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O Sistema de Patentes e o Acesso a Produtos
Médico- Farmacêuticos no Contexto da Atual Pandemia:
O Ponto de Situação Atual e os Principais Desafios*

The Patent System and the Access to Medical devices and 
Pharmaceutical Products in the Context of the Current
Pandemic: The Present Situation and the Main Challenges

Vítor Palmela Fidalgo**

Sumário: i – a Problemática e o contexto atual § 1. Prólogo: a pandemia de covid- 19,
o papel da inovação no seu combate e o sistema de patentes § 2. a atual discussão polí-
tico- jurídica a nível internacional § 3. a promoção de uma “ética de partilha” global § 4.
a abordagem do problema do acesso a produtos médico- farmacêuticos na “legislação de
crise” ii – os limites às faculdades jurídicas concedidas ao titular da patente e o regime
jurídico das licenças compulsórias § 5. limites e exceções aos direitos conferidos por

* o presente estudo tem em conta a situação pandémica e jurídico-científica existente até ao dia
15 de junho de 2020.
** assistente convidado da Faculdade de direito da universidade de lisboa. doutorando em direito.
investigador no cidP.

RFdul/llR, lXi (2020) 1, 829-851 829

Resumo: o presente estudo parte do atual
contexto para analisar os desafios com que
o sistema de patentes se confronta. a primeira
parte irá incidir numa análise jurídico- política
sobre a atual discussão, tendo em conta que
o sistema de patentes poderá ser visto como
uma barreira ao acesso a produtos mé-
dico- farmacêuticos patenteados. tendo em
conta a mesma premissa, a segunda parte
debruçar- se- á, de forma breve, sobre alguns
dos limites aos direitos conferidos por patentes
presentes na ordem jurídica portuguesa.
Palavras- chave: covid- 19; saúde pública;
patentes; propriedade intelectual.

Abstract: the present study starts from the
current context to analyze the challenges
that the patent system faces. the first part
will focus on a legal- political analysis of
the current discussion, taking into account
that the patent system may be seen as a
barrier to access patented medical devices
and pharmaceutical products. Following
the same premise, the second part will
briefly address some of the limits to the
rights conferred by patents present in the
Portuguese legal order.
Keywords: covid- 19; public health; patents;
intellectual property.
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patente 5.1. ato realizado para âmbito privado e sem fins comerciais 5.2. uso experimental
5.3. esgotamento do direito 5.4. inoponibilidade § 6. licenças compulsórias.

I – A problemática e o contexto atual

§ 1. Prólogo: a pandemia de Covid- 19, o papel da inovação no seu combate e o
sistema de patentes

i. no final do ano de 2019, a humanidade viu- se confrontada com uma nova
doença infeciosa causada pelo coronavírus da síndrome respiratória aguda grave
2 (denominado, oficialmente, saRs- cov- 2). este novo corona vírus provoca a
doença da covid- 19 (do inglês Coronavirus Disease 2019), nome atribuído pela
organização Mundial da saúde (doravante oMs) à doença provocada pelo
saRs- cov- 2. este vírus foi identificado pela primeira vez em humanos no dia
1 de dezembro de 2019, na cidade chinesa de Wuhan, província de Hubei, tendo- se
espalhado rapidamente por quase todos os países do mundo, levando a oMs, no
dia 11 de março, a declarar o estado de pandemia1.

ii. esta pandemia representa, certamente, um dos maiores desafios das últimas
décadas à humanidade. como não poderia deixar de ser, o direito não sai incólume.
num tempo recorde, assistimos à proliferação de um conjunto de novos diplomas
nas mais diversas áreas, acompanhado por um doutrina, nacional2 e estrangeira3,
atenta e atuante de forma a resolver os mais diversos problemas jurídicos advindos,
tanto desta inesperada miscelânea legislativa, como da interpretação dos mais
variados institutos, que foram confrontados com esta nova realidade.

iii. a luta bem- sucedida contra a covid- 19 exige inovações técnicas em
diferentes áreas. o desenvolvimento de uma vacina será a face mais visível deste

1 v. «https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-
media-briefing-on-covid-19—-11-march-2020».
2 v., por exemplo, aavv, Novo Coronavírus e Gestão da Crise Contratual: Estratégias Jurídicas, cidP,
2020, disponível em «https://www.cidp.pt/publicacao/1-novo-coronavirus-e-gestao-da-crise-con-
tratual-estrategias-juridicas/206».
3 v., por exemplo, caRa WaRMutH, «§ 313 bGb in Zeiten der corona-Krise – am beispiel der
Gewerberaummiete», COVuR, 1, 2020. p. 16 e ss.

vítor Palmela Fidalgo
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desafio. contudo, o espectro das inovações não se fica por aqui: medicamentos
retrovirais, máscaras, testes de diagnósticos ou dispositivos médicos (p.e., ventiladores)
têm sido referidos como essenciais no combate à pandemia.

iv. tendo em conta a rápida expansão do vírus, a resposta terá de ser, igualmente,
célere e eficaz. esta circunstância não está apenas relacionada com a taxa de
morbilidade ou mortalidade da doença, mas também com os nefastos efeitos eco-
nómicos associados ao atual contexto de pandemia. de facto, atendendo à falta
de uma vacina, tivemos de optar por uma solução de recurso, pouco sofisticada,
mas com provas dadas desde a idade média: o confinamento. todos estes fatores
somados levam a uma recessão económica abrupta, para a qual nenhum estado
estava preparado.

v. a particular urgência na busca de novos medicamentos e outros dispositivos
médicos no combate à covid- 19 parece estar em desacordo com o atual sistema
de comercialização exclusiva de processos ou produtos médico- farmacêuticos, em
que assenta a indústria do setor. Perante uma criação intelectual de aplicação
industrial, mais concretamente, uma invenção de caráter técnico, que seja nova, que
tenha caráter inventivo (i.e., não seja óbvia) e aplicação industrial, o inventor tem
várias opções: optar por explorá- la em segredo – e, eventualmente, beneficiar do
regime dos segredos de negócio; adotar uma postura mais aberta, tanto no sentido
da partilha da inovação, como colocando- a, estrategicamente, em domínio público,
evitando, por exemplo, a obtenção de patentes cruzadas pelos concorrentes; ou,
finalmente, escolher patenteá- la. esta última opção é, na maioria das indústrias,
a via normal para os inventores, uma vez que permite que estes sejam titulares de
um direito de exclusivo com duração de vinte anos. no caso específico da indústria
farmacêutica, a par dos certificados complementares de proteção e do sistema de
proteção de dados da saúde, a proteção da informação que resulta da investigação
e do desenvolvimento por patente tem sido a opção preferencial.

vi. com efeito, durante o período de exclusivo, o titular atua racionalmente,
tentando, com o menor custo possível, maximizar o seu lucro. uma vez que atua
como um monopolista privado, tanto a disponibilidade, como os custos de acesso
aos produtos patenteados são controlados pelo titular.

vii. assim, tendo em conta a emergência de saúde pública em que nos encontramos,
questiona- se em que medida é que o sistema de patentes poderá adequar os interesses
em jogo, ou se, pelo contrário, o mesmo é totalmente contrário à tutela de valores

o sistema de Patentes e o acesso a Produtos Médico-Farmacêuticos no contexto da atual Pandemia
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relacionados com a saúde pública. este problema coloca- se, não só com respeito aos
trabalhos de investigação e desenvolvimento que estão a ser desenvolvidos no combate
a esta pandemia, mas também com algumas invenções patenteadas que são importantes
no tratamento da doença. neste último caso, basta pensarmos no facto de muitos
retrovirais utilizados para tratar a covid- 19 estarem patenteados.

viii. na realidade, este problema não é novo. desde a entrada em vigor do
acordo Trips, anexo ao acordo que instituiu a organização Mundial do comércio
– assinado em Marraquexe em 1994, onde se impôs padrões mínimos de proteção
para os direitos de propriedade intelectual a quase todos os países do mundo –
que esta tensão se tem agravado, sobretudo numa perspetiva norte- sul, isto é, de
um lado os países desenvolvidos, onde está sediada a principal indústria farmacêutica,
e do outro, os países em desenvolvimento, que necessitam de medicamentos pa-
tenteados. no âmbito desta discussão têm existido alguns progressos assinaláveis
no sentido da tutela da saúde pública. o mais notável foi aquele que resultou na
declaração de doha de 2001, assinada na conferência Ministerial da oMc, onde
se veio a prever, entre outros aspetos, a possibilidade de se concederem licenças
compulsórias para exportação – algo que era proibido pelo art. 31.º, f ), do acordo
Trips – e, assim, permitir que os países que tivessem pouca ou nenhuma capacidade
de produzir medicamentos genéricos, à luz da licença compulsória, pudessem im-
portá- los de outros países. esta declaração deu depois lugar à introdução no acordo
Trips do atual art. 31.º- a, que está a vigorar desde 23 de janeiro de 20174. ao nível
europeu, esta matéria foi regulada pelo Regulamento (ce) n.º 816/2006, do
Parlamento europeu e do conselho, de 17 de maio.

iX. o presente estudo não se tratará de mais do que um estado das coisas quanto
à tensão existente no que diz respeito ao acesso a produtos médico- farmacêuticos
patenteados necessários ao combate à pandemia de covid- 19. na primeira parte,
tentaremos dar uma panorâmica geral sobre a situação atual; na segunda, tendo
em conta as prementes exigências do atual contexto pandémico, iremos debru-
çar- nos sobre alguns limites aos direitos conferidos por patente que existem no
nosso regime jurídico de patentes, bem como sobre o instituto das licenças
compulsórias – este último tem sido apontado como o principal instrumento no
acesso a produtos médico- farmacêuticos patenteados.

4 em detalhe, sobre este tema, v. vítor Palmela Fidalgo, As Licenças Compulsórias de Direitos de
Propriedade Industrial, tomo i, aPdi, coimbra, almedina, 2016, p. 59 e ss.

vítor Palmela Fidalgo
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§ 2. A atual discussão político- jurídica a nível internacional

i. a atual discussão jurídico- política sobre o combate à covid- 19 e o sistema
de patentes tem encontrado dois quadrantes bem distintos: por um lado, a rejeição
do atual modelo de patentes, contrária ao objetivo de combater a pandemia; por
outro, no âmbito do atual sistema, a promoção da utilização das flexibilidades
existentes ao nível internacional e nacional, de forma a que os estados possam
aceder à inovação necessária para combater o atual surto pandémico. no campo
destas flexibilidades, a licença compulsória é indicada como uma das principais
formas de cumprir o desiderato proposto.

ii. no âmbito do primeiro quadrante, diversas vozes, em termos políticos,
têm- se levantado contra o modelo de patentes, que referem não se adequar ao
atual contexto, propondo a limitação dos direitos sobre patentes das mais variadas
formas, seja pedindo a intervenção pública para tomar a dianteira no desenvolvimento
dos produtos farmacêuticos – assegurando, assim, a sua posterior equitativa e
universal distribuição; seja limitando os próprios direitos de patente em si5. estas
iniciativas têm partido, tanto de organizações não- Governamentais, como
demonstra a carta subscrita pela aliança europeia para Pesquisa e desenvolvimento
Responsável e Medicamentos acessíveis6, assinada por 62 organizações, de 25 de
março de 2020, dirigida às instituições da união europeia, como de decisores
políticos, como é o caso da carta assinada por 40 membros do Parlamento europeu7,
de 27 de março de 2020, dirigida à Presidente da comissão europeia, ursula von
der leyen e aos comissários europeus Mariya Gabriel e stella Kyriakidou.

iii. Por outro lado, são cada vez mais as vozes que proclamam uma solução
no âmbito das flexibilidades previstas no direito de patentes. nos dias 18 e 19 de

5 aXel MetZGeR / HeRbeRt ZecH, «covid-19 als Herausforderung für das Patentrecht und die
innovationsförderung», GRUR, 6, 2020, 561-569, p. 562.
6 v. «https://medicinesalliance.eu/wp-content/uploads/2020/03/covid-19-Rd-public-investments-
March.pdf».
7 v. «https://haiweb.org/wp-content/uploads/2020/03/MeP-covid-letter-March-2020.pdf». no
âmbito da mesma, podemos destacar o seguinte: “We urge the european commission and iMi
directorship to: take necessary actions to ensure that patents and monopolies will not restrict production,
and provide medical tools needed to combat the pandemic. exclusive licences to any private manufacturer
for a coronavirus diagnostic tool, vaccine or treatment in any grants, contracts, or licensing arrangements
must not be provided. other forms of worldwide non-exclusive licensing of resulting health technologies
should be included as a precondition for receiving eu funding” (p. 3).

o sistema de Patentes e o acesso a Produtos Médico-Farmacêuticos no contexto da atual Pandemia
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maio teve lugar a 73.º assembleia da oMs, que, respeitando os tempos de pandemia
em que vivemos, foi pela primeira vez realizada virtualmente. da mesma resultou
a tão esperada Resolução que tem como objetivo fornecer uma resposta global à
covid- 198. dentre as matérias abordadas, salta à vista o apelo, no parágrafo 4 da
Resolução, para que, a nível mundial, os estados deem prioridade ao acesso universal,
oportuno e equitativo a todas as tecnologias e a todos os produtos sanitários
essenciais – incluindo os seus componentes – que sejam essenciais para responder
à pandemia de covid- 19, bem como à sua distribuição justa, eliminando- se os
obstáculos injustificados que dificultem esse acesso e essa distribuição, de acordo
com as disposições do acordo Trips, incluindo as flexibilidades reconhecidas na
declaração de doha sobre o acordo Trips e saúde Pública.

iv. adicionalmente, a organização Mundial de Propriedade intelectual
(doravante oMPi), nas palavras do seu diretor, Francis Gurry, veio emitir uma
declaração no sentido preconizado pela oMs. chamando a atenção a importância
da propriedade intelectual, mas reconhecendo que esta poderá constituir uma
barreira no acesso à tecnologia anti- covid- 19, a oMPi veio defender que os estados
deverão lidar com estas circunstâncias através dos mecanismos de flexibilidade
existentes nas ordens jurídicas respetivas, sendo que, estes instrumentos deverão
ser usados de forma balanceada tendo em conta o objetivo pretendido9- 10.

§ 3. A promoção de uma “ética de partilha” global

i. no debate atual será de assinalar, igualmente, a abordagem que se baseia
numa “ética de partilha” global de informação no que diz respeito a investigações
relacionadas ao combate contra a covid- 19. as sugestões têm tido as mais
variadas formas: (i) partilha, pelos vários interessados, dos resultados das in-
vestigações em curso, incluindo os testes clínicos; (ii) licenciamento de produtos

8 Resolução oMs, WHa73.1, 73.ª assembleia de 19 de maio de 2020, agenda item 3.
9 FRancis GuRRy, Some Considerations on Intellectual Property, Innovation, access and covid-19,
WiPo news, publicado a 24 de abril de 2020, disponível em «https://www.wipo.int/about-
wipo/en/dgo/news/2020/news_0025.html».
10 de referir ainda que oMPi tomou, igualmente, medidas que facilitam o acesso ao estado da
técnica, disponibilizando um novo mecanismo de pesquisa de patente na sua base de dados do
Patentscope. o The WIPO COVID-19 Search Facility of Patentscope, lançado a 21 de abril, permitirá
a pesquisa de cadernos de patentes facilitando a localização de informação mantida em documentos
de patentes publicados, que poderão ser úteis para aqueles que estão a investigar e desenvolver
tecnologias de combate à pandemia de covid-19.
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farmacêuticos a baixo custo, especialmente para os países em desenvolvimento;
ou (iii) atribuição de licenças de uso gratuitas – ou mesmo renúncia aos direitos
de patente11 – que incidam sobre medicamentos considerados essenciais no combate
à pandemia.

ii. esta faceta é visível, por exemplo, na Resolução da oMs já referida. a
mesma veio incentivar as organizações internacionais, bem como todos os interessados,
a trabalharem em conjunto, a todos os níveis, de forma a que possam desenvolver
medicamentos e vacinas eficazes, acessíveis e de qualidade para responder à pandemia
de covid- 19. neste ponto, a Resolução sugere a adoção de mecanismos de licen-
ciamento voluntário de patentes de forma a facilitar o acesso em tempo e equitativo
a tais produtos farmacêuticos, desde que tal solução seja compatível com o acordo
Trips e com as flexibilidades existentes na declaração de doha.

iii. na sequência da declaração efetuada no dia 29 de maio, a oMs anunciou,
também, a criação, em conjunto com outros 30 países, onde se inclui Portugal,
de uma plataforma denominada COVID- 19 Technology Access Pool (C- TAP) que
tem como finalidade acelerar a descoberta de vacinas, bem como de outros tipos
de tratamento no combate à covid- 19, promovendo a partilha de informação
relevante para tal desiderato, como sequências genéticas, dados ou testes clínicos.
no âmbito desta iniciativa, a oMs veio ainda incentivar as entidades que financiam
a investigação e o desenvolvimento de novos medicamentos contra a covid- 19,
como é o caso dos governos, que, nos acordos mantidos com a indústria farmacêutica,
incluam cláusulas que garantam, por um lado, a divulgação pública dos testes
clínicos e, por outro, a equitativa distribuição e acessibilidade dos produtos
subjacentes à invenção farmacêutica. adicionalmente, a iniciativa promove ainda
o licenciamento voluntário de patentes de produtos médico- farmacêuticos através
do modelo criado pela Medicines Patent Pool, uma organização internacional apoiada
pelas nações unidas, fundada em 2010, que visa incrementar o acesso e facilitar
o desenvolvimento de medicamentos de significativa relevância para países em de-
senvolvimento. Finalmente, este projeto veio ainda incentivar a adoção de modelos
de “ética de partilha” de tecnologia patenteada, através de recentes iniciativas, tais
com a Open Covid Pledge12 ou a Technology Access Partnership (TAP)13.

11 aXel MetZGeR / HeRbeRt ZecH, ob. cit., p. 563.
12 a Open Covid Pledge é uma iniciativa levada a cabo por titulares de direitos de propriedade in-
telectual, que tem como fim promover o licenciamento sem fins lucrativos de direitos de proprie-
dade intelectual, onde se incluem, naturalmente, as patentes. v. «https://opencovidpledge.org/».
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iv. Malgrado a bondade da solução, a mesma gera, desde logo, um problema
para o sistema de patentes. tendo em conta que um dos requisitos de patenteabilidade
é o facto de estarmos perante uma invenção nova – i.e., se a mesma não estiver
contida no estado da técnica, sendo este constituído por tudo o que, dentro ou for
a do país onde a patente é requerida, foi tornado acessível ao público antes da data
do pedido de patente, através de descrição, utilização ou qualquer meio, incluindo- se,
ainda, o conteúdo dos pedidos de patentes formulados anteriormente –, a partilha,
pelos inventores, dos resultados das investigações em curso, poderá colocar em causa
este requisito e, consequentemente, a patenteabilidade da invenção.

v. Já no que diz respeito ao licenciamento, é perfeitamente admissível ao
titular de um direito sobre uma patente proporcionar a outrem (licenciado) o uso
temporário desse direito. este negócio poderá assumir as mais variadas configurações.
Por exemplo, o mesmo poderá ser a título gratuito ou oneroso; ter como limite
temporal a duração da patente ou ter uma duração específica; ou ser limitado a
uma certa zona territorial.

com efeito, o licenciamento de produtos farmacêuticos patenteados a baixo
custo, ou, até, a atribuição de licenças de uso gratuitas sobre esses mesmos produtos,
ou outros que sejam necessários no combate à covid- 19, não levantam, à partida,
quaisquer problemas jurídicos de fundo.

vi. Porém, qualquer das soluções que têm sido propostas dependerá da vontade
dos titulares dos direitos sobre patentes. e é aqui que reside o principal problema.
e esta concordância parece não ser tarefa fácil. se olharmos para os países que subs-
creveram a plataforma COVID- 19 Technology Access Pool (C- TAP), é notada a
ausência da maioria dos países desenvolvidos, bem como de outros países reconhecidos
por deterem uma forte indústria farmacêutica, como é o caso da Índia.

vii. a existência de um possível imperativo ético não pode ser descartada
neste contexto. de facto, como transparece do debate que tem sido mantido, têm
existido múltiplas pressões políticas para que os titulares dos direitos de patente
concedam licenças voluntárias sujeitas a royalties modestos, ou mesmo sem qualquer
contrapartida. e, de facto, em alguns casos tem surtido efeito. Podemos dar alguns

13 a Tech Access Partnership (taP) visa apoiar os países em desenvolvimento no incremento do fa-
brico local de tecnologias de saúde necessárias ao combate à covid-19, onde se incluem os diversos
componentes, tais como equipamentos de proteção individual, diagnósticos e dispositivos médicos.
v. «https://techaccesspartnership.org/».
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exemplos: o instituto Médico Howard Hughes, juntamente com o instituto Innovative
Genomics e a universidade da califórnia, anunciaram o licenciamento gratuito e
não exclusivo de toda a sua nova tecnologia que seja útil no combate à covid- 19,
em benefício que tenha este objetivo14; a empresa Labrador Diagnostics anunciou
que irá conceder licenças de uso gratuitas no que diz respeito às suas patentes
relacionadas com testes de despistagem do vírus15, isto após ter sido pressionada
para desistir de uma ação de infração por suposta violação destas suas patentes16;
a farmacêutica Gilead Sciences anunciou ter chegado a acordo para o licenciamento
voluntário e não exclusivo do seu medicamento antiviral remdesivir, com três
empresas de medicamentos genéricos, de forma a que 127 países – a maioria, países
em desenvolvimento – possam ter acesso a este medicamento para a luta contra a
pandemia17. adicionalmente, dada a necessidade premente de produção massiva
de determinados produtos médico- farmacêuticos, como é o caso dos ventiladores,
tem sido anunciado que alguns países pretendem que o estado se estabeleça como
garante, caso algum fabricante de ventiladores incorra em responsabilidade civil
pela violação de direitos da propriedade intelectual18.

§ 4. A abordagem do problema do acesso a produtos médico- farmacêuticos na
“Legislação de Crise”

i. a circunstância de o contexto que atravessamos ser recente não tem impedido
que, em pouco tempo, tenha sido noticiada a ocorrência de vários litígios relacionados
com a utilização ilícita de invenções patenteadas úteis no combate à covid- 1919.
dada a evolução galopante dos acontecimentos, este cenário só terá tendência a
exponenciar- se. neste contexto, alguns países têm incluído na sua “legislação de
crise” anti- pandémica normas que, de uma forma mais ou menos direta, limitam
os direitos conferidos por patentes.

14 v. «https://innovativegenomics.org/news/our-pledge-to-share-covid-19-ip/».
15 v. «https://www.bloomberg.com/press-releases/2020-03-17/labrador-diagnostics-will-grant-
royalty-free-licenses-for-covid-19-testing».
16 v. «https://www.lifesciencesipreview.com/news/fortress-offers-licences-after-covid-19-testing-
patent-backlash-3957».
17 v. «https://www.gilead.com/purpose/advancing-global-health/covid-19/voluntary-licensing-
agreements-for-remdesivir».
18 v. «https://the-compensation-experts.co.uk/personal-injury-for-ventilator-manufacturers-
indemnified/».
19 v., por exemplo, «https://www.theverge.com/2020/3/18/21185006/softbank-theranos-coronavirus-
covid-lawsuit-patent-testing».
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ii. na alemanha, a recente lei promulgada por ocasião do surto da pandemia
de covid- 1920 neste país, que entrou em vigor no dia 28 de março de 2020,
procedeu à alteração de vários diplomas. um dos diplomas alterados foi a lei de
Proteção contra as infeções (infektionsschutzgesetz – ifsG), em especial, para o
tema que nos ocupa, o § 5.º, n.º 2, vem permitir que, em caso de situação epidémica
de abrangência nacional, o Ministério Federal da saúde possa ordenar que uma
determinada invenção médico- farmacêutica patenteada21, com relevância para o combate
contra o surto epidemiológico, possa ser usada licitamente pelo governo ou por outra
entidade nomeada por este, nos termos do § 13.º, n.º 1, da lei de Patentes alemã
(PatG). neste último preceito, prevê- se a limitação de patente na medida em que
isso seja necessário por razões de interesse público, mais concretamente, e seguindo
o que é estipulado pela letra do preceito, por razões de bem- estar público ou devido
a ameaça à segurança do estado Federal alemão, não podendo esse uso ter escopo
comercial. esta norma, que não deixa de ter relação com a licença compulsória
prevista no art. 24.º da PatG22, tem como efeito principal a limitação do jus prohibendi
enquanto a autorização durar. a patente, como tal, permanece inalterada, assim
como o direito de exploração do titular da patente ou de um licenciado23. no âmbito
deste regime, apesar de não ser previsto, como pré- requisito, uma tentativa de acordo
prévio com o titular da patente, a maioria da doutrina alemã defende que, considerando
a natureza intromissiva do preceito, deverá existir uma tentativa de acordo por parte
do Governo, sob pena de a medida ofender o princípio da proporcionalidade24. de
acordo com o § 3 do art. 13.º, o titular terá, em qualquer circunstância, direito a
receber uma remuneração razoável pelo uso do seu direito de patente.

iii. da mesma forma, alguns países da américa do sul têm estado a
implementar legislação que versa sobre licenças compulsórias. É o caso do brasil,
do chile25 e do equador26. Mais concretamente, no brasil têm estado em discussão

20 v. Gesetz zum Schutz der Bevölkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite, de 27
de março, que poderá ser consultada aqui: «https://www.bgbl.de/».
21 os produtos relacionado que ficam abrangidos pelo preceito vêm elencados no n.º 4 da mesma
disposição.
22 PeteR Mes, Anotação ao artigo 13.º, em Peter Mes, Patentgesetz, Gebrauchsmustergesetz: PatG,
GebrMG, 5.ª ed., Munique, c.H. beck, 2020, Rn. 5.
23 v. enstHaleR, anotação ao artigo 13.º, BeckOK Patentrecht, coord. Fitzner / lutz / bodewig,
16.ª ed., Munique, c.H. beck, 2020, Rn. 5, bem como as referências aí citadas.
24 enstHaleR, anotação ao artigo 13.º, ob. cit., Rn. 11.
25 v. Proyecto de Resolución n° 896, apresentado a 17 de março de 2020, cuja redação poderá ser
consultada em «https://www.camara.cl/verdoc.aspx?prmid=6028&prmtipo=acueRdo».
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três projetos de lei27, que têm como finalidade estabelecer um quadro jurídico
específico relativo à concessão de licenças compulsórias de tecnologia patenteada,
que seja relevante no combate à covid- 19. o regime jurídico brasileiro que versa
sobre as licenças compulsórias está previsto no art. 68.º e seguintes da lei que
Regula direitos e obrigações relativos à propriedade industrial28. dois dos projetos
de lei incidem, especialmente, sobre o art. 71.º da referida lei, cujo conteúdo
permite ao Poder executivo Federal, nos casos de emergência nacional ou de interesse
público – contando que o titular ou o seu licenciado não possam atender às
necessidades públicas – conceder, ex officio, uma licença compulsória temporariamente
delimitada e não exclusiva para a exploração da patente. Para além de algumas
alterações no próprio artigo 71.º, no sentido de se aplicar, igualmente, aos pedidos
de patente, os projetos de lei visam, sobretudo, permitir que a declaração de
emergência de saúde pública decretada pela oMs ou pelas autoridades nacionais
possa, de forma automática, permitir a concessão de licenças compulsórias
por emergência nacional sobre todos os pedidos de patente ou patentes vigentes
concernentes a tecnologias utilizadas no combate à emergência de saúde pública.
com efeito, após a declaração de emergência, passará a estar em vigor uma licença
compulsória, independentemente de um procedimento adicional ou do facto de o
titular ou o licenciado não atenderem às necessidades decorrentes da emergência.

iv. não será, assim, uma surpresa que o instituto da licença compulsória venha
a ser usado no contexto da atual pandemia, o que, de facto, já constitui uma realidade.
no dia 18 de março de 2020, o Ministro da saúde israelita autorizou a concessão
de uma licença compulsória para a importação do medicamento patenteado
denominado kaletra para um uso público não comercial, destinado, unicamente,
ao tratamento de pacientes com a covid- 1929. esta foi a primeira vez que israel
concedeu uma licença compulsória, sendo que a principal razão se deveu ao facto

26 v. Resolución para requerir al Gobierno nacional el establecimiento de licencias obligatorias
y otras medidas que permitan garantizar el acceso gratuito y a costos asequibles de los produtos
farmacéuticos y tecnologías médicas en la declaratoria de emergencia sanitaria por la pandemia
del coronavirus (covid-19) y demás variaciones, así como los protocolos e instrumentos de
bioseguridad para el personal de salud, posgradistas y estudiante del sistema de salud público, cuja
redação poderá ser consultada em «https://www.keionline.org/wp-content/uploads/es-ecuador-
cl-resolution.pdf».
27 são os Projetos de lei n.º 1.184/20, 1.320/20 e 1.462/20. Para a consulta dos mesmos, v. «https://
www.camara.leg.br/».
28 lei n.º 9.279, de 14 de maio de 1996. 
29 v. «https://www.keionline.org/32503».
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de a farmacêutica produtora do medicamento, após interpelação do Governo, ter
transmitido que não conseguiria produzir as quantidades solicitadas.

v. se olharmos para a realidade portuguesa, a legislação extraordinária aprovada
no contexto da atual crise nada menciona quanto à eventual utilização de produto
ou processo médico- farmacêuticos patenteados. desta forma, resta- nos olhar para
o regime jurídico português de patentes e analisar quais as flexibilidades existentes
no regime jurídico de patentes que possam ser úteis no acesso a produtos
médico- farmacêuticos, com especial enfoque nos medicamentos. ainda que a título
breve, é essa tarefa que iremos empreender na próxima parte do presente estudo. a
mesma centrar- se- á nos limites aos direitos de patente e nas licenças compulsórias.

II – Os Limites às faculdades jurídicas concedidas ao titular da patente
e o regime jurídico das licenças compulsórias

§ 5. Limites e exceções aos direitos conferidos por patente

i. os direitos de patente permitem ao seu titular excluir terceiros da exploração
comercial da invenção patenteada. em “troca” do direito exclusivo concedido pelo
estado, o inventor será obrigado a divulgar a informação ao público (isto é, torná- la
patente), de forma a aumentar o acervo de conhecimento tecnológico da sociedade
e, assim, promover novas investigações30. em contrapartida, através do monopólio da
exploração, o inventor poderá recuperar o investimento realizado na investigação e
no desenvolvimento da invenção. independente das críticas ou dos modelos
alternativos31 que possam existir, o sistema de patentes foi, até ao momento, o que
se demonstrou mais adequado na conjugação dos múltiplos interesses em jogo,
uma vez que permite o estímulo da inventividade, da divulgação do conhecimento
científico, do desenvolvimento tecnológico e, finalmente, da proteção do inventor.

ii. o âmbito de proteção da patente pode ser definido em três âmbitos distintos:
o âmbito temporal, o âmbito territorial e o âmbito objetivo32.

30 v., entre outros, beRcovitZ RodRiGueZ-cano, Problematica Actual Y Reforma del Derecho de
Patentes Español, Madrid, Montecorvo, 1978, p. 22 e ss. e bently / sHeRMan, Intellectual Property
Law, 3rd ed., new york, oxford university Press, 2009, p. 339 e ss.
31 v., por exemplo, KennetH J. aRRoW, Economic Welfare and the Allocation of Resources for Invention,
nova Jersey, Princeton university Press, 1962, p. 609 e ss.
32 em parte, seguimos luÍs couto Gonçalves, Manual de Direito Industrial, 8.ª ed., coimbra,
almedina, 2019, p. 93 e ss.
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o direito de patente está, desde logo, limitado pelo seu âmbito temporal. nos
termos do art. 100.º do cPi, a patente é válida por um período de 20 anos contados
a partir da data do pedido. nos termos do art. 36.º, n.º 1, b), do cPi, terão de
ser pagas anuidades de forma a que a patente se possa manter em vigor. caso as
taxas de manutenção não sejam pagas, a mesma cai no domínio público.

as patentes estão, ainda, limitadas pelo seu âmbito territorial. apesar da sua
natural ubiquidade, os direitos sobre patentes estão limitados às jurisdições onde
estão concedidas. isto mesmo sucede na ordem jurídica portuguesa, onde o doravante
cPi estipula, no seu art. 101.º, n.º 1, que “a patente confere o direito exclusivo
de explorar a invenção em qualquer parte do território português”.

Finalmente, o círculo de proteção conferido pelo direito de patente é determinado
pelo conteúdo das reivindicações, que fazem parte do caderno de patente. este
círculo de proteção não se atém ao elemento literal das reivindicações. tanto na
europa, como nos estados unidos tem sido aplicada – ainda que a forma de
determinação não seja unânime – a doutrina dos equivalentes. em termos gerais,
esta doutrina estabelece que, na determinação do âmbito de proteção do direito
de patente, devem ser levados em consideração os produtos ou processos equivalentes
com relação aos que estão nas reivindicações.

iii. as patentes, como todos os direitos de propriedade industrial, são direitos
absolutos, oponíveis erga omnes. contudo, não se poderá nunca importar o sentido
da absolutidade que é atribuído aos direitos reais, na medida em que o conteúdo
do direito de patente é mais limitado, proibindo- se apenas algumas condutas que
são taxativas. este regime deriva de uma tensão permanente entre a liberdade
económica e a exclusão de terceiros. em termos objetivos, de acordo com o art.
102.º, n.º 2, do cPi, o titular tem o direito de impedir terceiros, sem o seu
consentimento, de praticar os seguintes atos: (i) o fabrico, a oferta, a armazenagem,
a colocação no mercado ou a utilização de um produto objeto de patente, ou a
importação ou posse do mesmo, para algum dos fins mencionados”; (ii) a utilização
do processo objeto da patente ou, se o terceiro tem ou devia ter conhecimento de
que a utilização do processo é proibida sem o consentimento do titular da patente,
a oferta da sua utilização; (iii) a oferta, a armazenagem, a colocação no mercado
e a utilização, ou a importação ou posse para esses fins, de produtos obtidos
diretamente pelo processo objeto da patente.

Para além destes atos, o direito de patente tutela ainda a chamada violação
indireta. nos termos do art. 102.º, n.º 3, o titular tem o direito de impedir
terceiros que, sem o seu consentimento, ofereçam ou disponibilizem, a qualquer
pessoa que não tenha o direito de explorar a invenção patenteada, os meios para
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executá- la no que se refere a um seu elemento essencial, contando que o terceiro
conhecia ou devia ter conhecimento de que tais meios são adequados e destinados
a essa execução.

iv. como qualquer direito absoluto, os direitos conferidos por patentes estão
sujeitos a limites ou exceções. estes estão previstos nos artigos 103.º a 105.º do
cPi. tendo em conta o objeto do nosso estudo, iremos mencionar os seguintes
limites: o ato realizado para âmbito privado e sem fins comerciais; o uso experimental;
o esgotamento do direito; e o regime da inoponibilidade.

§ 5.1. Ato realizado para âmbito privado e sem fins comerciais

i. de acordo com o artigo 103.º, n.º 1, a), do cPi, os direitos conferidos pela
patente não abrangem os atos realizados num âmbito privado e sem fins comerciais.
este limite ao direito de patente está relacionado com a própria ideia de que as
patentes são concedidas para efeitos de comercialização comercial de um bem
intelectual e não devem servir como meios restritivos com respeito a condutas
puramente privadas33.

ii. a verificação requer que ambos os requisitos estejam preenchidos. assim,
a título de exemplo, se um terceiro, sem o consentimento do titular, procede à
oferta de produtos patenteados, ainda que na moradia particular daquele, este ato,
por ter um intuito comercial, será ilícito34. estão aqui em causa, puramente, usos
não comerciais ou profissionais, atribuídos a pessoas físicas, como atividades praticadas
em família ou outro tipo de atividades de âmbito privado35. com efeito, qualquer
utilização nestes termos, ainda que sem o consentimento do titular, não poderá
ser impedida.

33 entHaleR, anotação ao artigo 11.º, ob. cit., Rn. 5.
34 PeteR Mes, anotação ao artigo 5.º, ob. cit., Rn. 4.
35 entHaleR, anotação ao artigo 11.º, ob. cit., Rn. 6. assim, tudo o que extravase o âmbito privado
poderá ser impedido pelo titular do direito exclusivo. Podemos citar PedRo sousa e silva, Direito
Industrial: Noções Fundamentais, 2.ª ed., coimbra, almedina, 2019, que dá como exemplo o caso
de alguém produzir, em grandes quantidades, exemplares de um produto patenteado por outrem,
distribuindo-os, gratuitamente, pelo público, neste caso, apesar de não existir finalidade comercial,
a conduta do terceiro ultrapassa o âmbito privado e, por isso, poderá ser proibida.
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§ 5.2. Uso experimental

i. Mais relevante para o atual contexto é o limite referente ao uso experimental,
especialmente no que diz respeito às patentes sobre medicamentos. nos termos da
alínea c) do n.º 1 do art. 103.º do cPi, as faculdades conferidas pelo direito de
patente não abrangem “os atos realizados exclusivamente para fins de ensaio ou
experimentais, relacionados com o objeto da invenção patenteada, incluindo experiências
para preparação dos processos administrativos necessários à aprovação de produtos pelos
organismos oficiais competentes, não podendo, contudo, iniciar- se a exploração industrial
ou comercial desses produtos antes de se verificar a caducidade da patente que os protege”.

ii. com este preceito, cria- se um espaço de liberdade que permite a investigação,
o ensaio e a experimentação de produtos farmacêuticos que estejam relacionados
com a invenção patenteada. conforme vem sendo afirmado pela doutrina36, esta
regra tem correspondência com a própria ratio subjacente ao sistema de patentes:
se este pretende promover a investigação e o desenvolvimento de novas tecnologias,
que beneficiem toda a sociedade, será necessário utilizar as invenções protegidas
de forma a obter novas soluções técnicas.

iii. esta utilização livre inclui, ainda, a utilização do invento patenteado para
a obtenção de autorizações administrativas de colocação do produto no mercado.
apesar de este limite ter sido apenas estabelecido com o cPi de 2003, alguns
autores, no domínio do cPi de 1995, já se pronunciavam a favor da utilização
do inventor patenteado para experiências e ensaios necessários ao procedimento
administrativo de introdução do medicamento no mercado37. o mesmo sentido
é aferido, igualmente, no art. 19.º, n.º 8, do estatuto do Medicamento. com
efeito, o agente económico poderá, de forma lícita, no âmbito de um procedimento
de preparação, apresentação de um pedido de autorização de introdução de um
medicamento no mercado, por exemplo, realizar o fabrico ou a importação do
princípio ativo do medicamento nas quantidades suficientes, com o fito de analisar
e experimentar a produção do medicamento38.

36 ReMÉdio MaRQues, Biotecnologia(s) e Propriedade Intelectual, vol. i, coimbra, almedina, 2007,
p. 1137.
37 oliveiRa ascensão, «observações ao Projecto de alteração do código de Propriedade industrial
da ciP e da cci», RFDL, 1998, p. 653 e ss., p. 663.
38 entHaleR, anotação ao artigo 11.º, ob. cit., Rn. 8.
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§ 5.3. Esgotamento do direito

i. nos termos do art. 104.º do cPi, “os direitos conferidos pela patente não
permitem ao seu titular proibir os atos relativos aos produtos por ela protegidos,
após a sua comercialização, pelo próprio ou com o seu consentimento, no espaço
económico europeu, a menos que existam motivos legítimos para que o titular da
patente se oponha a que os produtos continuem a ser comercializados”. estamos
perante o denominado esgotamento39 do direito de patente, que se dá quando os
produtos inerentes ao direito privativo são colocados no mercado. o titular,
introduzindo no circuito comercial os produtos protegidos por direitos privativos,
irá ver o seu direito esgotado, não podendo impedir que haja posteriores comercializações
dessas mercadorias40, a não ser que, como estabelece o preceito, existam motivos
legítimos que o titular da patente possa opor (por exemplo, terem os produtos sido
fabricados por um terceiro, num estado onde estes não tenham sido patenteados41).

ii. uma vez que o esgotamento funciona ao nível do espaço económico
europeu, que abrange, além dos países da união europeia, a noruega, a islândia
e o lichtenstein, o mesmo faz com que as “importações paralelas” – que constituem
uma importação, efetuada por um terceiro, que não respeita o circuito de distribuição
estabelecido pelo fabricante para os produtos em causa – sejam uma forma lícita
de comercialização e, por isso, um meio de acesso a produtos médico- farmacêuticos
patenteados. na ausência desta limitação, os direitos de propriedade industrial,
como as patentes, seriam uma forma de impor canais de distribuição, zonas de
exclusivo e determinadas proibições de exportação que os titulares dos direitos
tivessem interesse, no sentido de proteger a sua estratégia comercial, compartimentando,
desta forma, os mercados42.

39 o princípio do esgotamento europeu parece ter sido estabelecido pela primeira vez no caso
Centrafarm vs. Sterling Drug, tJue, proc. 15/74, 31 de outubro de 1974, disponível em «http://eur-
lex.europa.eu».
40 cf., entre outros, scuFFi / FRanZosi, Diritto Industriale Italiano, tomo Primo (diritto sostanziale),
Padova, cedaM, 2014, pp. 67 e 68; PedRo silva, «e depois do adeus. o “esgotamento” do
direito industrial e os direitos subsistentes após a colocação no Mercado», in aavv, direito
industrial, vol. iii, coimbra, almedina, 2003, p. 201 e ss., p. 202. embora o termo esgotamento
não seja o ideal para a compreensão desta matéria, pois o direito exclusivo não desaparece de todo,
restringindo-se somente aos produtos que foram colocados no mercado e, além disso, permanecem
sempre certas prerrogativas, embora com menor amplitude.
41 v. caso Centrafarm vs. Sterling Drug, cit., § 11.
42 PedRo sousa e silva, Direito Industrial..., ob. cit., pp. 478 e 479.
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iii. de acordo com o art. 104.º, haverá esgotamento se a comercialização
for realizada pelo próprio titular do direito ou por terceiro, desde que seja com
o seu consentimento. dentro desta última hipótese, estarão desde logo enquadrados
os sujeitos que sejam titulares de licenças de exploração voluntária, sendo que,
no caso de licença compulsória – defendemos – dependerá das características
desta43.

iv. no que concerne à importação paralela de medicamentos, estes estão
sujeitos a requisitos mais exigentes, estabelecidos no art. 80.º e ss. do estatuto do
Medicamento. Mais concretamente, estão sujeitos a uma autorização administrativa
(aiP), que é da competência do inFaRMed, tendo de preencher determinados
requisitos relacionados com a rotulagem, com a qualidade, segurança e eficácia do
produto alvo de importação.

§ 5.4. Inoponibilidade

i. a pandemia que estamos a viver canalizou um sem número de recursos para
a criação de tecnologia útil no combate à mesma. de uma forma repentina,
assiste- se à investigação e ao desenvolvimento paralelo dos mais diversos produtos
médico- farmacêuticos.

ii. no âmbito das investigações em curso, poderão existir casos de invenções
paralelas, i.e. produtos ou processos que surgiram antes do pedido de patente ou
da data de prioridade reivindicada pelo requerente, não tendo o mesmo sido alvo
de qualquer proteção.

contando que a invenção paralela não coloque em causa a novidade, questiona- se
se o terceiro poderá continuar a explorar a sua invenção e, se a resposta for afirmativa,
em que moldes. neste âmbito, poderemos estar perante um caso de pré- uso da
invenção, convocando- se a aplicação do regime da inoponibilidade do direito de
patente, nos termos do art. 105.º do cPi. de acordo com o n.º 1 do preceito
referido, “os direitos conferidos pela patente não são oponíveis, no território nacional
e antes da data do pedido, ou da data da prioridade quando esta é reivindicada, a
quem, de boa- fé, tenha chegado pelos seus próprios meios ao conhecimento da
invenção e a utilizava ou fazia preparativos efetivos e sérios com vista a tal utilização”
(itálico nosso). de forma a que a previsão da norma seja preenchida, exige- se,

43 v. vÍtoR PalMela FidalGo, ob. cit., p. 317 e ss.
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assim, a verificação dos seguintes requisitos: (i) que o terceiro chegue à invenção
paralela antes da data do pedido, ou da data de prioridade quando esta é reivindicada
– e, por isso, nunca concomitantemente ou depois; (ii) que o terceiro esteja de
boa- fé; (iii) que o terceiro tenha chegado, pelos seus próprios meios, ao conhecimento
da invenção; e (iv) que o terceiro tenha usado ou realizado preparativos sérios com
vista a tal utilização.

iii. de acordo com o art. 105.º, n.º 3, o ónus da prova caberá ao terceiro.
essencial será que este esteja de boa- fé e tenha chegado, pelos seus próprios
meios, ao conhecimento da invenção, contando que este conhecimento, conforme
prevê o n.º 2 do art. 105.º, não resulte de atos ilícitos praticados contra o titular
da patente.

iv. de acordo com o n.º 5 do artigo 105.º, “o beneficiário tem o direito de
prosseguir, ou iniciar, a utilização da invenção, na medida do conhecimento anterior,
para os fins da própria empresa, mas só pode transmiti- lo conjuntamente com o
estabelecimento comercial em que se procede à referida utilização”. com efeito,
o escopo material do direito de pré- uso é limitado ao acervo de informação protegida
pela exceção, não sendo incluídos desenvolvimentos ulteriores que estejam para
além do âmbito material descrito e que possam interferir no objeto da invenção
patenteada44.

esta vinculação do escopo material do pré- uso aos objetivos inerentes à exceção
impede, também, a transmissão dos conhecimentos anteriores, a não ser que esta
se realize em conjunto com o estabelecimento comercial. Por esse motivo, parece
igualmente não ser possível o licenciamento independente deste direito de pré- uso45.

§ 6. Licenças compulsórias

i. Finalmente, cabe- nos abordar o regime jurídico das licenças compulsórias
(ou obrigatórias46). estas constituem licenças não exclusivas concedidas por entidades
públicas sem o consentimento do seu titular, tendo como beneficiários o próprio
estado ou uma entidade privada, mediante o pagamento de uma remuneração.
conforme vimos na primeira parte do nosso estudo, as licenças compulsórias têm

44 PeteR Mes, anotação ao artigo 12.º, ob. cit., Rn. 17.
45 Idem, Rn. 22.
46 esta é a nomenclatura escolhida pelo nosso legislador. sobre a delimitação terminológica, v.
vÍtoR PalMela FidalGo, ob. cit., p. 20 e ss.
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sido indicadas como o principal instrumento no acesso a produtos médico- farmacêuticos
patenteados necessários no combate à covid- 19.

ii. um regime jurídico versando sobre licenças compulsórias surgiu com o
cPi de 194047. baseando- se no art. 19.º da lei que estabeleceu as bases para o
regime da propriedade industrial, na lei n.º 1972 de 21 de junho de 193848 era
prevista a concessão de licenças compulsórias com fundamento na falta de exploração
ou dependência entre patentes. o regime de licenças compulsórias que encontramos
nos dias de hoje advém, em grande parte, do cPi de 2003. o decreto- lei n.º
110/2018, de 10 de dezembro, que aprovou o novo código da Propriedade
industrial, apenas renumerou os preceitos e realizou alterações de pormenor, não
substanciais, do regime jurídico vigente.

iii. se nos debruçarmos sobre o regime jurídico português, verificamos que
as licenças compulsórias poderão ser concedidas de acordo com três fundamentos.
a saber: i) falta ou insuficiência de exploração; ii) dependência entre patentes; e
iii) razões de interesse público. considerando o objeto do presente estudo, ainda
que não menosprezando a importância dos restantes fundamentos – mesmo no
atual contexto – interessa- nos, sobretudo, explorar a licença compulsória com
fundamento em razões de interesse público.

iv. a licença compulsória com fundamento em interesse público vem prevista
nos arts. 108.º, n.º 1, c) e 111.º, ambos do cPi. no n.º 2 do art. 111.º, para além

47 o art. 30.º estipulava o seguinte: 
“Pode ser obrigado a conceder uma licença de exploração da invenção o titular que, durante o
prazo de três anos, a contar da concessão da patente, e sem justo motivo, não a explorar, por si ou
seu representante legal, em qualquer parte do território português, ou o não fizer de modo a ocorrer
às necessidades nacionais.
§ 1º Pode também ser obrigado a conceder licença de exploração da invenção o titular que, durante
o prazo de três anos consecutivos e sem justo motivo, deixar de fazer a sua exploração.
§ 2º se a exploração da indústria com importância considerável para a economia nacional exigir a
utilização de invento anteriormente patenteado, recusada pelo respetivo titular ou só autorizada
em condições excessivamente onerosas, poderá este ser obrigado a conceder, ao titular da patente
mais moderna, licença para utilizar o invento mais antigo. o titular da patente mais moderna pode
também ser obrigado a conceder licença para a utilização do seu invento, ao titular da mais antiga,
se esta for de considerável importância.
48 sobre os seus antecedentes, cf. PRoPRiedade industRial – PaReceR, Parecer das 13.ª, 18.ª e 20.ª
Secções ouvida a 11.ª Secção, da Câmara Corporativa sobre a respetiva proposta de lei, nos termos do
artigo 105.ª da Constituição, assembleia nacional, lisboa, 1937, p. 124 e ss.
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de fazer referência à defesa nacional, o legislador vem considerar existir interesse
público quando “o aumento ou a generalização da exploração da invenção, ou
a melhoria das condições em que tal exploração se realizar, sejam de primordial
importância” para a saúde pública. Permite- se, assim, que, mediante o preenchimento
de determinados requisitos, os direitos conferidos pela patente possam ser sacrificados
em prol da saúde pública, enquanto interesse público a ser tutelado. em contraponto
com o regime, que dá competência ao inPi, este tipo de licença deverá ser concedido
por despacho do membro do Governo competente em razão da matéria, que será,
por motivos de saúde pública, o Ministro da saúde.

v. tal como o preceito indica, a licença compulsória só poderá ser concedida
se for de “primordial importância” para a tutela do interesse público subjacente
– in casu a saúde pública. a análise deverá, assim, ser realizada tendo em conta
as circunstâncias do caso concreto. e, por isso, considerando que os direitos sobre
patentes são protegidos pelos arts. 42.º e 62.º da constituição da República
Portuguesa, haverá que realizar, inevitavelmente, um juízo de proporcionalidade
(em sentido amplo), no que diz respeito ao mérito da eventual concessão de uma
licença compulsória. uma licença compulsória não será de primordial importância
para a tutela da saúde pública se, por exemplo, o interesse público puder ser
satisfeito com outros medicamentos alternativos que possam ser considerados
equivalentes49.

vi. a doutrina nacional tem- se dividido na questão de saber se os elevados
preços dos medicamentos poderão constituir motivo bastante para a concessão de
uma licença compulsória com fundamento em saúde pública. esta divergência
deriva das disposições presentes no estatuto do Medicamento. nos termos do art.
92.º, n.º 1, a) e b) – que está integrado no capítulo de “autorizações especiais” –, o
inFaRMed poderá autorizar a utilização em Portugal de medicamento que não
disponham de aiM em Portugal, sempre que “mediante justificação clínica, sejam
considerados imprescindíveis à prevenção, diagnóstico ou tratamento de determinadas
patologias” (alínea a)) ou sejam “necessários para dar resposta à propagação, atual
ou potencial, de agentes patogénicos, toxinas, agentes químicos, ou de radiação
nuclear suscetíveis de causar efeitos nocivos” (alínea b)). de acordo com o art.
93.º, n.º 4, o diploma vem considerar que, nas alíneas referidas se encontrará
preenchido o conceito de saúde pública para efeitos de licença compulsória.

49 v. PeteR Mes, Anotação ao artigo 24.º, ob. cit., Rn 16.
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dada esta redação, alguma doutrina tem defendido que, no caso dos medi-
camentos, os motivos de interesse público se resumem às situações previstas para
os medicamento que não disponham de aiM em Portugal50. de facto, admite- se
a existência de dúvidas nesta matéria, que derivam, basicamente, de dois fatores:
por um lado, da transposição deficiente do art. 126.º- a, da diretiva 2001/83/ce
do Parlamento europeu e do conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabeleceu
um código comunitário relativo aos medicamentos para uso humano; e, por outro,
da falta de ligação entre o regime das patentes e o regime do procedimento admi-
nistrativo de concessão de autorização de introdução de medicamentos no mercado.
não obstante, mantemos a posição já defendida noutro estudo51. o regime referido
dirige- se, unicamente, aos medicamentos sem autorização de comercialização em
Portugal. e a razão nem se relaciona com a eventual especialidade da norma, que, na
verdade, constitui um regime excecional – e, por isso, contrariariam o regime geral
naquela circunstância, mas não o adaptariam –, mas sim com o diferente objeto
da norma: no caso dos medicamentos que não dispõem de aiM em Portugal, é
preciso assegurar que, em casos de saúde pública, aos mesmos sejam concedidas
autorizações especiais. Porém, essas autorizações são referentes ao procedimento
administrativo de autorização de introdução do medicamento do mercado e não
aos direitos conferidos por patente. assim, o legislador, no art. 93.º, n.º 4, tentando

50 aQuilino antunes, «o acordo adPic/tRiPs no direito Português: a Perspectiva do acesso
a Medicamentos e da saúde Pública», in aavv, Direito Industrial, vol. viii, coimbra, almedina,
2012, p. 149 e ss., p. 160 e O Acesso a Medicamentos em Portugal: uma Análise Jurídico-Económica,
lisboa, aaFdl, 2020, pp. 209 e 210, nota 744. 
sobre esta questão, em geral, na doutrina estrangeira, v. oveRWalle, «differential Pricing: Piercing
or Fostering the iP incentive for Public Health?», differential Pricing of Patent-Protected
Pharmaceuticals inside europe – exploring compulsory licenses and exhaustion for access to
Patented essential Medicines, ed. christine Godt, ZeRP, Germany, nomos, 2010, pp. 113 e ss.,
p. 119, refere que, apesar de parecer que o direito internacional não permite que se concedam
licenças compulsórias por o preço dos medicamentos ser demasiado caro, defende que, dada a
abertura de interpretação do art. 5ºa, n.º 2, da cuP e do art. 31.º do acordo Trips, que não define
em que consiste “other use without autorization of right holder”, poderá afirmar-se que esta constitui
uma base adequada para conceder licenças compulsórias quando estamos perante preços de
medicamentos anormalmente caros. Por seu turno, ullRicH parece defender que este fundamento
não constitui motivo para a concessão de licenças compulsórias, pois o titular da patente não deve
subsidiar as atividades do estado na prossecução do interesse público (cf. ullRicH, «european
competition law, community-wide and compulsory licenses – disintegrating the internal Market
in the Public interest», Differential Pricing of Patent-Protected Pharmaceuticals inside Europe –
Exploring Compulsory Licenses and Exhaustion for Access to Patented Essential Medicines, ed. christine
Godt, ZeRP,Germany, nomos, 2010, p. 89 e ss., p. 109 (nota 108).
51 vÍtoR PalMela FidalGo, ob. cit., p. 280 e ss.
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impedir que o direito de patente – apenas eventual, pois poderá nem estar protegido
por patente – pudesse constituir uma barreira a esta autorização, veio estipular
que os fundamentos de interesse público com base na saúde pública não deixam
de estar preenchidos. com efeito, para os medicamentos regularmente autorizados
a serem introduzidos no mercado, a elasticidade legal presente no cPi permite- nos
afirmar que, sempre que a exploração da patente seja de “primordial importância
para a saúde pública” (itálico nosso), poderão ser concedidas licenças compulsórias.
logo, neste âmbito, poderão naturalmente encaixar- se os casos em que o elevado
preço dos medicamentos prejudique a saúde pública nacional, sendo que esta
asserção não será comprometida pelo argumento de que os medicamentos podem
estar, por legislação, sujeitos a um regime jurídico de preço máximo, pois, conforme
é sabido, este está longe de ser um preço próximo daquele que resultaria de um
regime de livre concorrência.

esta interpretação não elimina, porém, todas as dúvidas nesta matéria, que
está longe de ser clara em todos os seus efeitos e, por isso, mereceriam intervenção
legislativa. basta relembrar que, a par do sistema de patentes, concorre, paralelamente,
outro sistema de proteção da investigação e do desenvolvimento farmacêutico, no-
meadamente o regime de proteção dos dados, que tem como objeto a informação
que resulta dos ensaios pré- clínicos e clínicos52.

vii. esta matéria merece ainda um último apontamento crítico. de acordo
com o art. 108.º, n.º 4, do cPi, as licenças compulsória só poderão ser concedidas
quando o potencial licenciado “tiver desenvolvido esforços no sentido de obter do
titular da patente uma licença contratual em condições comerciais aceitáveis e tais
esforços não tenham êxito dentro de um prazo razoável”53. tendo em conta a
urgência em que nos encontramos, questiona- se se, em algum momento, este
pré- requisito poderá ser dispensado. de facto, ao contrário do acordo Trips, em
nenhum momento este requisito é dispensado, o que não deixa de constituir um
entrave à prossecução do interesse público.

52 cf. RobeRta Melo ReMÉdio MaRQues, Patente Farmacêutica & Medicamento Genérico: A Tensão
Jurídica entre o Direito Exclusivo e a Livre Utilização, curitiba, Juruá, 2013, p. 345 e ss., que defende
que as informações subjacentes aos dados protegidos deverão ser comunicadas aquando da concessão
de uma licença compulsória que onere a patente do medicamento em causa, ainda que sujeita a
uma remuneração distinta.
53 esta não se contenta, assim, com uma tentativa sem significado ou apenas formal. exige-se, sim,
que esta se materialize (“desenvolvidos esforços”) e a proposta tenha sido realizada em condições
comerciais aceitáveis e dentro de um prazo razoável. sobre os critérios, v. vÍtoR PalMela FidalGo,
ob. cit., p. 284 e ss.
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considerando que alínea b) do art. 31.º do acordo Trips estipula que “um
membro pode derrogar esta exigência em caso de situação de extrema urgência”
(itálico nosso), demonstrando, claramente, que deixou ao critério dos estados- membros
a sua inclusão no texto legal, restar- nos- á defender uma alteração legislativa no
sentido de transpor para a ordem jurídica portuguesa as exceções previstas no
acordo Trips, dispensando este requisito em casos de extrema urgência54.

54 esta exceção só está prevista na ordem jurídica portuguesa no Regulamento (ce) n.º 816/2006,
do Parlamento europeu e do conselho, de 17 de maio de 2006 (v. art. 9.º, n.º 2).
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