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Resumo:a pandemia revela a insuficiência dos
mecanismos de suprimento do consentimento
informado de quem esteja sujeito a ventilação
invasiva e sedação, quando exista a possibilidade
de participação em ensaios, e evidencia a escassez
de vacinas necessárias à imunidade de grupo;
a quebra de patentes é ineficiente para debelar
esta escassez, por insuficiência da informação
revelada, não acompanhada da transmissão do
know- how. tal insuficiência revela a inadequação
e desnecessidade do sistema de patentes para
protecção da informação proveniente de i&d
de vacinas e medicamentos biológicos e para
garantir o retorno do investimento, e questiona
a actual duração da protecção conferida pela
patente, numa emergência mundial e de es-
cassez de vacinas. tal poderá configurar abuso
do direito, em prejuízo da saúde pública, e
excessiva captura de renda. a demora nos
fornecimentos das vacinas poderá tornar re-
corrente a presença do vírus e da doença,
com todos os custos sociais daí resultantes.
Palavras- chave: consentimento informado,
vulnerabilidade, covid- 19, vacinas, patente,
função social, abuso.

Abstract: the pandemic reveals the insufficiency
of the mechanisms for supplying informed
consent to those who are subject to invasive
ventilation and sedation, when there is the
possibility of participating in trials, and highlights
the scarcity of vaccines necessary for group
immunity; the breach of patents is inefficient
to overcome this shortage, due to insufficient
information disclosed, not accompanied by
the transmission of know- how. such insuffi-
ciency reveals the inadequacy and needlessness
of the patent system to protect information
from R&d of biological vaccines and medicines
and to guarantee the return on investment,
and questions the current duration of protection
afforded by the patent, in a global emergency
and vaccine shortage. this may constitute
abuse of the right, to the detriment of public
health, and excessive income capture. the
delay in vaccine supplies may make the pres-
ence of the virus and the disease recurrent,
with all the resulting social costs.
Keywords: informed consent, vulnerability,
covid- 19, vaccines, patent, social function,
abuse.
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Sumário: 1. introdução; 2. vulnerabilidade e ensaios clínicos: 2.1. consentimento informado;
2.2. o problema dos doentes sujeitos a ventilação invasiva; 3. vacinas e escassez: 3.1.
insuficiências do fabrico e distribuição de vacinas; 3.2. D. Quixote e a quebra das patentes;
4. evidências do desalinhamento de incentivos e direitos de propriedade industrial: 4.1.
os incentivos à i&d de novas vacinas; 4.2. os Advanced Purchase Agreements; 4.3. a actual
inadequação do sistema de patentes e ccP em detrimento dos estados e da saúde pública;
4.4. covid- 19 e captura de renda; 5. o potencial de recorrência do vírus e da doença.

1. Introdução

a pandemia por covid- 19 tem vindo, pelas piores razões, a colocar em causa
muitas daquelas que, até há bem pouco tempo, nos pareciam certezas.

um dos aspectos bem sedimentados no direito internacional, no direito da
união europeia e no direito nacional é o do consentimento informado para a par-
ticipação em ensaios clínicos e os modos de suprimento do consentimento do par-
ticipante, quando este se encontre incapacitado. todavia, a pandemia tem demonstrado
que esses mecanismos são insuficientes, quando haja a possibilidade de participação
em ensaios, por parte de doentes sujeitos a ventilação invasiva e a sedação, e não
existam procuração para prestação de cuidados de saúde ou testamento vital1. a

1 cfr. lei n.º 25/2012, de 16 de Julho, na sua redacção actual. sobre as figuras vigentes no nosso
direito, cfr. cláudia MonGe, Das Diretivas Antecipadas de Vontade, lisboa, 2014, aaFdl, pp. 99
e ss. Para maiores desenvolvimentos sobre uma modalidade de directiva antecipada de vontade es-
pecialmente conhecida em psiquiatria, cfr. FeRnando aRaúJo, “o contrato ulisses – i: o Pacto
anti-Psicótico”, in RJLB, ano 3, 2017, pp. 165-217; JoaquiM coRReia GoMes, “autonomia e
(in)capacidades: Passado, Presente e Futuro”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos
Portadores de Deficiência (actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão (investigadoras
Responsáveis), Porto, 2018, universidade do Porto, pp. 62 e 69; eduaRdo RocHa dias e GeRaldo
beZeRRa da silva JÚnioR, “autonomia das Pessoas com transtorno Mental, diretivas antecipadas
Psiquiátricas e contrato de ulisses”, in RJLB, ano 5, 2019, pp. 524 e ss; letiZia MinGaRdo,
“biodiritto & letteratura. il caso delle volontà anticipate di ulisse”, in ISLL Papers 2019, vol. 12,
doi – 10.6092/unibo/amsacta/6261, pp. 1 e ss; MoRan ceRF, sandRa MatZ e aviRaM beRG,
“using blockchain to improve decision Making that benefits the Public Good”, in Frontiers in
Blockchain, volume 3, article 13, Março de 2020, https://doi.org/10.3389/fbloc.2020.00013, pp.
1 e ss; antoinette lundaHl, GeRt HelGesson e niKlas JutH, “against ulysses contracts for
patients with borderline personality disorder”, in Medicine, Health Care and Philosophy, Julho de
2020, 23, https://doi.org/10.1007/s11019-020-09967-y, pp. 695–703; Milda ŽaliausKaitė, “Role
of ruler or intruder? Patient’s right to autonomy in the age of innovation and technologies”, in AI
& SOCIETY, https://doi.org/10.1007/s00146-020-01034-7, pp. 1 e ss.

aquilino Paulo antunes
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celeridade de participação nesses ensaios geralmente não se compadece com a
obtenção de decisão judicial em sede de estatuto do Maior acompanhado2.

outro aspecto que esta pandemia tem colocado em evidência é a escassez de
vacinas necessárias à imunização da população global. o meio mais eficaz de fazer
face a essa escassez é a do aumento da oferta, através do aumento do número de
fabricantes, seja de vacinas autorizadas seja mediante a concessão de autorizações
de emergência para outras vacinas, com provas preliminares de benefício clínico
ou que já beneficiem de autorizações de emergência em outros países, como é o
caso da Sputnik- V.

também temos vindo a assistir a uma evolução e a um desalinhamento dos
incentivos. o que começou por ser um evidente alinhamento entre os incentivos
públicos e privados, com a canalização de fundos públicos para apoio na investigação
e desenvolvimento (i&d) de vacinas contra a covid- 19 tem vindo mais recentemente
a degenerar num desalinhamento, que tem ficado evidente ao nível dos diferendos
relativos ao incumprimento dos contratos de financiamento. esses fundos têm
servido de justificação a propostas recentes de quebra de patentes, que julgamos

2 cfr. lei n.º 49/2018, de 14 de agosto. cfr., para maiores desenvolvimentos sobre o tema, MaFalda
MiRanda baRbosa, “Maiores acompanhados: da incapacidade à capacidade”, in Revista da Ordem
dos Advogados, i-ii, 2018, pp. 231 e ss; ana soFia de MaGalHães e caRvalHo, “análise crítica do
Futuro Processo Judicial para “acompanhamento de Maior””, in Autonomia e Capacitação: os Desafios
dos Cidadãos Portadores de Deficiência (actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão
(investigadoras Responsáveis), Porto, 2018, universidade do Porto, pp. 9 e ss; João cottiM oliveiRa,
“Proteção dos Maiores”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos Portadores de Deficiência
(actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão (investigadoras Responsáveis), Porto,
2018, universidade do Porto, pp. 41 e ss; JoaquiM coRReia GoMes, “autonomia e (in)capacidades:
Passado, Presente e Futuro”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos Portadores de Deficiência
(actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão (investigadoras Responsáveis), Porto,
2018, universidade do Porto, p. 68. Para uma noção do regime espanhol, cfr. JoRGe GRacia ibáñeZ,
“o direito e o dever de cuidado”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos Portadores
de Deficiência (actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão (investigadoras Responsáveis),
Porto, 2018, universidade do Porto, pp. 78 e ss; MaRiana Fontes da costa, “o Reconhecimento
da Proibição do excesso como critério delimitador das Medidas de acompanhamento das Pessoas
com deficiência”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos Portadores de Deficiência (actas
do seminário), luísa neto e anabela costa leão (investigadoras Responsáveis), Porto, 2018,
universidade do Porto, pp. 102 e ss; Paula távoRa vítoR, “os novos Regimes de Proteção das
Pessoas com capacidade diminuída”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos Portadores
de Deficiência (actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão (investigadoras Responsáveis),
Porto, 2018, universidade do Porto, pp. 125 e ss; GeRaldo RocHa RibeiRo, “o instituto do maior
acompanhado à luz da convenção de nova iorque e dos direitos fundamentais”, in Julgar Online,
Maio de 2020, pp. 1 e ss; Helena PeReiRa de Melo, O Consentimento Esclarecido na Prestação de
Cuidados de Saúde no Direito Português, coimbra, 2020, almedina, pp. 86-87.

covid-19 e medicamentos: vulnerabilidade, escassez e desalinhamento de incentivos
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não merecerem acolhimento, dada a insuficiência de informação resultante dessa
quebra para permitir o fabrico de vacinas, sem a colaboração e a transmissão do
know- how por parte dos respectivos titulares, e dado o facto de muita da investigação
de base de fármacos ser, desde momento anterior à pandemia por covid- 19,
financiada por fundos públicos.

os referidos incentivos públicos não foram, porém, atribuídos com a condição
e como contrapartida da queda no domínio público dos eventuais direitos de pro-
priedade industrial resultantes da i&d destas vacinas nem se procurou enveredar
por outras modalidades de incentivo que pudessem incluir a mesma condição.

também os Advanced Purchase Agreements não acautelaram devidamente os
interesses dos estados adquirentes, seja em termos de garantias e prazos de
fornecimento seja quanto à não previsão da queda no domínio público das patentes
resultantes da i&d das vacinas para a covid- 19.

a outra certeza que a pandemia tem contribuído para destruir é a da adequação
e necessidade do sistema de patentes para proteger a informação resultante da i&d
de medicamentos e para garantir o retorno do investimento nessa i&d. com efeito,
o objectivo de protecção da informação resultante de i&d já não se coloca nos mesmos
termos, no caso dos medicamentos biológicos e alta tecnologia, em que se colocava no
caso dos antigos medicamentos compostos por pequenas moléculas de síntese química.

além disso, aqueles novos medicamentos têm vindo a revelar- se, em muitos
casos, blockbusters, em termos que, em curto espaço de tempo, recuperam o investimento
realizado com a i&d do medicamento, bem como obtêm uma margem de lucro
razoável. Por este motivo, o objectivo de retorno desse investimento, subjacente ao
sistema de patentes, poderá não se colocar nos mesmos termos relativamente a estes
novos medicamentos. acresce que o próprio dever de revelação do invento patenteado,
essencial ao avanço do estado da técnica, não atinge nos novos medicamentos o
mesmo objectivo que atingia com os referidos medicamentos de síntese química.

Por último, neste caso das vacinas contra a covid- 19, em que a i&d e a au-
torização administrativa de comercialização foi obtida, para algumas vacinas, num
prazo inferior a um ano, verifica- se que, ao contrário do que geralmente sucede
com os demais medicamentos, as companhias farmacêuticas poderão usufruir de
cerca de 20 anos de exclusivo de exploração das patentes, contra os 15 ou 15,5
anos de que geralmente desfrutam no sector do medicamento, já considerando a
extensão conferida pelo certificado complementar de protecção (ccP). coloca- se,
por isso, a questão de saber se se justifica uma duração da protecção com esta
extensão, principalmente num caso de pandemia mundial e de escassez de vacinas,
pelo que poderá estar aqui em causa uma oportunidade de excessiva captura de
renda, merecedora de maior atenção por parte das autoridades.

aquilino Paulo antunes
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a demora nos fornecimentos das vacinas a que temos assistido tem implicações
no que se refere à demora da obtenção da imunidade de grupo, seja pela insuficiência
das doses disponíveis seja pela própria duração, ainda incerta, da imunidade
conferida por cada vacina. esta situação poderá contribuir para perpetuar a presença
do vírus e da doença, com todos os custos sociais que isso representa, embora
garanta mercado duradouro à indústria, com vacinas para estas e outras estirpes,
à semelhança do que tem sucedido com o vírus da gripe.

2. Vulnerabilidade e ensaios clínicos

é do conhecimento de todos que os casos mais graves da doença covid- 19
têm implicado longos períodos de permanência nas unidades de cuidados intensivos,
por parte dos doentes, com sujeição a ventilação invasiva e sedação e, no pior
cenário, podem até implicar – e, em demasiados casos, implicam – a morte.

aqueles casos mais graves exigem permanentes cuidados por parte dos
profissionais e auxiliares de saúde, quer em termos de controlo dos sinais vitais e
do maior ou menor ajustamento das necessidades de oxigenoterapia e de outros
cuidados no que toca a tratamento dos sintomas, quer quanto a outros cuidados
mais básicos, nomeadamente em termos de higiene, hidratação e alimentação.

estes são, de longe, os doentes que mais poderão beneficiar com a i&d de
medicamentos que permitam tratar a doença, bem como de ventiladores menos
invasivos ou de outros dispositivos médicos que contribuam, de algum modo, para
minorar o seu sofrimento, o seu estado de dependência e, em última análise, que
contribuam para a melhoria do seu estado de saúde, alta e regresso ao seio da
respectiva família com qualidade de vida.

Para isso, os novos fármacos e os novos dispositivos médicos carecem de ser
ensaiados para tais utilizações, de modo a garantir a sua segurança e eficácia.

2.1. Consentimento informado

um dos requisitos incontornáveis para a realização destes ensaios é a obtenção
do consentimento livre e esclarecido, por parte do participante no ensaio ou por
parte de um seu representante legalmente autorizado3.

3 andRé Gonçalo dias PeReiRa, O Consentimento Informado na Relação Médico-Paciente: Estudo
de Direito Civil, coimbra, 2004, coimbra editora, pp. 152 e ss; MaRia João estoRninHo e tiaGo
MacieiRinHa, Direito da Saúde, lisboa, 2014, universidade católica editora, pp. 269 e ss; andRé
Gonçalo dias PeReiRa, Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, coimbra, 2015, coimbra
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esta exigência resulta, entre outros diplomas a nível internacional e supranacional4,
tanto dos artigos 15.º a 17.º da convenção para a Protecção dos direitos do
Homem e da dignidade do ser Humano face às aplicações da biologia e da
Medicina: convenção sobre os direitos do Homem e a biomedicina (convenção
de oviedo)5, como dos artigos 13.º e 14.º do Protocolo adicional à convenção
sobre os direitos Humanos e a biomedicina, Relativo à investigação biomédica6

e dos artigos 6.º e 8.º da lei n.º 21/2014, de 16 de abril, também designada por
“lei da investigação clínica”.

no fundo, do que se trata é da exigência do consentimento expresso do par-
ticipante, ou desse seu representante, para que o primeiro possa ser sujeito aos
riscos que o ensaio representa e que, apesar de tudo, deverão ser inferiores aos
benefícios que resultarão dessa participação.

Para o efeito, o formulário destinado à expressão do consentimento deve ser
validado mediante parecer favorável de uma comissão de ética competente, o
qual deverá ser prévio ao início da realização do ensaio.

2.2. O problema dos doentes sujeitos a ventilação invasiva

Parece meridianamente evidente que os doentes que mais podem beneficiar
com o desenvolvimento de novos medicamentos, imunológicos ou não, para a
covid- 19 ou com o desenvolvimento de novos dispositivos médicos aptos a melhorar
a sua qualidade de vida nas unidades de cuidados intensivos são aqueles que se en-
contram nessas unidades sujeitos a ventilação invasiva.

Porém, esses doentes, por se encontrarem geralmente sedados ou em coma
induzido, objectivamente não dispõem de condições para prestar o seu consentimento
para participar em ensaios clínicos7.

editora, pp. 397 e ss; cláudia MonGe, “a proteção e a promoção da saúde da pessoa idosa”, in
Direito e Direitos dos Idosos, caRla aMado GoMes e ana F. neves (coords.), lisboa, 2020, aaFdl,
pp. 171 a 174; caRolina teles e andRé dias PeReiRa, “consentimento informado nos doentes
adultos incapazes de decidir: avaliação da capacidade de decisão”, in Lex Medicinae, ano 17,
n.º 33, 2020, centro de direito biomédico, pp. 5 e ss e 20 e ss.
4 Helena PeReiRa de Melo, O Consentimento..., (cit.), pp. 29 e ss e 165 e ss.
5 Resolução da assembleia da República n.º 1/2001 (Diário da República, i-série-a, n.º 2, de 3 de
Janeiro de 2001).
6 Resolução da assembleia da República n.º 29/2017 (Diário da República, i série, n.º 36, de 20
de Fevereiro de 2017).
7 é, no entanto, verdade que mesmo no caso de pacientes conscientes, é desafiante verificar se os
mesmos estão efectivamente capazes (são competentes) de, no caso concreto, prestarem o seu con-
sentimento, em termos relevantes. cfr. andRé Gonçalo dias PeReiRa, O Consentimento..., (cit.),
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dada a mais elevada incidência da covid- 19 em pessoas maiores de idade,
geralmente também não há lugar à sua representação pelos titulares das responsa-
bilidades parentais.

na maioria dos casos, porque se trata de pessoas inesperadamente infectadas
com o vírus e afectadas pela doença, também não fizeram testamento vital nem
se lhes conhece directivas antecipadas de vida ou procuração para cuidados de
saúde8.

Por estes motivos, apenas resta o recurso ao tribunal e à obtenção do estatuto
do Maior acompanhado mediante decisão judicial9. todavia, embora este proce-
dimento seja caracterizado por uma grande celeridade, a mesma, apesar de tudo,
não se compadece, em regra, com a urgência do início do ensaio.

esta situação tem conduzido a casos em que, apesar dos evidentes benefícios
que poderão resultar da participação, o doente não é incluído no ensaio, por falta
de consentimento informado, ou a casos em que, para não causar entropias, o
próprio desenho do estudo, bem como os critérios de inclusão e exclusão, são
definidos de modo a apenas abarcar os maiores capazes de dar o seu consentimento.

seja por uma seja por outra destas vias, o doente que mais necessita de utilizar
um medicamento experimental que lhe pode ser benéfico é aquele que, por razões
éticas, dele fica afastado, em termos que nos permitem questionar qual o compor-
tamento eticamente mais adequado: se privar do acesso ao medicamento experimental
o doente que dele evidentemente necessita, por falta de alternativas terapêuticas,
e do qual pode beneficiar ou se incluí- lo no ensaio, apesar de não ter sido obtido
o consentimento nos termos previstos na lei actual10.

é óbvio que, perante esse dilema, o investigador – até para não incorrer em
responsabilidades de vária natureza11 – optará pela não inclusão do doente no

pp. 52 e ss; Glyn elWyn, adRian edWaRds, Paul KinneRsley e RicHaRd GRol, “shared decision
making and the concept of equipoise: the competences of involving patients in healthcare choices”,
in British Journal of General Practice, 2000, 50, pp. 892-897.
8 cfr. notas 1 e 2.
9 é o que parece resultar do disposto na alínea a) do n.º 2 e do n.º 3 do artigo 8.º da lei n.º
21/2014, de 16 de abril, na sua redacção actual (lei de investigação clínica). cfr. nota anterior.
10 o mesmo se diga para o uso off-label, que, como se sabe, igualmente carece do consentimento,
embora, neste caso, a exigência de consentimento não pareça tão rigorosa. cfr. aquilino Paulo
antunes, “Medicamentos para saRs-cov-2 e covid-19: time matters”, in Revista da Faculdade
de Direito da Universidade de Lisboa, ano lXi, 2020, número 1, p. 89; Helena PeReiRa de Melo,
O Consentimento..., (cit.), pp. 179-180.
11 andRé Gonçalo dias PeReiRa, “breves notas sobre a responsabilidade civil médica em
Portugal”, in Revista Portuguesa do dano corporal, (17), 2007, pp. 19 e ss; andRé Gonçalo
dias PeReiRa, Direitos..., (cit.), pp. 665 e ss.
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ensaio. esta é a opção que resultará menos arriscada para o investigador, o qual
assim não incorre em responsabilidades, mas que também poderá – em casos
extremos e, infelizmente, nada raros nos tempos que correm – representar a morte
do paciente.

de toda a legislação de excepção que tem visto a luz do dia no nosso país, não
existe nenhum diploma que, ao menos durante os estados de emergência e de
calamidade motivados pela pandemia por covid- 19, permita um modo mais flexível
– mas igualmente seguro – de obtenção do suprimento do consentimento junto
de alguém que, nas indicadas circunstâncias, pudesse representar o doente disso in-
capacitado e que se encontra numa situação de extrema vulnerabilidade12, demonstrada
pelos cuidados diferenciados que recebe e pelo risco de vida que corre. note- se que
este é um problema de direito nacional, na medida em que o citado Protocolo
adicional permite que o legislador nacional determine as condições em que a
investigação emergente pode ser realizada sem o consentimento do maior impossibilitado
de o prestar e não seja possível obter o suprimento pelo representante13.

desde que o benefício esperado da participação no ensaio superasse claramente
os riscos, uma possibilidade, do ponto de vista do direito a constituir, seria, por
exemplo, a de obter o suprimento do consentimento conjunto, por parte do cônjuge
não separado e dos filhos maiores, em simultâneo, ou do mesmo cônjuge e dos pro-
genitores do doente, igualmente em conjunto, na falta de filhos maiores de idade.
no fundo, seria um “conselho de família ad hoc” para este fim urgente e extraordinário
e que visaria reconstituir a vontade hipotética do doente14. adicionalmente, poderia
(i) exigir- se o parecer concordante da comissão de ética para a saúde do respectivo

12 Para maiores desenvolvimentos sobre pessoas e grupos vulneráveis, cfr. anabela costa leão,
“vulnerabilidade(s), discriminação e estereótipos”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos
Cidadãos Portadores de Deficiência (actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão
(investigadoras Responsáveis), Porto, 2018, universidade do Porto, pp. 22 e ss; Rui MacHado,
“vulnerabilidade e vida independente”, in Autonomia e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos
Portadores de Deficiência (actas do seminário), luísa neto e anabela costa leão (investigadoras
Responsáveis), Porto, 2018, universidade do Porto, pp. 148 e ss. veja-se, porém, uma perspectiva
mais restrita de luísa neto, “vulnerabilidade e capacidade de Gozo e exercício de direitos à luz
do direito ao livre desenvolvimento da Personalidade constitucionalmente Previsto”, in Autonomia
e Capacitação: os Desafios dos Cidadãos Portadores de Deficiência (actas do seminário), luísa neto
e anabela costa leão (investigadoras Responsáveis), Porto, 2018, universidade do Porto, pp.
96-98.
13 Helena PeReiRa de Melo, O Consentimento..., (cit.), pp. 93-94 e 165 e ss.
14 cfr. MaRGaRet bRaZieR, “competence, consent and Proxy consents”, in Protecting The
Vulnerable Autonomy and consent in healthcare, MaRGaRet bRaZieR e MaRy lobJoit (eds.), london,
1991, Routledge, pp. 46 e ss.
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hospital, de modo a garantir- se que o benefício esperado para o doente supera
claramente os riscos da participação no ensaio e que se mostram cumpridos os
demais requisitos do artigo 19.º do mesmo Protocolo adicional15, bem como (ii)
a posterior ratificação pelo doente, logo que recuperada a consciência16/17. esta
poderia ser uma forma de permitir salvar vidas de pessoas que, mercê do seu estado
de saúde, não podem dar o seu consentimento a um tal procedimento – neste caso
à participação num ensaio clínico.

no fundo, com as devidas adaptações, o caso não seria muito distinto – embora
seja mais garantístico – daquele a que se refere o n.º 1 do artigo 150.º e as alíneas
a) e b) do n.º 2 do artigo 156.º do código Penal, que permite a realização de de-
terminadas intervenções e tratamentos médico- cirúrgicos em casos de emergência
e de risco para a vida do doente que não se compadeçam com a demora na obtenção
do consentimento, ou do previsto no n.º 4 do artigo 6.º da lei n.º 25/2012, de
16 de Julho18/19.

é, ainda, preciso ter em consideração que, caso o doente se encontrasse em
condições de prestar o seu consentimento, muito provavelmente o mesmo, dada
a assimetria informativa existente na relação médico- doente20 e atenta a gravidade
da situação, optaria por seguir o conselho do médico, atendendo à relação de
confiança e ao facto de este dispor de mais informação e do distanciamento
necessário para melhor avaliar os riscos e os benefícios da participação.

não parece admissível que, numa tal circunstância, se deixe morrer o doente,
por não aceder ao medicamento experimental que lhe poderia salvar a vida21,

15 Helena PeReiRa de Melo, O Consentimento..., (cit.), p. 95.
16 a este propósito, importa referir que a ressalva para casos de emergência, prevista no artigo
35.º do Regulamento (ue) n.º 536/2014, claramente não serve para esta hipótese, pois exige a
ratificação da decisão de inclusão no ensaio aquando da primeira intervenção do sujeito no mesmo
ensaio.
17 a consequência da não ratificação apenas poderia, naturalmente, ter por efeito o abandono do
ensaio por parte deste participante.
18 “em caso de urgência ou de perigo imediato para a vida do paciente, a equipa responsável pela
prestação de cuidados de saúde não tem o dever de ter em consideração as diretivas antecipadas de
vontade, no caso de o acesso às mesmas poder implicar uma demora que agrave, previsivelmente,
os riscos para a vida ou a saúde do outorgante”.
19 cfr. MaRia João estoRninHo e tiaGo MacieiRinHa, Direito..., (cit.), pp. 275-276; andRé
Gonçalo dias PeReiRa, Direitos..., (cit.), pp. 397 e ss.
20 aquilino Paulo da silva antunes, O Acesso a Medicamentos em Portugal: Uma Análise Jurídico-
-Económica, lisboa, 2020, aaFdl, pp. 105-107; Helena PeReiRa de Melo, O Consentimento...,
(cit.), pp. 25 e ss.
21 Recorde-se que, no contexto do estado de emergência, o Governo, ao arrepio do que resulta do
disposto na alínea a) do n.º 2 do artigo 92.º do decreto-lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, na
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apenas pelo facto de o mesmo não ter dado o seu consentimento para a participação
no ensaio, atenta a situação especialmente vulnerável em que se encontrava.
Recorde- se que o consentimento informado visa a prevalência da autonomia da
vontade do doente em detrimento do paternalismo22/23. Porém, nas circunstâncias
a que nos referimos, a autonomia da vontade do doente está evidentemente
comprometida.

Por isso, julga- se que, no interesse dos doentes, esta poderia ser uma matéria
a apreciar pelo legislador nacional. afigura- se- nos que uma eventual alteração no
sentido que propomos nem sequer colidiria com o direito internacional e com o
direito da união europeia, dado tratar- se de uma derrogação temporária, necessária,
adequada e proporcional para salvaguarda da saúde pública.

3. Vacinas e escassez

nos primeiros meses de 2021, os vários países – incluindo Portugal – têm
vindo a debater- se com a escassez de vacinas24. com efeito, as quantidades de doses
que têm chegado ao nosso país, tal como à maioria dos países da união europeia,
não têm permitido um avanço rápido dos programas de vacinação. a situação é
muito pior nos países menos desenvolvidos, em que – dada a respectiva debilidade
económica – os respectivos cidadãos ficam, em grande medida, dependentes de
iniciativas internacionais, como é o caso da Plataforma covaX, ou do altruísmo
dos países mais ricos25. Porém, este altruísmo não tem sido muito evidente, pois
estes países, por não lograrem obter quantidades suficientes de vacinas para consumo
interno, têm- se remetido a atitudes de nacionalismo vacinal26.

sua redacção actual, já veio admitir o acesso a medicamentos experimentais por parte de não
participantes nos ensaios, ao abrigo do uso compassivo [alínea b) do n.º 2 do artigo 8.º do decreto
n.º 2-a/2021, de 7 de Janeiro], pelo que poderá assistir-se à não inclusão do doente no ensaio,
onde poderia aceder ao medicamento, mas a administração do medicamento.
22 Helena PeReiRa de Melo, O Consentimento..., (cit.), pp. 25 e ss.
23 no entanto, não é menos verdade que, em muitos casos, o doente, apesar de consciente, não
logra, mercê da análise do seu estado de saúde que lhe é comunicado pelo médico, apreender
devidamente todas as vertentes e implicações do consentimento que lhe está a ser solicitado e ao
qual acede. cfr. PHil bielby, Competence and Vulnerability in Biomedical Research, the netherlands,
2008, springer science + business Media b.v., pp. 9 e ss.
24 Pelo contrário, os eua anunciaram em 22 de abril de 2021 terem administrado 200 milhões
de doses de vacina em menos de 100 dias do mandato do Presidente biden.
25 aquilino Paulo antunes, “vacinas para a covid-19: aspectos para reflexão”, in Revista da
Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, ano lXi, 2020, número 2, pp. 141-144.
26 nota anterior.
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o problema destas atitudes é a de que, ao contrário do que por vezes se ouve
na comunicação social, a imunidade de grupo não se obtém quintal a quintal,
região a região, país a país.

o saRs- cov- 2 não conhece fronteiras, mesmo as encerradas, e circula bem
de avião e em outros meios de transporte. Por este motivo, só quando determinada
percentagem da população mundial, que tem sido estimada em 70%, embora haja
quem aponte para 82%, estiver imunizada através da vacina27 é que poderemos
considerar atingida a imunidade de grupo.

é preciso ter em mente, todavia, que o factor tempo é aqui manifestamente
importante: como se tem visto, quanto mais tempo se demorar a atingir a imunidade
de grupo, maior a probabilidade de surgimento de mais e mais agressivas novas
variantes de vírus. este facto poderá comprometer a imunidade que se procura
construir.

assim, é de todo o interesse que se procure obter o maior número possível
de doses de vacina, no menor espaço de tempo possível, de modo a acelerar essa
imunização.

3.1. Insuficiências do fabrico e distribuição das vacinas

vejamos agora o que poderia ser feito para melhorar o acesso às vacinas para
a covid- 19, nesta fase em que já existem várias autorizadas para comercialização.

o problema com que nos debatemos actualmente é um problema de insuficiência
de fabrico e distribuição das vacinas.

embora esse problema possa ser minimizado, se continuarem a ser autorizadas
mais vacinas de outras companhias e, por isso, houver mais oferta no mercado, o
certo é que existem outras propostas de solução que têm vindo a público e que
variam conforme as causas identificadas.

uma das causas do problema será a opção política, tomada por alguns países,
no sentido de apenas adquirir vacinas produzidas por certas companhias e não por
outras. o discurso oficial no nosso país é o de que apenas compramos vacinas au-
torizadas pela comissão europeia28.

Porém, no contexto de pandemia que atravessamos, em que cada dia que passa
representa perda de vidas, haveria mais do que razões para lançar mão da autorização

27 a hipótese de atingimento da imunidade de grupo através de infecção e recuperação é muito
remota e demorada. cfr. aquilino Paulo antunes, “vacinas...”, (cit.), pp. 139-140.
28 Recorde-se que a agência europeia de Medicamentos avalia medicamentos e recomenda a sua
autorização, mas quem os autoriza é a comissão europeia.
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de emergência29 para adquirir vacinas produzidas por outras empresas, mesmo não
dispondo de autorização de introdução no mercado (aiM) em Portugal ou na
união europeia.

ainda há algumas semanas, um artigo publicado na revista The Lancet veio
reconhecer a segurança e eficácia da Sputnik- V, relativamente à qual havia muitos
receios por falta de evidência e por não realização de ensaios clínicos de Fase
iii30/31.

alguns estados membros da união europeia, ou regiões, já admitiram adquirir
esta vacina ao abrigo de autorizações de emergência, em caso de necessidade32.

Política à parte, estas são decisões que, se vierem a ser tomadas, fazem sentido,
face às regras que vigentes em matéria de acesso ao medicamento. claro que
poderá objectar- se que, como já existem vacinas autorizadas na união europeia
ao abrigo de aiM condicionais, ficaria precludida a concessão de autorização de
emergência. Porém, como é evidente, as vacinas até ao momento autorizadas são
insuficientes para satisfazer as necessidades das populações, sendo certo que, num
tal cenário – i.e., mesmo existindo vacinas autorizadas, mas insuficientes – a
autorização de emergência pode e deve ser concedida, com o objectivo de satisfazer
essas necessidades33.

Face ao incumprimento pelas companhias titulares das vacinas dos contratos
de fornecimento estabelecidos com a comissão europeia, este poderia ser um meio
de, ao menos temporariamente, fazer face à escassez.

Muito provavelmente, se tal sucedesse, assistir- se- ia a uma maior diligência,
por parte das empresas, na produção e fornecimento de vacinas contratadas.

29 em Portugal, esta autorização designa-se de autorização de utilização excepcional (aue). cfr.
aquilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., (cit.), pp. 75-88, 372-373 e 398-400.
30 ian Jones e Polly Roy, “sputnik v covid-19 vaccine candidate appears safe and effective”, in
The Lancet, Fevereiro de 2021, https://doi.org/10.1016/ s0140-6736(21)00234-8, pp. 1-2.
31 no mês de abril de 2021 foi noticiado que a agência eslovaca do Medicamento teria expressado
“dúvidas” quanto à composição da Sputnik-V, que não corresponderia ao avaliado anteriormente.
Porém, consultada a página eletrónica da referida agência, em 15 de abril de 2021, nenhuma
menção havia quanto a este prolema de qualidade com esta vacina (cfr. https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/bezpenos-liekov/vakciny/vakciny-proti-covid-19?page_id=5497&fbclid
=iwaR2snG7otkthbud2nnnFsz_Hqt5eaw5dvrtF4imeqPdb01kKl220vbRjgs8 ).
32 nomeadamente a Hungria, a alemanha (pelo menos, o Land da baviera), a eslováquia e o
Governo Regional dos açores.
33 de resto, este tipo de autorizações é concedido nos casos em que, dispondo o medicamento de
aiM, ainda não existe decisão de financiamento público da sua aquisição.
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3.2. D. Quixote e a quebra das patentes

em face da escassez de doses de vacinas a que temos assistido, tem- se levantado,
designadamente a nível internacional, junto da organização Mundial do comércio,
um coro de vozes que pugnam pela quebra temporária das patentes, como forma de
permitir o fabrico de vacinas por empresas produtoras de genéricos e assim permitir
que as mesmas cheguem mais depressa aos países com menores rendimentos34.

em favor desta proposta argumenta- se, geralmente, com o facto de terem sido
investidos fundos públicos avultados na i&d das vacinas. com essa quebra ou
suspensão, poderia criar- se condições para fabrico por companhias de genéricos.

Julgamos, porém, que tal proposta enfrenta algumas dificuldades. Por um
lado, o argumento do investimento público é falível. com efeito, na maioria dos
medicamentos investigados e desenvolvidos nos estados unidos da américa (eua),
a investigação de base é financiada com fundos públicos35, facto que não tem obstado
a que as empresas desfrutem das patentes e pratiquem naquele país preços que, ao
contrário do que sucede em Portugal, nem sequer conhecem qualquer limite legal
ou administrativo.

é certo que deveria ter- se aproveitado o “bolo” de financiamento das vacinas
covid- 19, para criar um grande prémio por contrapartida com a queda destas
patentes no domínio público36. todavia, não foi por esse caminho que se seguiu.

essa também não foi uma condição contratual dos contratos- promessa de
compra de vacinas (os designados Advanced Purchase Agreements)37.

Por outro lado, as licenças obrigatórias, tal como a expropriação da patente,
por razões de saúde pública, geralmente designadas por quebra da patente38, suscitam

34 a própria organização Mundial da saúde tomou posição nesse sentido. cfr. https://www.who.int/news-
room/commentaries/detail/waive-covid-vaccine-patents-to-put-world-on-war-footing.
35 RanJana cHaKRavaRtHy, KRistina cotteR, JosePH diMasi, cHRistoPHeR-Paul Milne e
nils Wendel, Public and Private Sector Contributions to the Research & Development of the Most
Transformational Drugs of the Last 25 Years, tufts center for the study of drug development White
Paper, tufts university school of Medicine, boston, Massachusetts, usa, Janeiro de 2015, p. 8.
36 aquilino Paulo antunes, “uma vacina para a covid-19: recompensa por i&d e acesso”, in
Revista do Ministério Público, ano 41, número especial covid-19, 2020, pp. 448 e ss.
37 cfr. nota anterior.
38 independentemente de a mesma quebra decorrer de suspensão temporária do direito de patente,
determinada ao nível do acordo adPic/tRiPs, aprovado em anexo ao tratado da organização
Mundial do comércio, nas condições permitidas pelos seus artigos 31.º e 31.º-a, ou de verificar-
-se nos termos em que a mesma e admitida, por exemplo, ao nível do direito nacional [cfr. n.º 2
do artigo 106.º e alínea c) do n.º 1 do artigo 108.º do código da Propriedade industrial, bem como
o n.º 4 do artigo 93.º do decreto-lei n.ºs 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacção actual].
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um problema prático, que assenta na diferença entre a informação relativa à invenção
patenteada e a informação necessária ao fabrico e controlo do medicamento.

esse gap entre uma coisa e outra pode comprometer o adequado fabrico da
vacina ao abrigo da licença ou por força da expropriação, se o titular da patente
se recusar a fornecer os demais elementos necessários. este gap é maior, no caso
dos medicamentos biológicos e de alta tecnologia, do que no caso dos medicamentos
químicos, dada a complexidade dos primeiros.

Por este motivo, aquilo que dantes se fazia por reverse engineering, é actualmente
muito mais difícil, senão impossível. se a isso adicionarmos um menos diligente
cumprimento do dever de revelação da invenção patenteada por parte do respectivo
requerente, será impossível o fabrico do produto.

Por conseguinte, esta hipótese poderá não conduzir a resultados satisfatórios.
com efeito, mesmo que se obtivesse uma licença obrigatória, ou a expropriação

da patente, em benefício de um ou mais fabricantes de genéricos, muito provavelmente
estes não poderiam – sem mais – fabricar a vacina, na medida em que grande parte
dessa informação não se encontra divulgada, por constituir segredo de negócio.

Por tudo isto, esta ideia da quebra das patentes no actual contexto poderá não
passar de uma luta contra moinhos de vento. talvez esse problema pudesse ser ul-
trapassado se – salvaguardada a possibilidade de obtenção de compromissos de
confidencialidade – às companhias de genéricos fosse dado acesso temporário ao
dossier de cada vacina, situação que poderia ter algum acolhimento no n.º 3 do
artigo 39.º do acordo adPic/tRiPs.

4. Evidências de desalinhamento de incentivos e direitos de propriedade
industrial

os últimos tempos – desde o início do corrente ano de 2021 – têm demonstrado
que aquilo que inicialmente pareceu ser um movimento altruísta e de colaboração,
tendo em vista o financiamento, a investigação, o desenvolvimento, a autorização,
o fabrico e a distribuição de vacinas para a covid- 19, tem estado a degenerar em
algo diferente, por razões políticas e por razões egoísticas de vária natureza.

4.1. Os incentivos à I&D de novas vacinas

é verdade que, certamente pelas dificuldades de coordenação de um empreen-
dimento desta magnitude, o referido movimento altruísta e de colaboração não
começou da melhor forma. com efeito, era tanta a necessidade de incentivar a
indústria farmacêutica para investigar e desenvolver estas vacinas que não se
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acautelou, como condição e contrapartida do investimento público e do investimento
privado de génese altruísta39, a possibilidade de queda no domínio público da
totalidade ou parte dos direitos de propriedade industrial correspondentes à, e
resultantes da, investigação assim financiada.

também não se equacionou a possibilidade – neste caso tão peculiar e a isso
tão azado – de soluções alternativas ao sistema de patentes, como seria, por
exemplo, o caso da instituição de um grande prémio a atribuir às três primeiras
vacinas autorizadas ou que concluíssem com êxito determinado conjunto de
ensaios clínicos40. esse grande prémio seria atribuído como contrapartida da
queda no domínio público dos correspondentes direitos de propriedade industrial.
naturalmente que, por força do que dissemos supra, não seria apenas por conta
da queda destes direitos, mas também do acesso ao dossier da vacina, nomeadamente
no que toca aos aspectos relacionados com o, e à informação imprescindível ao,
seu fabrico.

4.2. Os Advanced Purchase Agreements

os próprios contratos- promessa de aquisição de vacinas41, em que vários
estados e organizações regionais como a união europeia, prometeram, sob certas
condições, adquirir grandes quantidades de doses de algumas vacinas, não previram,
como condição dessa promessa de aquisição, a obtenção pelos adquirentes da
totalidade ou parte dos direitos de propriedade industrial relativos às vacinas objecto
desses contratos.

actualmente, a união europeia terá concluído contratos destes com a
BioNTech- Pfizer, Moderna, AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica NV, Curevac e
Sanofi- GSK, encontrando- se ainda em negociações com a Novavax e a Valneva42.

os problemas destes contratos são, por um lado, o facto de não ter sido
contratada a quebra ou a partilha dos direitos de propriedade industrial e, por
outro lado, pelo menos no contrato com a AstraZeneca, não terem sido acauteladas
consequências contratuais nem regulação subsidiária para o caso de atraso nos
fornecimentos.

39 caso, por exemplo, da Fundação Bill & Melinda Gates. aquilino Paulo antunes, “vacinas...”,
(cit.), pp. 141-144.
40 aquilino Paulo antunes, “uma vacina...”, (cit.), pp. 448 e ss.
41 aquilino Paulo antunes, “vacinas...”, (cit.), p. 144.
42 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans_pt#destaques.
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no fundo, estes contratos estiveram mais preocupados com o antes da “descoberta”
das vacinas do que com o depois da sua autorização. nessa medida, terão cumprido
a sua função de incentivo à colocação das vacinas no mercado, mas não estão a
cumprir eficientemente a sua função de disponibilização às populações das
quantidades de vacina suficientes para obtenção da imunidade de grupo num
período temporal adequado.

quando dizemos adequado estamos a pensar num período temporal que
evite o surgimento de cada vez mais e mais agressivas variantes do vírus, bem
como a perda – pelo decurso do tempo – da imunidade da população entretanto
vacinada43.

4.3. A actual inadequação do sistema de patentes e CCP em detrimento dos
Estados e da saúde pública

a pandemia por covid- 19 tem contribuído para revelar a fragilidade das
actuais bases do sistema de patentes, no que respeita a medicamentos, e a sua con-
sequente inadequação em detrimento dos doentes e da sustentabilidade dos
orçamentos de saúde dos estados.

uma das justificações, sob o ponto de vista económico, para a protecção através
das patentes assenta no carácter de bem público de que se reveste a informação44.
uma vez revelada, a mesma é susceptível de utilização por todos, pois não é racio-
nalmente possível – ao menos a baixos custos – impedir essa utilização, sendo que
o seu consumo por um individuo não prejudica o seu consumo pelo individuo
seguinte. ou seja, a informação goza das características de não exclusão e de não
rivalidade no consumo45.

nessa medida e porque a patente implica revelação do invento, o sistema de
patentes visaria criar um exclusivo temporário de utilização dessa informação para
a exploração económica do invento, de modo a permitir ao inventor a recuperação
do seu investimento.

a justificação deste direito de exclusivo radicava essencialmente no standard
a que obedece o dever de revelação do invento. com efeito, o inventor, ao depositar

43 veja-se, porém, Rita Rubin, “covid-19 vaccines vs variants – determining How Much immunity
is enough”, in JAMA, abril de 2021, volume 325, number 13, pp. 1241-1243.
44 FeRnando aRaúJo, Introdução à Economia, 3.ª edição, coimbra, 2005, almedina, pp. 579-585;
FeRnando aRaúJo, A Tragédia dos Baldios e dos Anti-Baldios: O Problema Económico do Nível Óptimo
de Apropriação, coimbra, 2008, almedina, pp. 68-71; aquilino Paulo da silva antunes, O
Acesso..., (cit.), pp. 60 e ss; aquilino Paulo antunes, “uma vacina...”, (cit.), pp. 439 e ss.
45 cfr. nota anterior.
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o pedido de patente, deve, sob pena de nulidade da patente, descrever o seu objecto
em termos que permitam a sua execução por uma skilled person, um “perito na es-
pecialidade”46. no fundo, a revelação do invento contribui para a evolução do
estado da técnica e, por isso, é suposto implicar aumento do bem- estar social.

e o certo é que, para a maioria dos medicamentos genéricos ainda actualmente
comercializados, o dever de revelação do invento patenteado permitiu que os con-
correntes ficassem a conhecer informação essencial sobre como reproduzir o invento
e, em particular, a substância activa que o compõe. Para o fabrico do medicamento,
os concorrentes apenas necessitavam de, adicionalmente, utilizar um ou mais dos
possíveis excipientes, de acordo com as melhores práticas farmacêuticas, e poderiam
fabricar o medicamento.

todavia, as invenções biotecnológicas têm um critério de suficiência do dever
de revelação da patente que é distinto do critério estabelecido para as demais
invenções47: em regra, a matéria biológica terá de ser depositada em instituição re-
conhecida48, deve incluir informações pertinentes sobre as características da mesma
matéria e o pedido deve indicar a instituição de depósito e o número deste49. além
disso, o acesso ao material depositado mostra- se restringido consoante o momento
em que ocorra: até à primeira publicação do pedido; entre esta e a concessão da
patente e após a concessão da patente, sendo que o skilled person tem acesso no
segundo e no terceiro momentos50. a necessidade do acesso ao material, nos casos
permitidos pela lei, já constitui uma dificuldade acrescida e susceptível de aumentar
os custos, relativamente à revelação dos demais inventos51.

46 cfr. artigo 66.º e alínea d) do artigo 114.º do código da Propriedade industrial.
47 Para maiores desenvolvimentos sobre a problemática das patentes na área da biotecnologia, cfr.
J. P. ReMédio MaRques, “o âmbito de proteção das patentes biotecnológicas – recentes desen-
volvimentos na união europeia”, in Revista de Direito Intelectual, n.º 1, 2015, pp. 225 e ss; MaRina
souZa, “Patentes e biotecnologia – Reflexões a respeito das recentes decisões da grande câmara
de recurso do instituto europeu de patentes nos casos broccoli e tomato”, in Estudos de Direito
Industrial em Homenagem ao Prof. Doutor José de Oliveira Ascensão: 50 Anos de Vida Universitária,
dáRio MouRa vicente, José albeRto coelHo videiRa, aleXandRe dias PeReiRa, soFia de
vasconcelos casiMiRo e ana MaRia PeReiRa da silva (coords.), coimbra, 2015, almedina,
pp. 887 e ss. 
48 esse reconhecimento é realizado “em conformidade com o tratado de budapeste, de 28 de abril
de 1977, sobre o Reconhecimento internacional do depósito de Microrganismos para efeitos de
Procedimento em Matéria de Patentes”.
49 n.º 1 do artigo 65.º do código da Propriedade industrial.
50 n.º 2 do artigo 65.º do código da Propriedade industrial.
51 imagine-se o que custo que implicaria o acesso de uma skilled person portuguesa a certo material
biológico depositado, por exemplo, numa Autoridade Internacional Depositária situada na alemanha,
por comparação com a simples leitura online da descrição do invento no boletim da Propriedade industrial
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a especial natureza destas invenções tem reflexos nos medicamentos por elas
compostos. na realidade, ao contrário do que sucede com os medicamentos
compostos por moléculas de síntese química, os actuais medicamentos biológicos
e de alta tecnologia, verdadeiramente, não são copiáveis, dada a sua complexidade
e o volume da informação imprescindível ao seu fabrico e controlo, que não é
revelada em sede de descrição do invento52.

esta insusceptibilidade de cópia até levou à adopção, para a avaliação dos me-
dicamentos biológicos similares, de critérios distintos dos adoptados para a
autorização dos medicamentos genéricos compostos por substâncias activas de
pequenas moléculas “simples” obtidas por síntese química53.

Poderá dizer- se, ainda assim, que o dever de revelação do invento, no caso das
invenções biotecnológicas poderá acarretar algum benefício para o avanço do estado
da técnica e, nessa medida, justificar alguma protecção. com efeito, mais que não
seja, o invento poderá, de algum modo, contribuir para revelar o alvo terapêutico54

e assim encerrar algum contributo para o aumento do bem- estar social, pois permitirá
alguma investigação incremental.

é, no entanto, indesmentível que a revelação limitada – atentas as condicionantes
referidas – a que actualmente se assiste não terá o mesmo valor social que encerrava
a revelação de uma pequena molécula química simples, nomeadamente por
actualmente existir um grande fosso entre o invento revelado e protegido e o produto
acabado composto pelo objecto da patente.

Por estas razões, a questão que actualmente poderá colocar- se é a de saber
se, nestas condições, se justificará para as patentes farmacêuticas a duração da
protecção vigente, dadas as limitações decorrentes do especial modo cumprimento
do dever de revelação do invento, limitações estas que, como veremos infra,

52 de resto, um anterior responsável da Food and Drug Administration na área das vacinas, norman
baylor, citado por Rita Rubin, “covid-19...”, (cit.), p. 1243, afirmou que, nas vacinas e nos me-
dicamentos biológicos, é o processo de fabrico que define o produto. sobre as especificidades re-
gulatórias e do fabrico das vacinas, cfr. noRMan W. bayloR e valeRie b. MaRsHall, “73 –
Regulation and testing of vaccines”, in Vaccines (Sixth Edition), 2013, doi: 10.1016/b978-1-
4557-0090-5.00073-2, pp. 1427–1446; MaFalda ascensão MaRques videiRa, “a patente far-
macêutica e o fundamento do certificado complementar de proteção”, in Estudos de Direito
Industrial em Homenagem ao Prof. Doutor José de Oliveira Ascensão: 50 Anos de Vida Universitária,
dáRio MouRa vicente, José albeRto coelHo videiRa, aleXandRe dias PeReiRa, soFia de
vasconcelos casiMiRo e ana MaRia PeReiRa da silva (coords.), coimbra, 2015, almedina,
pp. 915 e ss.
53 Joana esPaRteiRo, Medicamentos Biossimilares – Regulamentação Europeia e Nacional e Acesso ao
Mercado, lisboa, 2016, ordem dos Farmacêuticos, pp. 8-9.
54 Joana esPaRteiRo, Medicamentos Biossimilares..., (cit.), pp. 18-19.
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poderão revelar- se ineficientes, quando haja necessidade de adoptar- se medidas
de protecção da saúde pública.

Mas existe ainda outra perspectiva desta questão. é que, verdadeiramente,
dado o fosso, ou o gap, entre a informação revelada, por um lado, e a informação
e o know how necessários ao fabrico destes medicamentos, por outro lado, muito
provavelmente a concorrência não logrará copiar o produto. quando muito, a con-
corrência logrará produzir um produto parecido, para o qual terá de produzir prova
adicional, designadamente no que concerne às matérias primas e ao processo de
fabrico55. esta prova adicional representa demora acrescida.

quer isto dizer que parte importante da informação imprescindível à produção
industrial do medicamento, composto pelo invento patenteado, não se encontra
protegida pelo exclusivo resultante da patente, mas sim por outro modo de
protecção do bem público informação, que, neste caso, é o segredo do negócio ou
o segredo industrial.

existe, pois, quanto a estes produtos uma clara deslocação do cerne da protecção
de informação do mecanismo das patentes para o segredo do negócio. Por este
motivo, poderá questionar- se se, nestes casos, a protecção mediante patentes
continuará a justificar- se, ao menos nos termos em que vem sendo feita.

além disso, é sabido que estes novos medicamentos biológicos e de alta
tecnologia são geralmente comercializados a preços muito elevados e, não raramente,
são verdadeiros blockbusters, no sentido de medicamentos que logram vender, pelo
menos, 1 bilião de dólares por ano e, assim, recuperar celeremente o investimento
em i&d56.

nesta medida e, ao menos para estes blockbusters, poderá não se verificar
uma das preocupações geralmente subjacentes à consagração da protecção
mediante patentes e certificados complementares de protecção – ou, no mínimo,

55 Joana esPaRteiRo, Medicamentos..., (cit.), pp. 18-19.
56 as estimativas sobre o investimento em i&d para um novo medicamento oscilam entre cerca
de 1 e de 2,5 biliões de dólares; cfr. cHRistoPHeR P. adaMs e van v. bRantneR, “estimating
the cost of new drug development: is it Really $802 Million?”, in Health Affairs, 25, no. 2,
2006, doi: 10.1377/hlthaff.25.2.420, pp. 420-428; HenRy G. GRaboWsKi, JosePH a. diMasi
e Genia lonG, “the Roles of Patents and Research and development incentives in
biopharmaceutical innovation”, in Health Affairs, 34, no. 2, 2015, doi: 10.1377/hlthaff.2014.1047,
pp. 302-310; JosePH a. diMasi, HenRy G. GRaboWsKi, Ronald W. Hansen, “innovation in
the pharmaceutical industry: new estimates of R&d costs”, in Journal of Health Economics, 47,
2016, pp. 20–33. no sentido de os blockbusters venderem mais de 1 bilião de dólares por ano,
cfr. aquilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., (cit.), pp. 555 e ss; daniel caRPenteR,
Reputation and power: organizational image and pharmaceutical regulation at the FDA, Princeton,
oxford, 2010, Princeton university Press, p. 3.
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não se verificar com a extensão temporal actualmente prevista para estes
mecanismos –, que é a necessidade de retorno do investimento em investigação e
desenvolvimento57.

importa ainda salientar que as patentes e certificados complementares de
protecção constituem direitos de propriedade. ora, o direito de propriedade tem
uma função social58/59 e o exercício pelo seu titular das correspondentes faculdades
encontra- se sujeito aos limites gerais da boa- fé60 e – no caso das patentes – da saúde
pública e dos bons costumes61.

uma fruição do direito, ou uma exploração comercial do invento, em des-
conformidade com o interesse público, muito além – ostensivamente além – daqueles
limites gerais, nomeadamente muito para além do necessário à recuperação do in-
vestimento, muito para lá do necessário à recuperação das despesas de marketing
e produção e muito para além de uma compensação razoável pelo contributo para
o avanço do estado da técnica, especialmente num contexto de crise pandémica e

57 cfr. considerando (4) do Regulamento (ce) n.º 469/2009 do Parlamento europeu e do conselho
de 6 de Maio de 2009 relativo ao certificado complementar de protecção para os medicamentos.
58 José de oliveiRa ascensão, Direitos Reais, 5.ª edição, Reimpressão, coimbra, 2000, coimbra
editora, pp. 190 e ss; GuilHeRMe c. caRboni, “aspectos Gerais da teoria da Função social do
direito de autor”, in Estudos de Direito de Autor e Interesse Público, anais do ii congresso de direito
de autor e interesse Público, MaRcos WacHoWicZ e Manoel J. PeReiRa dos santos (coords.),
Fundação boiteux, Florianópolis, 2008, pp. 91 e ss; caRina caRvalHo MaGalHães, “a Patenteabilidade
da indústria Farmacêutica: o interesse Público na Protecção da saúde”, in Revista Electrónica de
Direito, outubro 2014, n.º 3, pp. 9 e ss; caRla aMado GoMes, “Reflexões (a quente) sobre o
princípio da função social da propriedade”, in e-Pública, vol. 4, n.º 3, Maio de 2018, pp. 6-10 e
23-24, e Revista do Ministério Público, 152, outubro-dezembro 2017, pp. 63-92; João PacHeco
de aMoRiM, “direito de propriedade privada e garantia constitucional da propriedade de meios
de Produção”, in Boletim de Ciências Económicas, lvii / i, 2014, pp. 232 e ss; tRibunal constitucional
PoRtuGuês, “o direito de Propriedade na Jurisprudência do tribunal constitucional”, conferência
trilateral espanha/itália/ Portugal, lisboa, 8 a 10 de outubro de 2009, pp. 25 e ss; acórdãos do
supremo tribunal de Justiça, de 22 de outubro de 2003, proferido no Processo n.º 04b360, de
14 de Fevereiro de 2013, proferido no Processo n.º 806/07.0tbtnd.c1.s1., e de 5 de Fevereiro
de 2015, proferido no Processo n.º 742/10.2tbsJM.P1.s1, e acórdãos do tribunal constitucional
n.ºs 4/96, de 16 de Janeiro de 1996, 866/96, de 4 de Julho de 1996, 139/04, de 10 de Março de
2004, e 299/2020, de 16 de Junho de 2020.
59 embora o artigo 1.º do actual código da Propriedade industrial o não refira expressamente,
como o fazia a versão aprovada pelo decreto-lei n.º 16/95, de 24 de Janeiro, julga-se que, por im-
perativo constitucional, a leitura não poderá ser distinta.
60 antÓnio MeneZes coRdeiRo, “covid-19 e boa-fé”, in Revista da Faculdade de Direito da
Universidade de Lisboa, ano lXi, 2020, número 1, pp. 38 e ss.
61 o n.º 1 do artigo 52.º do código da Propriedade industrial exclui a patenteabilidade das “invenções
cuja exploração comercial seja contrária à lei, à ordem pública, à saúde pública e aos bons costumes”.
cfr. nota 57.
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à custa da saúde, da integridade física e, em muitos casos, da vida dos cidadãos
dos estados que conferem esse direito, poderá configurar exercício abusivo62.

e poderão estar excedidos os limites impostos pela função social do direito de
propriedade se, claramente, temos, por um lado, um contributo para o avanço do
estado da técnica que será pouco mais do que anémico, pois só formalmente e re-
presentando custos acrescidos para os terceiros interessados, cumprirá o standard
do dever de descrição que recai sobre o inventor, definido pelos artigos 65.º e 66.º
e alínea d) do artigo 114.º do código de Propriedade industrial e, por outro lado,
perante um horizonte de duração da patente e do ccP farmacêutico de 15 ou
15,5 anos, o medicamento recuperou o investimento em i&d e alcançou uma
confortável margem de lucro logo no primeiro ou no segundo ano de vendas.

nestes casos, longe de se tratar do exercício do direito para os fins a que se destina,
estaremos perante uma actividade de franca captura de renda em detrimento da boa- fé,
da protecção da saúde pública e dos bons costumes. o problema é que esta actividade
faz- se à custa dos direitos à vida, à integridade física e à saúde, dos cidadãos que
necessitam dos fármacos, e à custa da sustentabilidade dos orçamentos públicos para
a aquisição de medicamentos que, assim, pagam os medicamentos mais caros, por falta
de concorrência, quando as poupanças resultantes da prática de preços menos elevados
permitiriam canalizar recursos para outros medicamentos e prestações de saúde.

o caso das vacinas para a covid- 19 é ainda um exemplo mais paradigmático
de tudo isto. com efeito, assistimos à i&d destes medicamentos imunológicos e
à sua autorização em tempo record; em certos casos, essa autorização foi obtida em
menos de um ano.

não se coloca, sequer, neste caso, outra das razões justificativas dos ccP, que
é a demora na obtenção das autorizações administrativas de comercialização63. Por
isso, admitindo – por absurdo – que as companhias farmacêuticas envolvidas no
desenvolvimento destas vacinas tenham depositado os seus pedidos de patentes
em 1 de Janeiro de 2020, isso implica que, atenta a duração de 20 anos da patente
de base64, tais patentes apenas expirarão em 31 de dezembro de 2039. ou seja,
usufruirão de uma vigência de patente muito superior aos máximos de 15 ou 15,5

62 José de oliveiRa ascensão, direitos Reais..., (cit.), pp. 198 e ss; antÓnio MeneZes coRdeiRo,
“covid-19...”, (cit.), pp. 40 e ss. Para maiores desenvolvimentos sobre outras modalidades de abuso
dos direitos de exclusivo conferidos por patente, cfr. RobeRta da silva Melo FeRnandes, A Patente
Farmacêutica e o Medicamento Genérico: O problema da tensão jurídica entre o direito exclusivo e a
livre utilização, tese de doutoramento em ciências Jurídicas especialidade de ciências Jurídicas
Privatísticas, 2012, universidade do Minho, escola de direito, pp. 400 e ss.
63 cfr. considerando (3) do citado Regulamento (ce) n.º 469/2009.
64 artigo 100.º do código da Propriedade industrial.
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anos, já considerando a extensão decorrente do ccP, geralmente praticados em
medicamentos65.

Mais: muito provavelmente e atendendo a que se trata de um mercado mundial
correspondente a, pelo menos, 70% da população global, é muito provável que,
ao menos, as companhias farmacêuticas titulares das principais vacinas em utilização
recuperem muito celeremente o investimento que realizaram, dados os muitos
milhões de doses que vêm vendendo, ainda que, em alguns casos, com preços con-
tratualmente limitados.

deste modo, a questão que se coloca é a de saber a que título se justificará
um exclusivo de exploração económica com a referida duração de cerca de 20 anos
quando, pelo contrário, o que as exigências de saúde pública – e os pesados encargos
que a pandemia tem representado em termos de vidas perdidas, em termos de
sequelas da doença, em termos de restrições de liberdades fundamentais e em
termos económicos – determinariam seria a sua redução, tendo em vista um rápido
alargamento da capacidade de fabrico, mediante a produção por mais agentes eco-
nómicos, de versões genéricas das vacinas, com o objectivo de celeremente atingir
a imunidade de grupo66.

4.4. Covid- 19 e captura de renda

não pode, no entanto, afirmar- se que as companhias farmacêuticas não
tiveram incentivos à i&d de novas vacinas. com efeito, aquilo que inicialmente
chegou a ser noticiado como uma coligação internacional com alguma dose de al-
truísmo tem vindo a transmutar- se numa, ao menos aparente, guerra de mercado.
nesta guerra, não se tem olhado a meios para mobilizar a avidez de informação
das pessoas e o excesso de informação e desinformação, com o efeito de evidenciar
problemas com os produtos concorrentes, com a finalidade de criar resistência à
vacinação67 com essas vacinas concorrentes e de criar, junto das autoridades,
dúvidas quanto à segurança desses produtos, ainda que estes problemas sejam es-
taticamente pouco significativos, segundo os padrões de segurança dos medicamentos
internacionalmente aceites e, em particular, segundo a relação benefício- risco
favorável. veja- se a este propósito, as notícias e as posições relativas às vacinas da
AstraZeneca e da Janssen e também de notícias que foram veiculadas sobre a
Sputnik- V e, por contraponto, a ausência de notícias dos problemas de segurança

65 cfr. considerando (9) e artigo 13.º do Regulamento (ce) n.º 469/2009.
66 aquilino Paulo antunes, “vacinas...”, (cit.), pp. 138 e ss.
67 aquilino Paulo antunes, “vacinas...”, (cit.), pp. 146 e ss.
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com a utilização de outras vacinas, por sinal as mais caras e mais difíceis de conservar
e distribuir68.

neste momento é já evidente que este mercado se tornou extremamente
atractivo, dado o elevado volume de vendas potencial. e já se tornou evidente que,
quanto mais demorada for a distribuição das quantidades necessárias da vacina,
maior a probabilidade de surgimento de novas variantes, bem como menor a pro-
babilidade de atingimento da imunidade de grupo, dado que, a este ritmo, no
momento em que for vacinada a segunda metade da população, muito provavelmente
já se terá perdido a imunidade da primeira metade da mesma população69.

só assim se explicam os incumprimentos e atrasos nos fornecimentos.
Por estes motivos, estamos aparentemente perante manobras que já terão por

objectivos a captura de renda e assegurar a duração deste novo filão merceológico.
no fundo, as companhias farmacêuticas já terão percebido que, a este ritmo

de vacinação e com o surgimento de novas variantes do vírus, conjugado com um
monopólio de exploração do invento que poderá durar, pelo menos, até finais de
2039, inícios de 2040, estará garantida uma importante captação de renda.

a questão que se coloca é a de saber o que aguardam as autoridades responsáveis
para pôr termo a este autêntico festim ou para contê- lo dentro de limites que sejam
razoáveis e comportáveis para a sociedade.

5. O potencial de recorrência do vírus e da doença

o que acabamos de dizer, no que se refere a estas manobras concorrenciais,
no sentido de desacreditar os concorrentes, e de retardamento dos fornecimentos
contratados é apto a conduzir a perdas absolutas de bem- estar70.

com efeito, a demora no atingimento da imunidade de grupo, decorrente
dos set backs de algumas vacinas, muito empolados a nível dos media, bem como
do incumprimento dos fornecimentos contratados, implicará inevitavelmente um

68 de resto, a revista Der Spiegel, em 16 de abril de 2021, deu conta de uma posição do ceo da
Pfizer, Albert Boula, onde o mesmo admite a necessidade de uma terceira inoculação e de possíveis
reforços anuais da vacina. cfr. https://www.spiegel.de/wirtschaft/unternehmen/corona-pfizer-chef-
haelt-jaehrliche-impfungen-fuer-wahrscheinlich-a-92d7a381-4fdc-4822-88e8-dc58f5038ac7?
fbclid=iwaR2yfvZn2Ghyo3Fnva11Jpqo4Fw66wsRskzsv_gWMMGPj-iFF_vo40fnye8.
69 não obstante, veja-se Rita Rubin, “covid-19...”, (cit.), pp. 1241-1243.
70 aRnold c. HaRbeRGeR, “Monopoly and Resource allocation”, in The American Economic Review,
vol. 44, no. 2, Papers and Proceedings of the sixty-sixth annual Meeting of the american economic
association, Maio de 1954, pp. 77-87; RicHaRd a. PosneR, “the social costs of Monopoly and
Regulation”, in The Journal of Political Economy, vol. 83, no. 4, agosto de 1975, pp. 807-828.
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muito maior – e desnecessário – número de vidas perdidas, para já não repetir os
demais danos pessoais e económicos supra mencionados.

na realidade, essa demora no atingimento da imunidade de grupo, potencia,
por um lado, a perda posterior da imunidade – ao fim de algum tempo, sobre cuja
duração ainda não existe consenso científico71 – e, por outro lado, o surgimento
de novas e mais agressivas variantes do vírus saRs- cov- 2.

a população mundial corre, por conseguinte, o risco de se ver obrigada a
suportar com o saRs- cov- 2 aquilo que sucede com o vírus da gripe: ressurgimento
anual do vírus, em estirpes que variam também anualmente, e adaptação anual da
vacina tendo em conta a estirpe desse ano72/73. Por isso, a perenidade deste mercado
poderá estar garantida.

com esta situação perderão certamente os mais fracos e os mais vulneráveis
e, assim, mais susceptíveis aos inconvenientes que este vírus e esta doença representam
e ficarão prejudicados os esforços que ao longo de todo este tempo se tem desenvolvido
com o objectivo de protecção da saúde pública.

71 cfr. nota 69.
72 cfr. nota 68.
73 de resto a comissão europeia já está a preparar-se para adoptar procedimentos específicos de
avaliação de vacinas adaptadas às novas variantes, no âmbito da incubadora Hera. cfr. https://
ec.europa.eu/portugal/news/coronavirus-new-procedure-to-facilitate-and-speed-up-approval-of-
adapted-vaccines-against-covid19-variants_pt. 
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