquisicdo
de vacinas. Verificdamos que, houve, porém, uma tentativa de correcdo desta caréncia com a
criagdo da HERA, bem como com a facilitacdo dos tramites de contratagdo e de caracter
financeiro para situa¢des de emergéncia.

Apesar de se ter vindo a alcancar o objetivo almejado e a cobertura de fornecimento em toda
a UE, a “maquina” europeia revelou-se pouco preparada para um trabalho em rede que, neste
caso concreto se revelava absolutamente indispensavel, devido a dimensdo da negociagao.
Constatamos que além das solugbes anteriormente apresentadas, a UE tem vindo a
desenvolver estratégias de atuacdo de preparagdo para eventuais repeticGes de cendrios
semelhantes, mas também tem adotado medidas protecionistas de identificacdo de farmacos

considerados criticos e também de incentivo a producdo interna de farmacos, que indicam



XXVIII.

XXIX.

XXX.

XXXI.

XXXII.

XXXMI.

uma antecipac¢do, ndo s de cenarios meramente ligados a saude publica, mas também de
cendrios de guerra que se possam gerar.

Para tal, aborddmos o quadro regulamentar de resposta a crises vigente na UE e analisdmos a
robustez do mesmo e a resiliéncia que o mesmo oferece em cendrios futuros de pandemias e
outros fendmenos extremos como guerras.

Neste contexto fizemos a andlise do Regulamento UE 2022/2371, relativo as ameagas
transfronteiricas graves para a saude, que visou promover um maior alinhamento em matéria
de saude com as diretrizes internacionais da OMS, em situa¢des de ameacas transfronteiricas.
Analisdmos por sua vez a comunicac¢do relativa a prepara¢do da UE para a prdoxima crise
sanitaria: uma estratégia de contramedidas médicas, que tal como o Regulamento
suprarreferido visa de igual modo a definir diretrizes a adotar em situagdes de contingéncia
no plano da saude publica.

E por ultimo a HERA, que como ja referido emergiu no contexto pandémico da COVID-19, para
dar resposta a eventuais emergéncias sanitarias.

Termindamos a abordagem deste capitulo 3, com o debate que se impds no contexto europeu
acerca da resposta a dar em contexto pandémico, apontando os desequilibrios que se
verificam na regulagdo do mercado do medicamento e a falta de autossuficiéncia da UE na
producdo de medicamentos.

Por ultimo, no capitulo 4, foram abordados os mecanismos de flexibilizagdo conducentes a

resolucao dos desequilibrios ja identificados.

XXXIV. Comecou-se pela andlise do regime das licengas compulsdrias, quer no ambito do Acordo

XXXV.

XXXVI

TRIPS, quer no ambito do CPI. Os enquadramentos em questdo, tal como a maioria nesta
matéria, sdo bastante semelhantes, prevendo ambos uma aplicacdo de ultima ratio deste
mecanismo e, porquanto, de aplicacdo verdadeiramente residual, motivo pelo qua se conclui
gue ndo pode ser apontado como uma verdadeira solucao para os desafios existentes.

Verificdmos que além deste expediente e com maior aplicabilidade, apresentam-se as
autorizagdes condicionais de introduc¢do no mercado. Concluimos que este mecanismo é mais
flexivel no ambito de aplicacdo e revela-se sobretudo benéfico do ponto de vista da celeridade,
pois permite a antecipar a colocacdo de uma solugdo no mercado e a disposicdo dos utentes,
em casos em que a luz de um principio de proporcionalidade se revele mais beneficio face as

garantias oferecidas pelos testes levados a cabo em circunstancias normais.

. Foi possivel aferir que, apesar da sua relevancia e de ndo representar uma opg¢ao de ultima

ratio, este mecanismo é também ele de aplicacdo residual, desde logo, por permitir ignorar
alguns procedimentos de seguranca que se pretende que sejam levados a cabo. Por isso,

também ndo podera de modo alguma verdadeira solucdo para as problematicas evidenciadas.
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XXXVII.Vimos que do ponto de vista econdmico, se destacam principalmente os mecanismos dos

Joint Procurement Agreements e as aliancas econdmicas para aquisicdo conjunta de
medicamentos entre Estados-Membros. Sendo que, ambos prosseguem o mesmo fim
econdmico: a concentragao da procura que consiste em agregar as varias procuras individuais

numa sé, de modo a obter um melhor preco.

XXXVIII. Enquanto no caso das JPAs também se aplicam a situacdes de necessidade pontuais, tal

como os apresentados anteriormente.

XXXIX.Constatdmos por outro lado, que a Alianga de Valleta e a Iniciativa Beneluxa, assumem um

XL.

XLI.

XLII.

XLIIL

XLIV.

XLV.

caracter mais regular de aplicacdo do principio da concentragdo da procura e ndo sé para
eventualidades.

Nao deixa de ser curioso, a constatacdo de que apesar de incentivadas pela UE, a constituicao
de cada uma das aliangas econdmicas anteriormente referidas, acabam por cristalizar o fosso
entre os paises economicamente mais poderosos e 0s menos.

Neste sentido, verificdmos que parecem ndo se concretizar sequer os objetivos iniciais de
bloco econdmico atinente a ora Comunidade Econdmica Europeia, nesta matéria, ja que ndo

ha bloco unico.

E que, muito menos se concretizam os propdsitos comunitarios da Unido Europeia de caracter

marcadamente federativo e de tom social, numa matéria tdo relevante quanto a saude.
Deste modo, como corolario da Unido Europeia que se afirma “unida na diversidade”
defendemos que se deve uniformizar de uma vez por todas o acesso a medicamentos, através
de um mecanismo centralizado de aquisicdo, aproveitando o ensejo da consolida¢do de HERA,
atribuindo-lhe uma valéncia de negociacdo de fornecimento de farmacos em situagBes
ordindrias.

Para tal, defendemos a ponderacdo de uma regula¢do juridico-normativa capaz de impor
regras que conduzam ao equilibrio que reclamamos ao longo da nossa investigacdo,
assegurando a Investigacdo e Desenvolvimento por parte da industria farmacéutica e o acesso
aos medicamentos por parte das populag¢des, inclusive as mais desfavorecidas através da
intervencdo dos estados ao nivel da Unido Europeia.

Defendemos que a resposta as diferentes problematicas anteriormente levantadas podera ser
alcancada através da introducdo de regulamentacdo assente nos direitos fundamentais e
alicercado nos principios gerais do direito, em particular o da proporcionalidade, que garantam
a: a) homogeneizagao de pregos de venda no Estado-Membro (antes da comparticipacdo dos
Estados-Membros); b) a Cobertura de fornecimento de medicamentos em todos os Estados-
Membros da UE e c) maior competitividade negocial face aos fornecedores, devido a maior

dimensdo do mercado, permitindo a redugdo do preco unitdrio.



XLVI.

XLVII.

XLVII.

XLIX.

LI.

LII.

LI,

Concluimos também que a semelhanca do que tem sido defendido, pontualmente e de forma
genérica pela comunidade cientifica, o acesso ao medicamento de forma homogénea pode ser
alcancado através da criacdo de mecanismos centralizados de aquisicdo do medicamento a
nivel europeu.

Foi possivel concluir, contudo, que este mecanismo por si s6 pode ndo garantir um acesso a
salde a pregos acessiveis a todos os consumidores, ganhando como tal relevancia outros
mecanismos de intervengao, que garantam o equilibrio entre os sujeitos da relagdo juridica
em causa — Industria farmacéutica — Estados — Consumidores.

Defendemos que é aqui que reside a pedra angular deste problema, a de saber como se
consegue uma negociacdo homogénea a pregos consentaneos com as diferengas entre os
Estados-Membros, sem prejudicar a Investigacdo e Desenvolvimento por parte da Industria
Farmacéutica.

Para tal, equaciondmos a criacdo de um fundo de financiamento a I&D a ser usado para
subsidiacdo direta ou comparticipacdo as farmacéuticas em troca de uma reducdo de preco,
com a finalidade de tornar o acesso a medicamentos inovadores, tradicionalmente caros, mais
democratizados, na linha da politica de autossuficiéncia na producdo de medicamentos da
Unido Europeia.

Criticdmos e apontamos como barreira a homogeneizagao dos precgos, a confidencialidade dos
precos de aquisicao dos medicamentos por parte dos Estados, uma vez que, ndo garante um
principio de transparéncia e cooperagao entre os Estados-Membros, sem o qual ndo serd
possivel introduzir politicas publicas e as consequentes regras que garantam o equilibrio de
acesso a saude que defendemos.

A este respeito, constatdmos que ao nivel dos Estados, existe uma preocupac¢do de aquisicdo
dos farmacos centralizada, no caso portugués através do INFARMED, enquanto ao nivel
comunitario, tal ndo se verifica, existindo unicamente um sistema centralizado de autorizacdo
de introdugdo de farmacos, conduzido pela EMA.

Concluimos que sé através da aquisicdo dos medicamentos a preco igual por parte dos
Estados-Membros se evita uma maior dificuldade de acesso ao medicamento, em virtude do
preco, e que Estados, com menor peso negocial, tenham de suportar um maior encargo com
as comparticipagdes a fim de garantir o acesso aos medicamentos e terapéuticas por partes
dos seus cidaddos.

Entendemos de igual modo que a cobertura cabal de abastecimento de medicamentos em
toda a UE é uma das principais incumbéncias comunitdrias plasmadas na EFE, ja que ndo existe
uma obrigatoriedade de fornecimento em todos os Estados-Membros, por parte das

farmacéuticas, que conduz a uma exacerbacao de precos praticados pelas farmacéuticas que
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nem sempre permite que todos os Estados-Membros consigam negociar a pregos
sustentaveis.

LIV. Para ilustrar esta realidade, apresentdmos o exemplo do medicamento utilizado para o
tratamento da fibrose quistica, o Kaftrio, comercializado pela Vertex, a qual detém o
monopdlio da sua comercializacdo e cuja patologia afeta cerca de 50.000 cidaddos na Unido
Europeia, mas nem todos estes pacientes tém acesso a este medicamento no seu pais, uma
vez que em alguns Estados-Membros o custo, sem comparticipa¢des, ascende a € 175.000,00
por utente, como é o caso da Lituania.

LV. Defendemos assim que a unificacdo de procedimentos deve passar a ser a regra e nao a
exce¢do, nomeadamente em razdo de guerras ou pandemias e que a solugdo tera de passar
necessariamente pelo desenvolvimento de um mecanismo centralizado, devidamente
regulamentado, que permita a aquisicdo conjunta de medicamentos para todos os Estados-
Membros que permitirdo solucionar a problematica que trouxemos a debate que é geradora
de assimetrias dentro da Comunidade Europeia.

LVI. Concluimos assim, que um dos fatores de maior competitividade negocial dos Estados-
Membros, é o ganho de escala na negociacdo com as farmacéuticas, de modo a aportar
beneficios aos Estados de menor dimensdo econdmica e como tal menos relevantes para os
fornecedores.

A partir destas diretrizes, vislumbra-se a possibilidade de construir uma solu¢do normativa
equilibrada e estavel, que assegure a tutela efetiva dos direitos dos Estados-Membros e dos cidadaos,
sem sacrificar os direitos da Industria Farmacéutica e o seu principal objetivo que é o de assegurar a
Investigacdo e Desenvolvimento.

Em suma, a presente investigacdo propde uma nova abordagem normativa que transcende a
dicotomia entre o direito de acesso a saude e a direito a iniciativa econdmica privada, e oferece um
modelo normativo orientado pela justica relacional, pela protecao de todas as partes envolvidas e por
uma racionalidade econdmica subjacente a estabilidade das relacGes juridicas contratuais. Trata-se de
uma proposta inovadora, que visa nao apenas corrigir disfungdes do regime vigente do medicamento,
mas contribuir para uma visdao mais integrada e justa do direito de acesso ao medicamento por partes
dos cidaddos. O estudo fornece a base tedrica e empirica capaz de promover alteracGes legislativas
assentes num verdadeiro equilibrio das posi¢Ges juridicas, em conformidade com os direitos
constitucionais, a regulamentacdo europeia e os principios gerais de direito, em particular o da
proporcionalidade. Ao colocar em evidéncia os impactos praticos do atual regime de aquisicdo de
medicamentos e ao apresentar propostas fundamentadas numa abordagem transdisciplinar, a
investigacdo contribui para um avanco significativo na compreensdo e reformulagdo do direito de

acesso a saude no seio dos Estados-Membros da UE.
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