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Covid-19 e medicamentos: Vulnerabilidade, escassez
e desalinhamento de incentivos’

Covid-19 and drugs: Vulnerability, scarcity and misalignment

of incentives

Aquilino Paulo Antunes™

Resumo: A pandemia revela a insuficiéncia dos
mecanismos de suprimento do consentimento
informado de quem esteja sujeito a ventilagio
invasiva e sedacio, quando existaa possibilidade
de participagio em ensaios, e evidencia a escassez
de vacinas necessdrias 4 imunidade de grupo;
a quebra de patentes ¢ ineficiente para debelar
esta escassez, por insuficiéncia da informagao
revelada, nao acompanhada da transmissao do
know-how. Tal insuficiéncia revela a inadequacao
e desnecessidade do sistema de patentes para
protecgio da informagao proveniente de I&D
de vacinas e medicamentos bioldgicos ¢ para
garantir o retorno do investimento, ¢ questiona
aactual duragio da protecgio conferida pela
patente, numa emergéncia mundial e de es-
cassez de vacinas. Tal poderd configurar abuso
do direito, em prejuizo da satide publica, e
excessiva captura de renda. A demora nos
fornecimentos das vacinas poderd tornar re-
corrente a presenca do virus e da doenga,
com todos os custos sociais daf resultantes.

Palavras-chave: Consentimento informado,
vulnerabilidade, Covid-19, vacinas, patente,
funcio social, abuso.

" Estudo concluido a 25 de Abril de 2021.

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.

“ Doutor em Direito pela FDUL, Arbitro do CAAD, Membro da CEIC e Advogado.
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Sumdrio: 1. Introducio; 2. Vulnerabilidade e ensaios clinicos: 2.1. Consentimento informado;
2.2. O problema dos doentes sujeitos a ventilagdo invasiva; 3. Vacinas e escassez: 3.1.
Insuficiéncias do fabrico e distribuicdo de vacinas; 3.2. D. Quixote ¢ a quebra das patentes;
4. Evidéncias do desalinhamento de incentivos e direitos de propriedade industrial: 4.1.
Os incentivos 2 I&D de novas vacinas; 4.2. Os Advanced Purchase Agreements; 4.3. A actual
inadequagao do sistema de patentes e CCP em detrimento dos Estados e da satde publica;
4.4. Covid-19 e captura de renda; 5. O potencial de recorréncia do virus e da doenca.

1. Introducao

A pandemia por Covid-19 tem vindo, pelas piores razdes, a colocar em causa
muitas daquelas que, até hd bem pouco tempo, nos pareciam certezas.

Um dos aspectos bem sedimentados no direito internacional, no direito da
Unido Europeia e no direito nacional é o do consentimento informado para a par-
ticipacdo em ensaios clinicos e os modos de suprimento do consentimento do par-
ticipante, quando este se encontre incapacitado. Todavia, a pandemia tem demonstrado
que esses mecanismos sdo insuficientes, quando haja a possibilidade de participagao
em ensaios, por parte de doentes sujeitos a ventilagao invasiva e a sedagdo, e nao
existam procuragdo para presta¢io de cuidados de saide ou testamento vital'. A

! Cfr. Lei n.° 25/2012, de 16 de Julho, na sua redacgdo actual. Sobre as figuras vigentes no nosso
direito, cfr. CLAUDIA 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 ARAUJO, “O Contrato Ulisses — I: O Pacto
Anti-Psicético”, in RJLB, Ano 3, 2017, pp. 165-217; JoAQUIM CORREIA GOMES, “Autonomia e
(In)Capacidades: Passado, Presente e Futuro”, in Autonomia e Capacitagdo: os Desafios dos Cidaddos
Portadores de Deficiéncia (Actas do Semindrio), LUISA NETO e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras
Responsdveis), Porto, 2018, Universidade do Porto, pp. 62 ¢ 69; EDUARDO ROCHA DIAS e GERALDO
BEZERRA DA SILVA JUNIOR, “Autonomia das Pessoas com Transtorno Mental, Diretivas Antecipadas
Psiquidtricas e Contrato de Ulisses”, iz R/LB, Ano 5, 2019, pp. 524 e ss; LETIZIA MINGARDO,
“Biodiritto & Letteratura. Il caso delle volonta anticipate di Ulisse”, in ISLL Papers 2019, Vol. 12,
DOI - 10.6092/unibo/amsacta/6261, pp. 1 e ss; MORAN CERE SANDRA MATZ e AVIRAM BERG,
“Using Blockchain to Improve Decision Making That Benefits the Public Good”, in Frontiers in
Blockchain, Volume 3, Article 13, Marco 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, hteps://doi.org/10.1007/s11019-020-09967 -y, pp. 695-703; MILDA 7/ ALIAUSKAITE, “Role
of ruler or intruder? Patient’s right to autonomy in the age of innovation and technologies”, in A/
& SOCIETY, https://doi.org/10.1007/s00146-020-01034-7, pp. 1 e ss.
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celeridade de participagao nesses ensaios geralmente nao se compadece com a
obtencio de decisao judicial em sede de Estatuto do Maior Acompanhado®.

Outro aspecto que esta pandemia tem colocado em evidéncia ¢ a escassez de
vacinas necessdrias 4 imunizacio da populagio global. O meio mais eficaz de fazer
face a essa escassez é a do aumento da oferta, através do aumento do niimero de
fabricantes, seja de vacinas autorizadas seja mediante a concessdo de autorizacoes
de emergéncia para outras vacinas, com provas preliminares de beneficio clinico
ou que ja beneficiem de autorizagoes de emergéncia em outros paises, como é o
caso da Sputnik-V.

Também temos vindo a assistir a uma evolucio e a um desalinhamento dos
incentivos. O que comegou por ser um evidente alinhamento entre os incentivos
publicos e privados, com a canaliza¢io de fundos publicos para apoio na investigagao
e desenvolvimento (I&D) de vacinas contra a Covid-19 tem vindo mais recentemente
adegenerar num desalinhamento, que tem ficado evidente ao nivel dos diferendos
relativos ao incumprimento dos contratos de financiamento. Esses fundos tém
servido de justificacdo a propostas recentes de quebra de patentes, que julgamos

% Cfr. Lei n.© 49/2018, de 14 de Agosto. Cfr., para maiores desenvolvimentos sobre o tema, MAFALDA
MIRANDA BARBOSA, “Maiores Acompanhados: Da Incapacidade & Capacidade”, in Revista da Ordem
dos Advogados, 1-11, 2018, pp. 231 e ss; ANA SOFIA DE MAGALHAES e CARVALHO, “Andlise Critica do
Futuro Processo Judicial para “Acompanhamento De Maior™”, in Autonomia e Capacitagio: os Desafios
dos Cidaddos Portadores de Deficiéncia (Actas do Semindrio), Luisa NETO e ANABELA COSTA LEAO
(Investigadoras Responsdveis), Porto, 2018, Universidade do Porto, pp. 9 e ss; JOAO COTTIM OLIVEIRA,
“Protecio dos Maiores”, in Autonomia e Capacitagio: os Desafios dos Cidaddos Portadores de Deficiéncia
(Actas do Semindrio), LUISA NETO e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras Responsdveis), Porto,
2018, Universidade do Porto, pp. 41 e ss; JOAQUIM CORREIA GOMES, “Autonomia e (In)Capacidades:
Passado, Presente e Futuro”, in Autonomia e Capacitagio: os Desafios dos Cidadios Portadores de Deficiéncia
(Actas do Semindrio), LUfsA NETO e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras Responsdveis), Porto,
2018, Universidade do Porto, p. 68. Para uma nogio do regime espanhol, cfr. JORGE GRACIA IBANEZ,
“O Direito e o Dever de Cuidado”, in Autonomia e Capacitagdo: os Desafios dos Cidadios Portadores
de Deficiéncia (Actas do Semindrio), Luisa NETO e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras Responsdveis),
Porto, 2018, Universidade do Porto, pp. 78 e ss; MARIANA FONTES DA COSTA, “O Reconhecimento
da Proibicao do Excesso como Critério Delimitador das Medidas de Acompanhamento das Pessoas
com Deficiéncia’, in Autonomia e Capacitagio: os Desafios dos Cidaddos Portadores de Deficiéncia (Actas
do Semindrio), LUisA NETO e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras Responsdveis), Porto, 2018,
Universidade do Porto, pp. 102 e ss; PAULA TAVORA VITOR, “Os Novos Regimes de Protecao das
Pessoas com Capacidade Diminuida”, in Autonomia e Capacitagio: os Desafios dos Cidadios Portadores
de Deficiéncia (Actas do Semindrio), Luisa NETO e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras Responsdveis),
Porto, 2018, Universidade do Porto, pp. 125 e ss; GERALDO ROCHA RIBEIRO, “O instituto do maior
acompanhado a luz da Convengio de Nova lorque e dos direitos fundamentais”, iz Julgar Online,
Maio de 2020, pp. 1 e ss; HELENA PEREIRA DE MELO, O Consentimento Esclarecido na Prestagio de
Cuidados de Saiide no Direito Portugués, Coimbra, 2020, Almedina, pp. 86-87.
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nao merecerem acolhimento, dada a insuficiéncia de informagao resultante dessa
quebra para permitir o fabrico de vacinas, sem a colaboragao e a transmissao do
know-how por parte dos respectivos titulares, e dado o facto de muita da investigagao
de base de fdrmacos ser, desde momento anterior a4 pandemia por Covid-19,
financiada por fundos publicos.

Os referidos incentivos publicos nao foram, porém, atribuidos com a condi¢ao
e como contrapartida da queda no dominio publico 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 condigao.

Também os Advanced Purchase Agreements nao acautelaram devidamente os
interesses dos Estados adquirentes, seja em termos de garantias e prazos de
fornecimento seja quanto a nao previsio da queda no dominio publico das patentes
resultantes da [&D das vacinas para a Covid-19.

A outra certeza que a pandemia tem contribuido para destruir é a da adequagao
e necessidade do sistema de patentes para proteger a informacio resultante da 1&D
de medicamentos e para garantir o retorno do investimento nessa I&D. Com efeito,
o objectivo de proteccio da informagio resultante de I&D jd no se coloca nos mesmos
termos, no caso dos medicamentos biol6gicos e alta tecnologia, em que se colocava no
caso dos antigos medicamentos compostos por pequenas moléculas de sintese quimica.

Além disso, aqueles novos medicamentos tém vindo a revelar-se, em muitos
casos, blockbusters, em termos que, em curto espago de tempo, recuperam o investimento
realizado com a I&D do medicamento, bem como obtém uma margem de lucro
razgodvel. Por este motivo, o objectivo de retorno desse investimento, subjacente ao
sistema de patentes, poderd nao se colocar nos mesmos termos relativamente a estes
novos medicamentos. Acresce que o préprio dever de revelagio do invento patenteado,
essencial ao avan¢o do estado da técnica, nio atinge nos novos medicamentos o
mesmo objectivo que atingia com os referidos medicamentos de sintese quimica.

Por tltimo, neste caso das vacinas contra a Covid-19, em que a I&D e a au-
torizagao administrativa de comercializacio foi obtida, para algumas vacinas, num
prazo inferior a um ano, verifica-se que, ao contrdrio do que geralmente sucede
com os demais medicamentos, as companhias farmacéuticas poderao usufruir de
cerca de 20 anos de exclusivo de exploracio das patentes, contra os 15 ou 15,5
anos de que geralmente desfrutam no sector do medicamento, j4 considerando a
extensdo conferida pelo certificado complementar de protecgao (CCP). Coloca-se,
por isso, a questdo de saber se se justifica uma duracio da protecgio com esta
extensao, principalmente num caso de pandemia mundial e de escassez de vacinas,
pelo que poderd estar aqui em causa uma oportunidade de excessiva captura de
renda, merecedora de maior atengdo por parte das autoridades.
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A demora nos fornecimentos das vacinas a que temos assistido tem implicagoes
no que se refere & demora da obtencao da imunidade de grupo, seja pela insuficiéncia
das doses disponiveis seja pela prépria duragio, ainda incerta, da imunidade
conferida por cada vacina. Esta situagio poderd contribuir para perpetuar a presenca
do virus e da doenga, com todos os custos sociais que isso representa, embora
garanta mercado duradouro a industria, com vacinas para estas e outras estirpes,
a semelhanga do que tem sucedido com o virus da gripe.

2. Vulnerabilidade e ensaios clinicos

E do conhecimento de todos que os casos mais graves da doenga Covid-19
tém implicado longos periodos de permanéncia nas unidades de cuidados intensivos,
por parte dos doentes, com sujeigao a ventilagao invasiva e sedagao e, no pior
cendrio, podem até implicar — e, em demasiados casos, implicam — a morte.

Aqueles casos mais graves exigem permanentes cuidados por parte dos
profissionais e auxiliares de satde, 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 bdsicos, nomeadamente em termos de higiene, hidratagao e alimentacio.

Estes sao, de longe, os doentes que mais poderio beneficiar com a 1&D de
medicamentos que permitam #ratar a doenga, 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 dependéncia e, em dltima andlise, que
contribuam para a melhoria do seu estado de satde, alta e regresso ao seio da
respectiva familia com qualidade de vida.

Para isso, os novos firmacos e os novos dispositivos médicos carecem de ser
ensaiados para tais utilizagoes, de modo a garantir a sua seguranca e eficdcia.

2.1. Consentimento informado

Um dos requisitos incontorndveis para a realizagio destes ensaios é a obtengao
do consentimento livre e esclarecido, por parte do participante no ensaio ou por
parte de um seu representante legalmente autorizado’.

> ANDRE GONGALO DIAS PEREIRA, O Consentimento Informado na Relacdo Médico-Paciente: Estudo
de Direito Civil, Coimbra, 2004, Coimbra Editora, pp. 152 e ss; MARIA JOAO ESTORNINHO e TIAGO
MACIEIRINHA, Direito da Satide, Lisboa, 2014, Universidade Catélica Editora, pp. 269 e ss; ANDRE
GONGALO DIAS PEREIRA, Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Coimbra, 2015, Coimbra

RFDUL/LLR, LXII (2021) 1, 145-168 149



Aquilino Paulo Antunes

Esta exigéncia resulta, entre outros diplomas a nivel internacional e supranacional?,
tanto dos artigos 15.° a 17.° da Convengao para a Protec¢io dos Direitos do
Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagées da Biologia e da
Medicina: Convengio sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina (Convengao
de Oviedo)®, como dos artigos 13.° e 14.° do Protocolo Adicional a Convencgao
sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, Relativo a Investigagao Biomédica®
e dos artigos 6.° e 8. da Lei n.© 21/2014, de 16 de Abril, também designada por
“Lei da Investigagao Clinica”.

No fundo, do que se trata é da exigéncia 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, deverdo ser inferiores aos
beneficios que resultardo dessa participagao.

Para o efeito, o formuldrio destinado & expressao do consentimento deve ser
validado mediante parecer favoravel de uma Comissio de Etica Competente, o
qual deverd ser prévio ao inicio da realizagao do ensaio.

2.2. O problema dos doentes sujeitos a ventilagao invasiva

Parece meridianamente evidente que os doentes que mais podem beneficiar
com o desenvolvimento de novos medicamentos, imunolégicos ou nio, 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 sao aqueles que se en-
contram nessas unidades sujeitos a ventilacao invasiva.

Porém, esses doentes, por se encontrarem geralmente sedados ou em coma
induzido, objectivamente nio dispdem de condi¢des para prestar o seu consentimento
para participar em ensaios clinicos’.

Editora, pp. 397 e ss; CLAUDIA MONGE, “A protec¢ido e a promogio da sadde 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 ¢ ANDRE D1As PEREIRA, “Consentimento Informado nos Doentes
Adultos Incapazes de Decidir: Avaliacio da Capacidade de Decisao”, in Lex Medicinae, Ano 17,
n.° 33, 2020, Centro de Direito Biomédico, pp. 5 e ss e 20 e ss.

# HELENA PEREIRA DE MELO, O Consentimento..., (cit.), pp. 29 e ss e 165 e ss.

> Resolugao da Assembleia da Republica n.© 1/2001 (Didrio da Repiiblica, 1-Série-A, n.° 2, de 3 de
Janeiro de 2001).

¢ Resolugao da Assembleia da Republica n.c 29/2017 (Didrio da Repiiblica, 1 Série, n.° 36, de 20
de Fevereiro de 2017).

7 E, no entanto, verdade que mesmo no caso de pacientes conscientes, ¢ desafiante verificar se os
mesmos estdo efectivamente capazes (sdo competentes) de, no caso concreto, prestarem o seu con-
sentimento, em termos relevantes. Cfr. ANDRE GONCALO DIAS PEREIRA, O Consentimento..., (cit.),
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Dada a mais elevada incidéncia da Covid-19 em pessoas maiores de idade,
geralmente também nio hd lugar a sua representagio pelos titulares das responsa-
bilidades parentais.

Na maioria dos casos, porque se trata de pessoas inesperadamente infectadas
com o virus e afectadas pela doenga, também nio fizeram testamento vital nem
se lhes conhece directivas antecipadas de vida ou procuracio para cuidados de
satde®.

Por estes motivos, apenas resta o recurso ao Tribunal e 3 obten¢io do Estatuto
do Maior Acompanhado mediante decisao judicial’. Todavia, embora este proce-
dimento seja caracterizado por uma grande celeridade, a mesma, apesar de tudo,
nao se compadece, em regra, com a urgéncia do inicio do ensaio.

Esta situagao tem conduzido a casos em que, apesar dos evidentes beneficios
que poderao resultar da participacio, o doente nio ¢é incluido no ensaio, por falta
de consentimento informado, ou a casos em que, para nio causar entropias, o
proéprio desenho do estudo, bem como os critérios de inclusao e exclusio, sio
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 razoes
éticas, dele fica afastado, em termos que nos permitem questionar qual o compor-
tamento eticamente mais adequado: se privar do acesso a0 medicamento experimental
o doente que dele evidentemente necessita, por falta de alternativas terapéuticas,
e do qual pode beneficiar ou se inclui-lo no ensaio, apesar de néo ter sido obtido
o consentimento nos termos previstos na Lei actual'.

E 6bvio que, perante esse dilema, o Investigador — até para ndo incorrer em
responsabilidades de vdria natureza'' — optard pela nao inclusao 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 E o que parece resultar do disposto na alinea a) do n.° 2 e do n.° 3 do artigo 8.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de Abril, na sua redac¢io actual (Lei de Investigagdo Clinica). Cfr. Nota anterior.
%O mesmo se diga para o uso off-label, que, como se sabe, igualmente carece do consentimento,
embora, neste caso, a exigéncia de consentimento nio parega tio rigorosa. Cfr. AQUILINO PAULO
ANTUNES, “Medicamentos para SARS-CoV-2 e Covid-19: time matters”, in Revista da Faculdade
de Direito da Universidade de Lishoa, Ano 1.XI, 2020, Ntmero 1, p. 89; HELENA PEREIRA DE MELO,
O Consentimento..., (cit.), pp. 179-180.

' ANDRE GONGCALO D1as PEREIRA, “Breves notas sobre a responsabilidade civil médica em
Portugal”, in Revista Portuguesa do Dano Corporal, (17), 2007, pp. 19 e ss; ANDRE GONGALO
DIAS PEREIRA, Direitos..., (cit.), pp. 665 ¢ ss.
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ensaio. Esta ¢ a op¢ao que resultard menos arriscada para o Investigador, o qual
assim ndo incorre em responsabilidades, mas que também poderd — em casos
extremos e, infelizmente, nada raros nos tempos que correm — representar a morte
do paciente.

De toda a legislagao de excep¢ao que tem visto a luz do dia no nosso pais, nao
existe nenhum diploma que, ao menos durante os estados de emergéncia e de
calamidade motivados pela pandemia por Covid-19, permita um modo mais flexivel
— mas igualmente seguro — de obtencio do suprimento do consentimento junto
de alguém que, nas indicadas circunstincias, pudesse representar o doente disso in-
capacitado e que se encontra numa situacio de extrema vulnerabilidade'?, demonstrada
pelos cuidados diferenciados que recebe e pelo risco de vida que corre. Note-se que
este ¢ um problema de direito nacional, na medida em que o citado Protocolo
Adicional permite que o legislador nacional determine as condigdes em que a
investigagao emergente pode ser realizada sem o consentimento do maior impossibilitado
de o prestar e nio seja possivel obter o suprimento pelo representante’?.

Desde que o beneficio esperado da participagao 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 conjuge
nio separado e dos filhos maiores, em simultineo, ou do mesmo conjuge e dos pro-
genitores do doente, igualmente em conjunto, na falta de filhos maiores de idade.
No fundo, seria um “conselho de familia a4 hoc” para este fim urgente e extraordindrio
e que visaria reconstituir a vontade hipotética do doente'. Adicionalmente, poderia
(i) exigir-se o parecer concordante da Comissao de Etica para a Saude do respectivo

12 Para maiores desenvolvimentos sobre pessoas e grupos vulnerdveis, cfr. ANABELA COSTA LEAO,
“Vulnerabilidade(s), Discriminagio e EstereStipos”, in Autonomia e Capacitacio: os Desafios dos
Cidaddos Portadores de Deficiéncia (Actas do Semindrio), LUisSA NETO e ANABELA COSTA LEAO
(Investigadoras Responsdveis), Porto, 2018, Universidade do Porto, pp. 22 e ss; Rul MACHADO,
“Vulnerabilidade e Vida Independente”, in Autonomia e Capacitagio: os Desafios dos Cidadios
Portadores de Deficiéncia (Actas do Semindrio), LUisA NETO e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras
Responsdveis), Porto, 2018, Universidade do Porto, pp. 148 e ss. Veja-se, porém, uma perspectiva
mais restrita de LUiSA NETO, “Vulnerabilidade e Capacidade de Gozo e Exercicio de Direitos & Luz
do Direito ao Livre Desenvolvimento da Personalidade Constitucionalmente Previsto”, iz Autonomia
e Capacitagio: os Desafios dos Cidadios Portadores de Deficiéncia (Actas do Semindrio), Luisa NETO
e ANABELA COSTA LEAO (Investigadoras Responsdveis), Porto, 2018, Universidade do Porto, pp.
96-98.

13 HELENA PEREIRA DE MELO, O Consentimento..., (cit.), pp. 93-94 ¢ 165 e ss.

4 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 beneficio esperado para o doente supera
claramente os riscos da participagio no ensaio e que se mostram cumpridos os
demais requisitos do artigo 19.° do mesmo Protocolo Adicional'®, bem como (ii)
a posterior ratificacio pelo doente, logo que recuperada a consciéncia'®!. Esta
poderia ser uma forma de permitir salvar vidas de pessoas que, mercé do seu estado
de satide, ndo podem dar o seu consentimento a um tal procedimento — neste caso
a participagao num ensaio clinico.

No fundo, com as devidas adaptagoes, o caso nao seria muito distinto — embora
seja mais garantistico — daquele a que se refere o n.° 1 do artigo 150.° e as alineas
a) e b) do n.° 2 do artigo 156.° do Cédigo Penal, que permite a realizagao de de-
terminadas intervencdes e tratamentos médico-cirirgicos em casos de emergéncia
e de risco para a vida do doente que nio se compadegam com a demora na obtenc¢ao
do consentimento, ou do previsto no n.° 4 do artigo 6.° da Lei n.© 25/2012, de
16 de Julho'¥",

E, ainda, preciso ter em consideragio que, caso o doente se encontrasse em
condi¢oes de prestar o seu consentimento, muito provavelmente o mesmo, dada
a assimetria informativa existente na relagio médico-doente® e atenta a gravidade
da situagao, optaria por seguir o conselho do médico, atendendo a relagao de
confianga e ao facto de este dispor de mais informagao e do distanciamento
necessdrio para melhor avaliar os riscos e os beneficios da participagao.

Naio parece admissivel que, numa tal circunstincia, se deixe morrer o doente,
por nio aceder ao medicamento experimental que lhe poderia salvar a vida®,

15 HELENA PEREIRA DE MELO, O Consentimento..., (cit.), p. 95.

16 A este propdsito, importa referir que a ressalva para casos de emergéncia, prevista no artigo
35.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014, claramente nio serve para esta hipdtese, pois exige a
ratificacdo da decisao de inclusao no ensaio aquando da primeira intervencao do sujeito no mesmo
ensaio.

17 A consequéncia da nio ratifica¢io apenas poderia, naturalmente, ter por efeito o abandono do
ensaio por parte deste participante.

18 “Em caso de urgéncia ou de perigo imediato para a vida do paciente, a equipa responsivel pela
prestagdo de cuidados de satide nao tem o dever de ter em consideragao as diretivas antecipadas de
vontade, no caso de o acesso s mesmas poder implicar uma demora que agrave, previsivelmente,
os riscos para a vida ou a satide do outorgante”.

1 Cfr. MARIA JOAO ESTORNINHO e TIAGO MACIEIRINHA, Direito..., (cit.), pp. 275-276; ANDRE
GONGALO DIAS PEREIRA, Direitos..., (cit.), pp. 397 e ss.

20 AQUILINO PAULO DA SIIVA ANTUNES, O Acesso a Medicamentos em Portugal: Uma Andlise Juridico-
-Econdmica, Lisboa, 2020, AAFDL, pp. 105-107; HELENA PEREIRA DE MELO, O Consentimento...,
(cit.), pp. 25 e ss.

! Recorde-se que, no contexto do Estado de Emergéncia, o Governo, ao arrepio do que resulta do
disposto na alinea a) do n.° 2 do artigo 92.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, na
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apenas pelo facto de 0 mesmo nio ter dado o seu consentimento para a participagao
no ensaio, atenta a situagao especialmente vulnerdvel em que se encontrava.
Recorde-se que o consentimento informado visa a prevaléncia da autonomia da
vontade do doente em detrimento do paternalismo®”?*. Porém, nas circunstincias
a que nos referimos, a autonomia da vontade do doente estd 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 alteragao no
sentido que propomos nem sequer colidiria com o direito internacional e com o
direito da Unido Europeia, dado tratar-se de uma derrogagao tempordria, necessdria,
adequada e proporcional para salvaguarda da satide publica.

3. Vacinas e escassez

Nos primeiros meses de 2021, os vérios paises — incluindo Portugal — tém
vindo a debater-se com a escassez de vacinas®*. Com efeito, as quantidades de doses
que tém chegado ao nosso pais, tal como a maioria dos paises da Unido Europeia,
nao tém permitido um avango rdpido dos programas de vacinagio. A situagio é
muito pior nos paises menos desenvolvidos, em que — dada a respectiva debilidade
econdémica — os respectivos cidadaos ficam, em grande medida, dependentes de
iniciativas internacionais, como é o caso da Plataforma COVAX, ou do altruismo
dos paises mais ricos”. Porém, este altruismo nio tem sido muito evidente, pois
estes paises, por nao lograrem obter quantidades suficientes de vacinas para consumo
interno, tém-se remetido a atitudes de nacionalismo vacinal°.

sua redac¢do actual, jd veio admitir o acesso a medicamentos experimentais por parte de nio
participantes nos ensaios, ao abrigo do uso compassivo [alinea b) do n.° 2 do artigo 8.° do Decreto
n.° 2-A/2021, de 7 de Janeiro], pelo que poderd assistir-se & ndo inclusio do doente no ensaio,
onde poderia aceder a0 medicamento, mas a administracio do medicamento.

22 HELENA PEREIRA DE MELO, O Consentimento..., (cit.), pp. 25 e ss.

» No entanto, nio é menos verdade que, em muitos casos, o doente, apesar de consciente, nio
logra, mercé da andlise do seu estado de satde que lhe ¢ comunicado pelo médico, apreender
devidamente todas as vertentes e implicacoes do consentimento que lhe estd 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.

2 Pelo contréario, os EUA anunciaram em 22 de Abril de 2021 terem administrado 200 milhoes
de doses de vacina em menos de 100 dias do mandato do Presidente Biden.

» AQUILINO PAULO ANTUNES, “Vacinas para a Covid-19: aspectos para reflexdo”, in Revista da
Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Ano LXI, 2020, Ntmero 2, pp. 141-144.

26 Nota anterior.
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O problema destas atitudes é a de que, ao contrdrio do que por vezes se ouve
na Comunicagao Social, a imunidade de grupo nio se obtém quintal a quintal,
regido a regiao, pais a pais.

O SARS-CoV-2 nio conhece fronteiras, mesmo as encerradas, e circula bem
de avido e em outros meios de transporte. Por este motivo, sé quando determinada
percentagem da popula¢iao mundial, que tem sido estimada em 70%, embora haja
quem aponte para 82%, estiver imunizada através da vacina* é que poderemos
considerar atingida a imunidade de grupo.

E preciso ter em mente, todavia, que o factor tempo ¢ 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 virus. Este facto poderd comprometer a imunidade que se procura
construir.

Assim, ¢ de todo o interesse que se procure obter o maior ndimero possivel
de doses de vacina, no menor espago de tempo possivel, de modo a acelerar essa
imunizagao.

3.1. Insuficiéncias do fabrico e distribuicao das vacinas

Vejamos agora o que poderia ser feito para melhorar o acesso as vacinas para
a Covid-19, nesta fase em que j4 existem vdrias autorizadas para comercializagao.

O problema com que nos debatemos actualmente é um problema de insuficiéncia
de fabrico e distribui¢io 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 ¢ que existem outras propostas de solu¢io que tém vindo a publico e que
variam conforme as causas identificadas.

Uma das causas do problema serd a op¢ao politica, tomada por alguns paises,
no sentido de apenas adquirir vacinas produzidas por certas companhias e nao por
outras. O discurso oficial no nosso pais é o de que apenas compramos vacinas au-
torizadas pela Comissao Europeia®®.

Porém, no contexto de pandemia que atravessamos, em que cada dia que passa
representa perda de vidas, haveria mais do que razoes para lancar mao da autorizagdo

¥ A hipétese de atingimento da imunidade de grupo através de infeccdo e recuperagio ¢ muito
remota ¢ demorada. Cfr. AQUILINO PAULO ANTUNES, “Vacinas...”, (cit.), pp. 139-140.

28 Recorde-se que a Agéncia Europeia de Medicamentos avalia medicamentos e recomenda a sua
autoriza¢io, mas quem os autoriza ¢ a Comissio Europeia.
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de emergéncia®® para adquirir vacinas produzidas por outras empresas, mesmo nio
dispondo de autorizacio de introdugio no mercado (AIM) em Portugal ou na
Uniao Europeia.

Ainda hd algumas semanas, um artigo publicado na revista 7he Lancet veio
reconhecer a seguranca e eficicia da Sputnik-V, relativamente a qual havia muitos
receios por falta de evidéncia e por nio realizacao de ensaios clinicos de Fase
11130/31.

Alguns Estados membros da Unido Europeia, ou regides, jd admitiram adquirir
esta vacina ao abrigo de autorizacdes de emergéncia, em caso de necessidade™.

Politica a parte, estas sdo decisoes que, se vierem a ser tomadas, fazem sentido,
face as regras que vigentes em matéria de acesso ao medicamento. Claro que
poderd objectar-se que, como j4 existem vacinas autorizadas na Uniao Europeia
a0 abrigo de AIM condicionais, ficaria precludida a concessdo de autorizagio de
emergéncia. Porém, como é evidente, as vacinas até ao momento autorizadas sio
insuficientes para satisfazer as necessidades das populagées, sendo certo que, num
tal cendrio — 7.e., mesmo existindo vacinas autorizadas, mas insuficientes — a
autorizagao de emergéncia pode e deve ser concedida, com o objectivo de satisfazer
essas necessidades™.

Face ao incumprimento pelas companhias titulares das vacinas dos contratos
de fornecimento estabelecidos com a Comissao Europeia, este poderia ser um meio
de, 20 menos temporariamente, fazer face a escassez.

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

2 Em Portugal, esta autorizacio designa-se de autorizagio de utilizagio excepcional (AUE). Cfr.
AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., (cit.), pp. 75-88, 372-373 ¢ 398-400.

30 JAN JONES e PoLLy Roy, “Sputnik V Covid-19 vaccine candidate appears safe and effective”, in
The Lancet, Fevereiro de 2021, heeps://doi.org/10.1016/ S0140-6736(21)00234-8, pp. 1-2.

31 No més de Abril de 2021 foi noticiado que a Agéncia Eslovaca do Medicamento teria expressado
“davidas” quanto a composi¢io da Spumik-V, que nao corresponderia ao avaliado anteriormente.
Porém, consultada a pdgina eletrénica da referida agéncia, em 15 de Abril de 2021, nenhuma
mencio havia quanto a este prolema de qualidade com esta vacina (cfr. hteps://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/bezpenos-liekov/vakciny/vakciny-proti-covid-19?page_id=5497 &fbclid
=IwAR2sNG7OtkThBuD2NnnFsz_ HQT5eaw5DVrTF4ImeqPDb01kKI220vBRjgs8 ).

32 Nomeadamente a Hungria, a Alemanha (pelo menos, o Land da Baviera), a Eslovdquia e o
Governo Regional dos Acores.

% De resto, este tipo de autorizagoes ¢ concedido nos casos em que, dispondo o medicamento de
AIM, ainda nio existe decisdo de financiamento publico da sua aquisicio.
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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 nivel internacional, junto da Organizagio Mundial do Comércio,
um coro de vozes que pugnam pela guebra tempordria 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 paises com menores rendimentos®.

Em favor desta proposta argumenta-se, geralmente, com o facto de terem sido
investidos fundos puablicos avultados na I&D das vacinas. Com essa quebra ou
suspensao, poderia criar-se condigoes para fabrico por companhias de genéricos.

Julgamos, porém, que tal proposta enfrenta algumas dificuldades. Por um
lado, o argumento do investimento publico ¢ falivel. Com efeito, na maioria dos
medicamentos investigados e desenvolvidos nos Estados Unidos da América (EUA),
a investigagdo de base é financiada com fundos ptblicos®, facto que nao tem obstado
a que as empresas desfrutem das patentes e pratiquem naquele pais precos que, ao
contrédrio do que sucede em Portugal, nem sequer conhecem qualquer limite legal
ou administrativo.

E 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 dominio publico®. Todavia, no foi por esse caminho que se seguiu.

Essa também nio foi uma condi¢io contratual dos contratos-promessa de
compra de vacinas (os designados Advanced Purchase Agreements)?’.

Por outro lado, as licengas obrigatérias, tal como a expropriagao da patente,
por razoes de satde publica, geralmente designadas por quebra da patente®®, suscitam

3% A prépria Organizagio Mundial da Satide tomou posicao nesse sentido. Cfr. https://www.who.int/news-
room/commentaries/detail/waive-covid-vaccine-patents-to-put-world-on-war-footing.

3 RANJANA CHAKRAVARTHY, KRISTINA COTTER, JOSEPH DIMASsI, 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.
3¢ AQUILINO PAULO ANTUNES, “Uma vacina para a Covid-19: recompensa por I&D e acesso”, in
Revista do Ministério Piiblico, Ano 41, Numero Especial Covid-19, 2020, pp. 448 e ss.

37 Cfr. Nota anterior.

% Independentemente de a mesma guebra decorrer de suspensao tempordria do direito de patente,
determinada ao nivel do Acordo ADPIC/TRIPS, aprovado em anexo ao Tratado da Organizacio
Mundial do Comércio, nas condicoes permitidas pelos seus artigos 31.° e 31.°-A, ou de verificar-
-se nos termos em que a mesma ¢ admitida, por exemplo, ao nivel do direito nacional [cfr. n.o 2
doartigo 106.° e alinea ¢) do n.° 1 do artigo 108.° do Cédigo da Propriedade Industrial, bem como
o n.° 4 do artigo 93.° do Decreto-Lei n.%s 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redac¢ao actual].
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um problema pratico, que assenta na diferenca entre a informagio relativa a inven¢ao
patenteada e a informagao necessdria ao fabrico e controlo do medicamento.

Esse gap entre uma coisa e outra pode comprometer o adequado fabrico da
vacina ao abrigo da licenca ou por for¢a da expropriagao, se o titular da patente
se recusar a fornecer os demais elementos necessdrios. Este gap ¢ maior, no caso
dos medicamentos bioldgicos e de alta tecnologia, do que no caso dos medicamentos
quimicos, dada a complexidade dos primeiros.

Por este motivo, aquilo que dantes se fazia por reverse engineering, é actualmente
muito mais dificil, sendo impossivel. Se a isso adicionarmos um menos diligente
cumprimento do dever de revelagao da inven¢io patenteada por parte do respectivo
requerente, serd impossivel o fabrico do produto.

Por conseguinte, esta hipdtese poderd nao conduzir a resultados satisfatérios.

Com efeito, mesmo que se obtivesse uma licenga obrigatéria, ou a expropriacio
da patente, em beneficio de um ou mais fabricantes de genéricos, muito provavelmente
estes nao poderiam — sem mais — fabricar a vacina, na medida em que grande parte
dessa informagao nao se encontra divulgada, por constituir segredo de negécio.

Por tudo isto, esta ideia da guebra das patentes no actual contexto poderd nao
passar de uma luta contra moinhos de vento. Talvez esse problema pudesse ser ul-
trapassado se — salvaguardada a possibilidade de obtengao de compromissos de
confidencialidade — as companhias de genéricos fosse dado acesso tempordrio ao
dossier de cada vacina, situagao que poderia ter algum acolhimento no n.° 3 do

artigo 39.° do Acordo ADPIC/TRIPS.

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

Os tltimos tempos — desde o inicio do corrente ano de 2021 — tém demonstrado
que aquilo que inicialmente pareceu ser um movimento altruista e de colaboragao,
tendo em vista o financiamento, a investigacao, o desenvolvimento, a autorizagao,
o fabrico e a distribuigao de vacinas para a Covid-19, tem estado a degenerar em
algo diferente, por razées politicas e por razdes egoisticas de vdria natureza.

4.1. Os incentivos a I&D de novas vacinas
E verdade que, certamente pelas dificuldades de coordenagao de um empreen-
dimento desta magnitude, o referido movimento altruista e de colabora¢io nao

comecou da melhor forma. Com efeito, era tanta a necessidade de incentivar a
industria farmacéutica para investigar e desenvolver estas vacinas que nao se
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acautelou, como condigdo e contrapartida do investimento piblico e do investimento
privado de génese altruista®, a possibilidade de queda no dominio publico da
totalidade ou parte dos direitos de propriedade industrial correspondentes a, e
resultantes da, investigacdo assim financiada.

Também nao se equacionou a possibilidade — neste caso tao peculiar e a isso
tao azado — de solugdes alternativas ao sistema de patentes, como seria, por
exemplo, o caso da institui¢io de um grande prémio a atribuir as trés primeiras
vacinas autorizadas ou que concluissem com éxito determinado conjunto de
ensaios clinicos. Esse grande prémio seria atribuido como contrapartida da
queda no dominio puablico dos correspondentes direitos de propriedade industrial.
Naturalmente que, por for¢a do que dissemos supra, nao 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 a informagio imprescindivel ao,
seu fabrico.

4.2. Os Advanced Purchase Agreements

41, em que vdrios

Os préprios contratos-promessa de aquisi¢ao de vacinas
Estados e organizagoes regionais como a Unido Europeia, prometeram, sob certas
condigbes, adquirir grandes quantidades de doses de algumas vacinas, nao previram,
como condig¢io dessa promessa de aquisi¢do, a obtengdo pelos adquirentes da
totalidade ou parte dos direitos de propriedade industrial relativos as vacinas objecto
desses contratos.

Actualmente, a Unido Europeia terd concluido contratos destes com a
BioNTech-Pfizer, Moderna, AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica NV, Curevac e
Sanofi-GSK, encontrando-se ainda em negocia¢oes com a Novavax e a Valneva*.

Os problemas destes contratos sio, por um lado, o facto de nao ter sido
contratada a quebra ou a partilha dos direitos de propriedade industrial e, por
outro lado, pelo menos no contrato com a AstraZeneca, nao terem sido acauteladas
consequéncias contratuais nem regulagao subsididria para o caso de atraso nos
fornecimentos.

% Caso, por exemplo, da Fundagio Bill & Melinda Gates. AQUILINO PAULO ANTUNES, “Vacinas...”,
(cit.), pp. 141-144.

% 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 autorizagao. Nessa medida, terao cumprido
a sua fungio de incentivo a colocagio das vacinas no mercado, mas nio estio a
cumprir eficientemente a sua fun¢io de disponibilizacio as populagdes das
quantidades de vacina suficientes para obten¢io da imunidade de grupo num
periodo temporal adequado.

Quando dizemos adequado estamos a pensar num periodo temporal que
evite o surgimento de cada vez mais e mais agressivas variantes do virus, bem
como a perda — pelo decurso do tempo — da imunidade da popula¢io entretanto
vacinada®.

4.3. A actual inadequagao do sistema de patentes e CCP em detrimento dos
Estados e da satdde piblica

A pandemia por Covid-19 tem contribuido para revelar a fragilidade das
actuais bases do sistema de patentes, no que respeita a medicamentos, e a sua con-
sequente inadequagio em detrimento dos doentes e da sustentabilidade dos
orcamentos de satide dos Estados.

Uma das justificagoes, sob o ponto de vista econdmico, para a protec¢io através
das patentes assenta no cardcter de bem piiblico de que se reveste a informagio®.
Uma vez revelada, a mesma é susceptivel de utilizagao por todos, pois nio é racio-
nalmente possivel —ao menos a baixos custos — impedir essa utilizagao, sendo que
o seu consumo por um individuo nio prejudica o seu consumo pelo individuo
seguinte. Ou seja, a informagao goza das caracteristicas de ndo exclusio e de ndo
rivalidade no consumo®.

Nessa medida e porque a patente implica revelagio do invento, o sistema de
patentes visaria criar um exclusivo tempordrio de utilizacio dessa informacio para
a exploracdo econémica do invento, de modo a permitir ao inventor a recuperagio
do seu investimento.

A justificagao deste direito de exclusivo radicava essencialmente no standard
a que obedece o dever de revelagio do invento. Com efeito, o inventor, ao depositar

3 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.

“ FERNANDO ARAUJO, Introdugio & Economia, 3. Edigio, Coimbra, 2005, Almedina, pp. 579-585;
FERNANDO ARAUJO, A Tragédia dos Baldios e dos Anti-Baldios: O Problema Econdmico do Nivel Optimo
de Apropriagio, 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.

% 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 execu¢ao por uma skilled person, um “perito na es-
pecialidade™. No fundo, a revelagio do invento contribui para a evolu¢io do
estado da técnica e, por isso, ¢ suposto implicar aumento do bem-estar social.

E o certo é que, para a maioria dos medicamentos genéricos ainda actualmente
comercializados, o dever de revelagio do invento patenteado permitiu que os con-
correntes ficassem a conhecer informagio essencial sobre como reproduzir o invento
e, em particular, a substincia activa que o compéde. Para o fabrico do medicamento,
os concorrentes apenas necessitavam de, adicionalmente, utilizar um ou mais dos
possiveis excipientes, de acordo com as melhores préticas farmacéuticas, e poderiam
fabricar o medicamento.

Todavia, as invengdes biotecnoldgicas tém um critério de suficiéncia do dever
de revelagao da patente que ¢ distinto do critério estabelecido para as demais
invengoes?: em regra, a matéria bioldgica terd de ser depositada em instituigio re-
conhecida®®, deve incluir informagoes pertinentes sobre as caracteristicas da mesma
matéria e o pedido deve indicar a institui¢io de depésito e o niimero deste®. Além
disso, o acesso ao material depositado mostra-se restringido consoante 0 momento
em que ocorra: até a primeira publicagao do pedido; entre esta e a concessao da
patente e apds a concessao da patente, sendo que o skilled person tem acesso no
segundo e no terceiro momentos™. A necessidade do acesso ao material, nos casos
permitidos pela lei, jd constitui uma dificuldade acrescida e susceptivel de aumentar
os custos, relativamente a revelacio dos demais inventos’'.

% Cfr. artigo 66.° e alinea d) do artigo 114.° do Cédigo da Propriedade Industrial.

#7 Para maiores desenvolvimentos sobre a problemdtica das patentes na drea da biotecnologia, cfr.
J. P. REMEDIO MARQUES, “O 4mbito de prote¢io das patentes biotecnoldgicas — recentes desen-
volvimentos na Unido Europeia”, in Revista de Direito Intelectual, n.© 1,2015, pp. 225 e ss; MARINA
Souza, “Patentes e biotecnologia — Reflexdes a respeito das recentes decisoes da grande cAmara
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 Ascensdo: 50 Anos de Vida Universitdria,
DARIO MOURA VICENTE, JOSE ALBERTO COELHO VIDEIRA, ALEXANDRE DIAS PEREIRA, SOFIA DE
VASCONCELOS CASIMIRO ¢ ANA MARIA PEREIRA DA SILVA (Coords.), Coimbra, 2015, Almedina,
pp. 887 e ss.

48 Esse reconhecimento € realizado “em conformidade com o Tratado de Budapeste, de 28 de Abril
de 1977, sobre o Reconhecimento Internacional do Depésito de Microrganismos para efeitos de
Procedimento em Matéria de Patentes”.

¥ N.° 1 do artigo 65.° do Cédigo da Propriedade Industrial.

9 N.° 2 do artigo 65.° do Cédigo da Propriedade Industrial.

5! Imagine-se o que custo que implicaria o acesso de uma skilled person portuguesa a certo material
biolégico depositado, por exemplo, numa Autoridade Internacional Depositdria situada na Alemanha,
por comparagio com a simples leitura on/ine da descrigio do invento no Boletim da Propriedade Industrial
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A especial natureza destas invengoes tem reflexos nos medicamentos por elas
compostos. Na realidade, ao contrdrio do que sucede com os medicamentos
compostos por moléculas de sintese quimica, os actuais medicamentos bioldgicos
e de alta tecnologia, verdadeiramente, ndo sdo copidveis, dada a sua complexidade
e o volume da informacio imprescindivel ao seu fabrico e controlo, que nao ¢
revelada em sede de descricio do invento™.

Esta insusceptibilidade de cépia até levou a adop¢io, para a avaliagao dos me-
dicamentos biolégicos similares, de critérios distintos dos adoptados para a
autorizacio dos medicamentos genéricos compostos por substincias activas de
pequenas moléculas “simples” obtidas por sintese quimica®.

Poderd dizer-se, ainda assim, que o dever de revelagao do invento, no caso das
invencdes biotecnoldgicas poderd acarretar algum beneficio para o avango do estado
da técnica e, nessa medida, justificar alguma protec¢io. Com efeito, mais que nao
seja, o invento poderd, de algum modo, contribuir para revelar o alvo terapéutico™
e assim encerrar algum contributo para o aumento do bem-estar social, pois permitird
alguma investigacdo incremental.

E, no entanto, indesmentivel quea revela(;io limitada — atentas as condicionantes
referidas — a que actualmente se assiste nao terd o mesmo valor social que encerrava
a revelagdo de uma pequena molécula quimica 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 razoes, a questdo que actualmente poderd colocar-se é a de saber
se, nestas condigdes, se justificard para as patentes farmacéuticas a duragio da
protecgao vigente, dadas as limitagoes decorrentes do especial modo cumprimento
do dever de revelagao do invento, limitagdes estas que, como veremos infra,

52 De resto, um anterior responsavel da Food and Drug Administration na drea das vacinas, Norman
Baylor, citado por RiTA RUBIN, “Covid-19...”, (cit.), p. 1243, afirmou que, nas vacinas e nos me-
dicamentos biolédgicos, é o processo de fabrico que define o produto. Sobre as especificidades re-
gulatérias 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 ASCENSAO MARQUES VIDEIRA, “A patente far-
macéutica e o fundamento do certificado complementar de protecio”, in Estudos de Direito
Industrial em Homenagem ao Prof- Doutor José de Oliveira Ascensdo: 50 Anos de Vida Universitdria,
DARIO MOURA VICENTE, JOSE 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 — Regulamentacio Europeia e Nacional e Acesso ao
Mercado, Lisboa, 2016, Ordem dos Farmacéuticos, pp. 8-9.

>4 JOANA ESPARTEIRO, Medicamentos Biossimilares..., (cit.), pp. 18-19.
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poderao revelar-se ineficientes, quando haja necessidade de adoptar-se medidas
de protecgio da satde publica.

Mas existe ainda outra perspectiva desta questio. E que, verdadeiramente,
dado o fosso, ou o gap, entre a informagio revelada, por um lado, e a informagao
e o know how necessérios ao fabrico destes medicamentos, por outro lado, muito
provavelmente a concorréncia nio logrard copiar o produto. Quando muito, a con-
corréncia logrard produzir um produto parecido, para o qual terd de produzir prova
adicional, designadamente no que concerne as matérias primas e ao processo de
fabrico”. Esta prova adicional representa demora acrescida.

Quer isto dizer que parte importante da informagio imprescindivel 4 produgio
industrial do medicamento, composto pelo invento patenteado, nao se encontra
protegida pelo exclusivo resultante da patente, mas sim por outro modo de
protec¢do do bem piiblico informagao, que, neste caso, ¢ o segredo do negdcio ou
o segredo industrial.

Existe, pois, quanto a estes produtos uma clara deslocagio do cerne da protec¢ao
de informagio do mecanismo das patentes para o segredo do negdcio. Por este
motivo, poderd questionar-se se, nestes casos, a protec¢do mediante patentes
continuard a justificar-se, a0 menos nos termos em que vem sendo feita.

Além disso, é sabido que estes novos medicamentos bioldgicos e de alta
tecnologia sdo geralmente comercializados a precos muito elevados e, nao raramente,
sao verdadeiros blockbusters, no sentido de medicamentos que logram vender, pelo
menos, 1 bilido de délares por ano e, assim, recuperar celeremente o investimento
em [&D?*.

Nesta medida e, a0 menos para estes blockbusters, poderd nio se verificar
uma das preocupagdes geralmente subjacentes a consagragao da protecc¢ao
mediante patentes e certificados complementares de protec¢io — ou, no minimo,

55 JOANA ESPARTEIRO, Medicamentos..., (cit.), pp. 18-19.

°¢ As estimativas sobre o investimento em I&D para um novo medicamento oscilam entre cerca
de 1 e de 2,5 bilides de ddlares; 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; JoserH 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 bilido de délares 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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nio se verificar com a extensao temporal actualmente prevista para estes
mecanismos —, que ¢ a necessidade de retorno do investimento em investigagio e
desenvolvimento®’.

Importa ainda salientar que as patentes e certificados complementares de
proteccio constituem direitos de propriedade. Ora, o direito de propriedade tem
uma fungdo social®> e o exercicio pelo seu titular das correspondentes faculdades
encontra-se sujeito aos limites gerais da boa-fé®* e — no caso das patentes — da satide
publica e dos bons costumes®'.

Uma fruigao do direito, ou uma exploragio comercial do invento, em des-
conformidade com o interesse piiblico, muito além — ostensivamente além — daqueles
limites gerais, nomeadamente muito para além do necessdrio a recuperacio do in-
vestimento, muito para 14 do necessirio a recuperagao das despesas de marketing
e produgdo e muito para além de uma compensagao razodvel pelo contributo para
o avanco do estado da técnica, especialmente num contexto de crise pandémica e

57 Cfr. Considerando (4) do Regulamento (CE) n.© 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
de 6 de Maio de 2009 relativo ao certificado complementar de protecgo para os medicamentos.
58 JOSE DE OLIVEIRA ASCENSAO, Direitos Reais, 5.2 Edicao, Reimpressao, Coimbra, 2000, Coimbra
Editora, pp. 190 e ss; GUILHERME C. CARBONI, “Aspectos Gerais da Teoria da Fungio Social do
Direito de Autor”, in Estudos de Direito de Autor e Interesse Pitblico, Anais do 11 Congresso de Direito
de Autor e Interesse Ptblico, MARCOS WACHOWICZ e MANOEL J. PEREIRA DOS SANTOS (Coords.),
Fundagao Boiteux, Florianépolis, 2008, pp. 91 e ss; CARINA CARVALHO MAGALHAES, “A Patenteabilidade
da Inddstria Farmacéutica: O Interesse Publico na Proteccio da Satde”, in Revista Electrénica de
Direito, Outubro 2014, N.° 3, pp. 9 e ss; CARLA AMADO GOMES, “Reflexoes (a quente) sobre o
principio da fun¢ao social da propriedade”, in e-Piblica, Vol. 4, n.° 3, Maio de 2018, pp. 6-10 ¢
23-24, e Revista do Ministério Publico, 152, Outubro-Dezembro 2017, pp. 63-92; JOAO PACHECO
DE AMORIM, “Direito de propriedade privada e garantia constitucional da propriedade de meios
de Producao”, in Boletim de Ciéncias Econdmicas, IVIL 1 1, 2014, pp. 232 e ss; TRIBUNAL CONSTITUCIONAL
PORTUGUES, “O Direito de Propriedade na Jurisprudéncia do Tribunal Constitucional”, Conferéncia
Trilateral Espanha/Itdlia/ Portugal, Lisboa, 8 a 10 de Outubro de 2009, pp. 25 e ss; Acérdios do
Supremo Tribunal de Justiga, de 22 de Outubro de 2003, proferido no Processo n.© 04B360, de
14 de Fevereiro de 2013, proferido no Processo n.° 806/07.0TBTND.C1.51., e de 5 de Fevereiro
de 2015, proferido no Processo n.© 742/10.2TBSJM.P1.S1, e Acérdaos do Tribunal Constitucional
n.%s 4/96, de 16 de Janeiro de 1996, 866/96, de 4 de Julho de 1996, 139/04, de 10 de Marco de
2004, e 299/2020, de 16 de Junho de 2020.

%% Embora o artigo 1.° do actual Cédigo da Propriedade Industrial o nio refira expressamente,
como o fazia a verso aprovada pelo Decreto-Lei n.° 16/95, de 24 de Janeiro, julga-se que, por im-
perativo constitucional, a leitura nio poderd ser distinta.

00 ANTONIO MENEZES CORDEIRO, “Covid-19 e boa-f¢”, in Revista da Faculdade de Direito da
Universidade de Lisboa, Ano 1LXI, 2020, Ntmero 1, pp. 38 ¢ ss.

1O n.o 1 doartigo 52.° do Cédigo da Propriedade Industrial exclui a patenteabilidade das “invengoes
cuja exploragao comercial seja contrdria a lei, 2 ordem publica, 4 satide publica e aos bons costumes”.

Cfr. Nota 57.
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a custa da sadde, da integridade fisica e, em muitos casos, da vida dos cidadaos
dos Estados que conferem esse direito, poderd configurar exercicio abusivo®.

E poderio estar excedidos os limites impostos pela fungio social do direito de
propriedade se, claramente, temos, por um lado, um contributo para o avango do
estado da técnica que serd pouco mais do que anémico, pois sé formalmente e re-
presentando custos acrescidos para os terceiros interessados, cumprird o standard
do dever de descri¢ao que recai sobre o inventor, definido pelos artigos 65.° ¢ 66.°
e alinea d) do artigo 114.° do Cédigo de Propriedade Industrial e, por outro lado,
perante um horizonte de duragao da patente e do CCP farmacéutico de 15 ou
15,5 anos, o medicamento recuperou o investimento em [&D e alcangou uma
confortdvel margem de lucro logo no primeiro ou no segundo ano de vendas.

Nestes casos, longe de se tratar do exercicio do direito para os fins a que se destina,
estaremos perante uma actividade de franca captura de renda em detrimento da boa-fé,
da protecgao da satde publica e dos bons costumes. O problema é que esta actividade
faz-se a custa dos direitos a vida, a integridade fisica e & sadde, dos cidadaos que
necessitam dos fdrmacos, e a custa da sustentabilidade dos or¢amentos puiblicos para
aaquisi¢ao de medicamentos que, assim, pagam os medicamentos mais caros, por falta
de concorréncia, quando as poupangas resultantes da pratica de pregos menos elevados
permitiriam canalizar recursos para outros medicamentos e prestagoes de saude.

O caso das vacinas para a Covid-19 ¢ ainda um exemplo mais paradigmdtico
de tudo isto. Com efeito, assistimos a I&D destes medicamentos imunolégicos e
a sua autorizagio em tempo record; em certos casos, essa autorizagao foi obtida em
menos de um ano.

Nao se coloca, sequer, neste caso, outra das razdes justificativas dos CCP, que
é a demora na obtencio das autorizacoes administrativas de comercializacao®. Por
isso, admitindo — por absurdo — que as companhias farmacéuticas envolvidas no
desenvolvimento destas vacinas tenham depositado os seus pedidos de patentes
em 1 de Janeiro de 2020, isso implica que, atenta a duracio de 20 anos da patente
de base®, tais patentes apenas expirardo em 31 de Dezembro de 2039. Ou seja,
usufruirdo de uma vigéncia de patente muito superior aos méximos de 15 ou 15,5

62 JOSE DE OLIVEIRA ASCENSAO, Direitos Reais..., (cit.), pp. 198 € ss; ANTONIO 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
Farmacéutica e o Medicamento Genérico: O problema da tensio juridica entre o direito exclusivo e a
livre utilizacdo, Tese de Doutoramento em Ciéncias Juridicas Especialidade de Ciéncias Juridicas
Privatisticas, 2012, Universidade do Minho, Escola de Direito, pp. 400 ¢ ss.

 Cfr. Considerando (3) do citado Regulamento (CE) n.© 469/2009.

%4 Artigo 100.° do Cédigo da Propriedade Industrial.
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anos, ja considerando a extensdo decorrente do CCP, geralmente praticados em
medicamentos®.

Mais: muito provavelmente e atendendo a que se trata de um mercado mundial
correspondente a, pelo menos, 70% da populagio global, é muito provavel que,
a0 menos, as companhias farmacéuticas titulares das principais vacinas em utilizagao
recuperem muito celeremente o investimento que realizaram, dados os muitos
milhées de doses que vém vendendo, ainda que, em alguns casos, com pregos con-
tratualmente limitados.

Deste modo, a questdo que se coloca ¢ a de saber a que titulo se justificard
um exclusivo de exploragio econdémica com a referida duragio de cerca de 20 anos
quando, pelo contrério, o que as exigéncias de saide publica — e os pesados encargos
que a pandemia tem representado em termos de vidas perdidas, em termos de
sequelas da doenca, em termos de restricoes de liberdades fundamentais e em
termos econdmicos — determinariam seria a sua redugio, tendo em vista um rapido
alargamento da capacidade de fabrico, mediante a produgao por mais agentes eco-
némicos, de versoes genéricas das vacinas, com o objectivo de celeremente atingir
a imunidade de grupo®.

4.4. Covid-19 e captura de renda

Nio pode, no entanto, afirmar-se que as companhias farmacéuticas nao
tiveram incentivos a I&D de novas vacinas. Com efeito, aquilo que inicialmente
chegou a ser noticiado como uma coliga¢io internacional com alguma dose de al-
truismo tem vindo a transmutar-se numa, a0 menos aparente, guerra de mercado.
Nesta guerra, nao se tem olhado a meios para mobilizar a avidez de informacio
das pessoas e o excesso de informacio e desinformagao, com o efeito de evidenciar
problemas com os produtos concorrentes, com a finalidade de criar resisténcia a
mcinagd067 com essas vacinas concorrentes e de criar, junto das autoridades,
dividas quanto a seguranca desses produtos, ainda que estes problemas sejam es-
taticamente pouco significativos, segundo os padroes de seguranca dos medicamentos
internacionalmente aceites e, em particular, segundo a relagiao beneficio-risco
favordvel. Veja-se a este proposito, as noticias e as posi¢oes relativas as vacinas da
AstraZeneca e da Janssen e também de noticias que foram veiculadas sobre a
Sputnik-V e, por contraponto, a auséncia de noticias dos problemas de seguranca

% Cfr. Considerando (9) e artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 469/2009.
6 AQUILINO PAULO ANTUNES, “Vacinas...”, (cit.), pp. 138 e ss.
7 AQUILINO PAULO ANTUNES, “Vacinas...”, (cit.), pp. 146 e ss.
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com a utilizagdo de outras vacinas, por sinal as mais caras e mais dificeis de conservar
e distribuir®.

Neste momento ¢ jd evidente que este mercado se tornou extremamente
atractivo, dado o elevado volume de vendas potencial. E jd se tornou evidente que,
quanto mais demorada for a distribui¢io das quantidades necessdrias 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 popula¢io, muito provavelmente
jd se terd perdido a imunidade da primeira metade da mesma popula¢io®.

Sé assim se explicam os incumprimentos e atrasos nos fornecimentos.

Por estes motivos, estamos aparentemente perante manobras que ja terdo por
objectivos a captura de renda e assegurar a duracao deste novo filio merceolégico.

No fundo, as companhias farmacéuticas jd terao percebido que, a este ritmo
de vacinagio e com o surgimento de novas variantes do virus, conjugado com um
monopdlio de exploracio do invento que poderd durar, pelo menos, até finais de
2039, inicios de 2040, estard garantida uma importante captagio de renda.

A questdo que se coloca é a de saber o que aguardam as autoridades responsaveis
para por termo a este auténtico festim ou para conté-lo dentro de limites que sejam
razodveis e comportdveis para a sociedade.

5. O potencial de recorréncia do virus e da doenca

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-estar’.

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

% De resto, a revista Der Spiegel, em 16 de Abril de 2021, deu conta de uma posi¢io do CEO da
Pfizer, Albert Boula, onde o mesmo admite a necessidade de uma terceira inoculagio e de possiveis
reforgos anuais da vacina. Cfr. https://www.spiegel.de/wirtschaft/unternehmen/corona-pfizer-chef-
haelt-jachrliche-impfungen-fuer-wahrscheinlich-a-92d7a381-4fdc-4822-88¢8-dc58f5038ac7?
tbelid=IwAR2YfvZn2GhYo3FNval 1]pqo4Fw66wsRskzSv_gWMMGPj-IFF_Vo40fnYES.
 Nio obstante, veja-se Rita RUBIN, “Covid-19...”, (cit.), pp. 1241-1243.

70 ARNOLD C. HARBERGER, “Monopoly and Resource Allocation”, i 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 desnecessdrio — numero de vidas perdidas, para jd ndo repetir os
demais danos pessoais e econémicos 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
duracio ainda nao existe consenso cientifico’! — e, por outro lado, o surgimento
de novas e mais agressivas variantes do virus SARS-CoV-2.

A populacio mundial corre, por conseguinte, o risco de se ver obrigada a
suportar com 0 SARS-CoV-2 aquilo que sucede com o virus da gripe: ressurgimento
anual do virus, em estirpes que variam também anualmente, e adaptagao anual da
vacina tendo em conta a estirpe desse ano’?7?. Por isso, a perenidade deste mercado
poderd estar garantida.

Com esta situacio perderdo certamente os mais fracos e os mais vulnerdveis
e, assim, mais susceptiveis aos inconvenientes que este virus e esta doenga representam
e ficardo prejudicados os esforgos que ao longo de todo este tempo se tem desenvolvido
com o objectivo de protec¢io da satide publica.

71 Cfr. Nota 69.

72 Cfr. Nota 68.

73 De resto a Comissdo Europeia j4 estd a preparar-se para adoptar procedimentos especificos de
avaliacdo de vacinas adaptadas as novas variantes, no dambito 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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