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“Trata-se de um tema crucial. Podemos afirmar que é um te-

ma de vida ou de morte” 

Declaração da Índia sobre o TRIPS e Saúde Pública apresen-

tada numa Sessão Extraordinária do Conselho do TRIPS, em 

20 de Junho de 2001 

 

“I predict that the current age of inequality will give way to a 

golden age of equality. In the very long run, of course, the 

machines will be able to do everything we can. By the time, 

however, it will be their responsability to take care of the 

problem.” 

Paul Krugman, Pop Internationalism, IV, 12 

 

“O ódio que os homens nutrem pelos privilégios aumenta à 

medida que os privilégios se vão tornando mais raros e mais 

escassos, de tal forma que se diria que as paixões democráti-

cas se inflamam mais precisamente quando encontram menos 

pasto para as suas chamas. Já expliquei a razão deste fenó-

meno. Ninguém se sente chocado ao ver uma desigualdade 

quando a desigualdade das condições é geral, ao passo que a 

melhor dissemelhança parece chocante no seio da uniformi-

dade geral; a visão de uma tal dissemelhança torna-se cada 

vez mais insuportável à medida que a uniformidade se com-

pleta. Portanto, é natural que o amor pela igualdade cresça 

constantemente com a própria igualdade; ao satisfazê-la, de-

senvolvêmo-lo.” 

Alexis de Tocqueville, Da Democracia na América, Vol. II, 

4.ª Parte, Capítulo III 

 

Índice: I. Delimitação do Objecto de Estudo. II. O Direito à 

Saúde como um Direito Social Fundamental. III. Os Diferentes 
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I. DELIMITAÇÃO DO OBJECTO DE ESTUDO 

 

ueremos aproveitar este estudo para repensar um 

dos direitos humanos mais elementares, o direito 

à saúde. Ele surge em estreita conexão com o 

princípio da dignidade humana, com o direito à 

vida e à integridade física. Por isso, quando pen-

samos o direito à saúde, pensamos automaticamente em essen-

cialidade, em irrenunciabilidade, bem com na sua inalienabili-

dade e a imprescritibilidade. 

Entendemos o direito à saúde como um direito humano 

fundamental visto não se poderem ignorar as ligações que ele 

estabelece com outros direitos humanos igualmente essenciais, 

os quais suporta. Apesar de ser um direito ao qual se reconhece 

uma esfera de autodeterminação, de não interferência estadual 

e de eficácia horizontal, não é menos certo que a sua real efeti-

vação está intrinsecamente ligada, não apenas à vontade políti-

ca do legislador, mas também às disponibilidades financeiras 

ou materiais, que por sua vez dependem de factores que o Es-

Q  
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tados em grande medida não dominam. Em causa estão as pre-

tensões dos titulares do direito à saúde que padecem da inde-

terminabilidade e das condições orçamentais que atingem todos 

os direitos sociais.    

O Estado deve conferir ao longo dos tempos, através 

dos instrumentos jurídicos que aprova ou aos quais adere, um 

nível de proteção cada vez mais elevado, evitando o seu retro-

cesso. No entanto, é indispensável ter em mente que os direitos 

humanos mais básicos têm de ser respeitados, independente-

mente da sua positivação jurídica. Os direitos humanos essen-

ciais, inerentes ao próprio ser humano apenas pelo simples fac-

to de o “ser”, constituem o maior limite ao poder do Estado e à 

liberdade dos restantes indivíduos. 
1
 

A cooperação internacional tem atualmente um papel de 

extrema importância nesta matéria. A Organização Mundial de 

Saúde (OMS) é o organismo competente a nível internacional 

na esfera da saúde. Contudo, a prossecução dos seus objectivos 

reclama ligações com outras organizações, tais como a Organi-

zação Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) e a Organi-

zação Mundial de Comércio (OMC). Quando se fala em saúde 

pública está em causa o seguinte:- o acesso a medicamentos e 

recentes tecnologias que desenvolvam novos tratamentos para 

todos os doentes, em qualquer país do Mundo;- a definição de 

políticas de saúde pública;- o respeito pelas normas do regime 

de propriedade intelectual, em especial o Acordo TRIPS, por 

forma a obter e administrar os direitos em matéria de patentes 

de medicamentos;- e ainda, a forma como se pratica o comer-

cio internacional e o tipo de acordos estabelecidos entre os Go-

vernos, determinantes no acesso sustentável e pleno aos medi-

                                                      
1 Ronald Dworkin na sua obra, Justiça para Ouriços, Almedina, Coimbra, 2012, pp. 

341, chega mesmo a afirmar que ñOs direitos humanos s«o aqueles que se sobre-

põem não só aos objetivos nacionais coletivos, mas também à soberania nacional, 

compreendida de um modo particular. (Esta é, geralmente, chamada a concepção 

vestefaliana da soberania, pois foi importante na compreensão do sistema de Esta-

do-Na­«o, desenvolvida pelos Tratados de Vestef§lia.)ò  
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camentos e meios tecnológicos necessários aos cuidados de 

saúde.  

O Acordo TRIPS obriga os países membros da OMC a 

adoptar determinadas regras de propriedade intelectual, em 

especial a obrigatoriedade de reconhecer a patenteabilidade dos 

produtos farmacêuticos, o que se desconhecia na maioria dos 

países em desenvolvimento e que, não há muito tempo se pre-

via nos países desenvolvidos. A justificação da indústria far-

macêutica para este facto é pois, a necessidade de incentivar a 

pesquisa e a inovação na área dos fármacos. Esta explicação 

apresentada sob a forma de “dogma” pode ser, e é cada dia 

mais questionada.  

O primeiro aspecto alvo de críticas é o facto de a inova-

ção ser em grande medida financiada com dinheiro público. 

Em relação ao conhecimento científico e à consequente apro-

priação do saber, terá de admitir-se o seu caráter perverso, uma 

vez diante de bens essenciais à vida humana, como são os me-

dicamentos. O terceiro aspecto que suscita desconfiança são as 

chamadas flexibilidades, nas quais se enquadram as licenças 

compulsórias, muito pouco usadas porque muito difíceis de 

usar, servindo muitas vezes apenas para legitimar as pressões 

humanistas que surgem face ao quadro de epidemias à escala 

global. Será que um sistema de livre circulação da informação 

não seria mais eficiente do que o atual sistema de proteção das 

patentes? 

O que se pretende com este breve estudo é explicar co-

mo os direitos de propriedade intelectual podem aumentar o 

custos dos medicamentos, mostrar porque é que o acesso a me-

dicamentos é um direito humano, corolário do direito à saúde. 

Além do mais, pretende-se cotejar as medidas vigentes e a 

adoptar por alguns países, em matéria de propriedade intelectu-

al relacionadas com o comércio, bem como, apreciar que me-

canismos podem ser usados pelos defensores dos direitos hu-

manos, para impedir que o custo dos medicamentos aumente 
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nos países sem desenvolvimento. 

O que é facto é que cabe sempre e em primeira linha 

aos Governos dos Estados, o diagnóstico da “saúde” dos seus 

cidadãos e a garantia de acesso ao mínimo de existência con-

digna, o que, como se verá, varia imenso em função da cultura, 

do país, e dos seus recursos. A defesa da saúde pública consti-

tui hoje um desafio a nível mundial. A crise internacional fez 

repensar o paradigma da saúde global. A globalização da lex 

mercatoria opõe-se à busca de uma vertente humanista e inter-

nacionalista do Direito. Observa-se sobretudo, e isso é notável, 

o crescimento de uma consciência colectiva de que o direito à 

saúde tem um custo, e que é necessário preservar os recursos 

existentes. Será que os Estados podem continuar a garantir ple-

namente aquele direito essencial, apesar da escassez de recur-

sos financeiros?  

 

II - O DIREITO À SAÚDE COMO UM DIREITO SOCIAL 

FUNDAMENTAL 

 
ñNos direitos de liberdade parte-se da ideia de que as pesso-

as, só por o serem, ou por terem certas qualidades, ou por es-

tarem em certas situações ou inseridas em certos grupos ou 

formações sociais, exigem respeito e proteção por parte do 

Estado e dos demais poderes. Nos direitos sociais, parte-se 

da verificação da existência de situações de necessidade e de 

desigualdades de facto ï umas derivadas de condicionalismos 

exógenos (económicos, sociais, geográficos, etc.) ï e da von-

tade de as vencer para estabelecer uma relação solidária en-

tre todos os membros da mesma comunidade pol²tica.ò 
2
 

Os direitos fundamentais sociais ainda que compreendi-

dos strito sensu, como direitos económicos, sociais e culturais, 
3
 isto é, direitos cuja substância principal consiste em presta-

                                                      
2 Cfr. Jorge Miranda, Manual de Direito Constitucional, IV, 5.ª Ed., Almedina, 

Coimbra, 2012, p. 100 
3 Idem pp. 479-500, identifica vários princípios aplicáveis ao prisma dos direitos 

económicos, sociais e culturais. São eles, o princípio da iniciativa social, o princípio 
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ções estaduais sujeitas a conformação político-legislativa, ape-

sar de estarem sujeitos a um regime constitucional diferente, 

não consubstanciam de todo, uma ñcategoria de natureza radi-

calmente distinta dos direitos, liberdades e garantias.” 
4
 Exis-

tem simetrias entre a natureza de ambos direitos.  

Assim, os direitos económicos, sociais e culturais além 

de comportarem dimensões garantísticas negativas e de partici-

pação, 
5
 dispõem de um conteúdo nuclear, 

6
 ao qual se há de 

reconhecer uma especial força jurídica, pela sua referencia à 

dignidade da pessoa humana, ponto de partida do Direito e 

fundamento de todo o catálogo de direitos fundamentais. Suce-

de por vezes, que, em função dos imperativos de atuação do 

Estado, que acompanham a sua específica consagração consti-

tucional, vários direitos sociais podem apresentar uma determi-

nação mais intensa de conteúdo, isto quando o seu regime 

substancial se aproxima, por força do princípio da constitucio-

nalidade, do regime de aplicabilidade dos direitos, liberdades e 

garantias. 

A forma de encarar os direitos sociais a prestações varia 

consoante viajemos de ordenamento jurídico para ordenamento 

jurídico: são aceites como normas programáticas, como precei-

tos indicadores dos fins do Estado, como princípios jurídicos 

ou políticos, até, como garantias institucionais ou, com mais 

raridade, como direitos subjetivos públicos. 
7
 

                                                                                                                
da democracia participativa, a dependência da realidade constitucional, o princípio 

do não retrocesso social e o princípio da relativa relevância das condições económi-

cas dos titulares, todos eles indiciam um regime específico para estes direitos.  
4 As palavras são de José Carlos Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais na 

Constituição de 1976, 5.ª Edição, Almedina, Coimbra, 2012, p. 357. 
5 J.J. Gomes Canotilho/Vital Moreira, Fundamentos da Constituição, Coimbra 

Editora, Coimbra, 1991, pp. 127 e segs., acentuando este componente negativo de 

direito à abstenção do Estado ou de Terceiros. 
6 De novo, J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais na Constituição de 

1976, 5.ª Edição, Almedina, Coimbra, 2012, p. 357. 
7 Cotejando estas diferenças e analisando a heterogeneidade do tema a nível euro-

peu, vide as conclusões de Julia Iliopoulos-Strangas (Ed.), na obra coletiva, Soziale 

Grundrechte in Europe nach Lissabon, Band 9, Nomos/Bruylant, Bruxelles, 2010, p. 
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De acordo com a distinção que a Constituição da Repú-

blica Portuguesa de 1976 faz entre direitos, liberdades e garan-

tias, e direitos económicos, sociais e culturais, pode reconhe-

cer-se, seguindo a sua estrutura, a existência, ainda que apenas 

no plano formal, de “direitos fundamentais de liberdade e di-

reitos fundamentais sociaisò. 
8
 Quanto aos primeiros pode di-

zer-se que geram na esfera jurídica do seu titular, um espaço de 

autodeterminação através da garantia constitucional de um con-

teúdo juridicamente determinável de ingresso e fruição de um 

bem de direito fundamental. Os direitos fundamentais sociais 

apenas constituem uma pretensão (sob a reserva do possível) a 

uma determinada prestação do Estado, de conteúdo indetermi-

nado e indiretamente aplicável, cuja execução estadual, pode 

assumir uma forma delongada no tempo. 
9
 

 Os direitos sociais para além das reservas que atingem 

também intrinsecamente os restantes direitos fundamentais, 

estão ainda sujeitos à reserva do financeiramente possível, com 

consequências importantes, no que tange à separação de pode-

res, aos poderes de decisão legislativa e judicial, apesar da sua 

natureza jusfundamental. 
10

 Em coerência com esta natureza, e 

tendo em conta que a defesa da dignidade da pessoa humana 

postula ética e juridicamente a positivação constitucional dos 

direitos sociais e mais, perante esta ordem constitucional de 

liberdade, não apenas perante o Estado mas através deste, faz 

sentido afirmar-se a indivisibilidade dos direitos fundamentais. 
11

  

                                                                                                                
843. 
8 Seguindo a doutrina de Jorge Reis Novais, As Restrições aos Direitos Fundamen-

tais não Expressamente Autorizadas pela Constituição, Coimbra, 2003, p. 145-153. 
9 Cfr. a já citada obra de Jorge reis Novais, pp.148-149. 
10 Neste sentido, o mesmo autor supra citado, J .R. Novais, Direitos Sociais – Teoria 

Jurídica dos Direitos Sociais enquanto Direitos Fundamentais, Coimbra, 2010, p. 

253-254. 
11 Cfr. Rui Medeiros, Direitos, Liberdades e Garantias e Direitos Sociais: Entre a 

Unidade e a Diversidade, Estudos em Homenagem ao Professor Doutor Sérvulo 

Correia, FDUL, Coimbra Editora, 2010, p. 661. 
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Na nossa Constituição, as normas que preveem os direi-

tos sociais a prestações contêm ñdiretivasò
12

 para o legislador, 

ou melhor, são ñnormas impositivas de legisla­«oò, 
13

 não 

conferindo aos seus titulares verdadeiros poderes de exigir, 

pois em primeira linha objectivam impor ao Estado a tomada 

de medidas para uma maior satisfação ou realização concreta 

dos bens protegidos. Isto não quer dizer que se trate de normas 

meramente proclamatórias, porque a realidade é que têm força 

jurídica e vinculam efetivamente os poderes públicos, impon-

do-lhes autênticos deveres de legislação. O legislador não pode 

decidir se atua ou não: é-lhe proibido o ñnon facereò.
14

 Além 

do mais, cremos que a Constituição Portuguesa fornece crité-

rios para determinação do conteúdo mínimo dos interesses dos 

beneficiários, que individualizáveis poderão constituir posições 

jurídicas subjetivas 
15

 no plano constitucional. 

Por outro lado, há de admitir-se que estas incumbências 

não estão, em regra, suficientemente determinadas neste plano 

constitucional, aptas a vincular de modo imediato, os poderes 

públicos para além deste mínimo, nem podem, sem prejuízo da 

divisão constitucional de poderes, ser determinadas pelos juízes 

quanto aos pressupostos e à extensão do conteúdo dos direitos 

dos respectivos beneficiários. 
16

 Os preceitos constitucionais 

respectivos não são, por isso, diretamente aplicáveis sem inter-

venção legislativa, muito menos constituem preceitos exequí-

                                                      
12 Cfr. a ob. cit. de J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 359. 
13 Idem... Vieira de Andrade afirma que nestas tarefas constitucionalmente impostas 

se inspira a doutrina alemã. Vide também a nota n.º 6 na já cit., p. 359. 
14 Cfr. a ob. cit. de J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 359. 
15 Para que se tornem direitos subjetivos é necessária uma atuação legislativa defini-

dora do seu conteúdo concreto, fazendo opções políticas prioritárias (no quadro 

mundial que é de escassez de recursos), levando-se em linha de conta o caráter 

limitado da intervenção estadual na vida social e em geral a abertura caraterística do 

próprio princípio democrático. A intervenção legislativa é necessária mas o legisla-

dor dispõe de um espaço próprio para conformação do conteúdo das prestações que 

constituem o direito.  
16 Neste sentido, Wolfgang Martens, Grundrechte im Leistungsstaat, in VVDStRL, 

30, W. de G., Germany, Berlin (1972), p. 31. 
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veis por si próprios. 

Em consequência, a proteção jurídica de que gozam é 

mais fraca, já que os tribunais, ñna veste de ·rg«os encarrega-

dos da fiscalização da constitucionalidade das normas, não 

podem em obediência ao princípio da divisão de poderes, con-

trolar, quanto ao respectivo conteúdo, as opções legislativas, a 

não ser excepcionalmente, quando haja uma violação evidente 

e arbitrária, pelo legislador da incumbência constitucional, 

situação muitas vezes difícil de provar, embora sempre reste a 

proteção objectiva, todavia também limitada, resultante da 

fiscaliza­«o da inconstitucionalidade por omiss«oò
17

 
18

 

Não nos parece legítimo negar a qualidade de posição 

jurídica subjetiva aos direitos sociais fundamentais. 
19

 Torna-se 

necessário, pelo contrário, distingui-los, enquanto tipo, dos 

direitos, liberdades e garantias, na medida em que não confe-

rem o poder de exigir um determinado comportamento dos 

poderes públicos. No entanto, entre nós, ños direitos sociais 

gozam sempre de alguma garantia, por vezes at® forte.ò
20

  

Julgamos que os direitos sociais são mais que interesses 

legítimos ou legalmente protegidos, são mais que “situações 

jur²dicas recomendadasò, 
21

 não são, de forma alguma, “direi-

                                                      
17 J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais na Constituição de 1976, 5.ª 

Edição, Almedina, Coimbra, 2012, p. 360. 
18 Sobre este tema, Cfr. Jorge Pereira da Silva, Contributo para uma Teoria da 

Inconstitucionalidade por Omissão (policop.), 2001, pp. 193 e segs., que a concebe 

como alternativa à proibição de retrocesso, no contexto de uma ñfiscaliza­«o pre-

ventiva das omiss»es legislativasò, em face de uma ñproibi­«o de recriar omiss»es 

inconstitucionais.ò 
19 Neste trilho, Cfr. A. Baldassare, Diritti Sociali, Enciclopedia Giuridica, Vol. XI, 

1989, pp. 29 e Jürgen Schwabe, Probleme der Grundrechtsdogmatik, 1977, p. 264 e 

segs e Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 360, nota n.º 11, onde o 

autor deixa assente a ideia de que a doutrina italiana e alemã nega muitas vezes o 

caráter subjetivo dos direitos sociais. 
20 Cfr. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., pp. 360. E ainda, vide pp. 

361, nota n.º 12.  
21 Neste sentido V. Lavagna, Istituzioni di Diritto Pubblico, 2.ª Ed., Utet, Torino, 

1973, pp. 431 e 436. 



1440 |          RJLB, Ano 1 (2015), nº 1 

 

 

tos enfraquecidosò 
22

, comprimidos ou condicionados. Eles são 

direitos a prestações por pretensões jurídicas, que visam a satis-

fação de bens ou interesses do particular, ainda que não consti-

tuam direitos subjetivos perfeitos, por não ser determinável a 

priori o seu conteúdo normal. 
23

 

Acerca da sua força jurídica 
24

, e na senda do raciocínio 

já despendido, é conveniente destacar o seguinte: os preceitos 

relativos aos direitos sociais são normas jurídicas preceptivas 

que concedem aos indivíduos posições jurídicas subjetivas, ou 

se quisermos, ñpretens»es jur²dicas”; estabelecem garantias 

institucionais, impondo ao legislador uma obrigação de agir 

para lhes dar cumprimento pleno (obrigação legiferante). A 

consequência disto é que aqueles preceitos constitucionais rela-

tivos aos direitos sociais gozam da mesma força jurídica co-

mum a todas as normas constitucionais imperativas. 
25

 Deve 

adicionar-se a isto, a ideia de que o conteúdo dos preceitos so-

bre direitos sociais é normalmente determinado pela Constitui-

ção, em regra, num mínimo, não podendo ser-lhe atribuído um 

conteúdo normativo mais vasto por via da interpretação judici-

                                                      
22 Cfr. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 361. 
23 Como exemplo estão os direitos à educação e à cultura cujo conteúdo é de tal 

modo vago que o grau de vinculação dos poderes públicos perante os particulares é 

por si tão diminuto que é difícil configurar na prática situações em que estes possam 

invocar posições jurídicas subjetivas ou que deem lugar a um juízo de omissão 

legislativa inconstitucional. 
24 Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais, na ob. cit, p. 364, ensina que a 

mencionada força jurídica dos direitos sociais se manifesta, em síntese, nos seguin-

tes aspectos:- imposição legislativa concreta das medidas necessárias para tornar 

exequíveis os preceitos constitucionais;- o padrão jurídico de controlo judicial de 

normas, com conteúdo mínimo imperativo;- o fundamento constitucional de restri-

ção ou de limitação de outros direitos fundamentais, em regra, direitos, liberdades e 

garantias, em especial quando a Constituição estabeleça deveres especiais de prote-

ção e por fim, a força irradiante, conferindo uma certa capacidade de resistência, 

variável em intensidade, dos direitos derivados a prestações, enquanto direitos de-

correntes das leis conformadoras às mudanças normativas que impliquem uma 

diminuição do grau de realização dos direitos. 
25 A doutrina que perfilhamos é de J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamen-

tais na Constituição de 1976, ob. cit., p. 363. 
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al. Esse conteúdo, como se constatará, depende das opções 

próprias do legislador ordinário, ao qual se deve entender que 

foi delegado, um poder de conformação autónoma, nessa me-

dida sujeito a um controlo atenuado pelos Tribunais. Por isso, 

se não aplica em princípio, aos direitos sociais, o regime espe-

cífico dos direitos, liberdades e garantias, justamente porque 

este pressupõe a determinabilidade do conteúdo dos preceitos a 

nível constitucional. 
26

  

Todos os direitos fundamentais ñapresentam uma natu-

reza jurídica unitária, independentemente (...) da sua arruma-

­«o constitucional (...).ò 
27

 Para alguns autores, ñh§ pura e 

simplesmente direitos fundamentais (...).ò 
28

 A unidade dos 

direitos fundamentais não nos impede de reconhecer as especi-

ficidades que constam dos preceitos consagradores de direitos, 

liberdades e garantias e das disposições que estabelecem direi-

tos sociais. Parece que existem de facto diferenças mas não 

uma hierarquia axiológica. 
29

  

Mesmo numa ordem constitucional não hierárquica, na-

da obsta ao reconhecimento de diferentes graus de vinculação à 

dignidade da pessoa e às liberdades básicas. Partindo disto, tem 

sentido admitir que existem dimensões jurídicas específicas 

dos direitos sociais que podem ser extraídas dos preceitos cons-

titucionais sobre direitos fundamentais, e nessa medida, são 

                                                      
26 Idem... Já na p. 364. J. J. Gomes Canotilho, na obra Direito Constitucional e 

Teoria da Constituição, 7.ª Edição, Almedina, Coimbra, 2003, pp. 481 e segs., 

considera que esta construção dos direitos sociais, que é maioritária na doutrina, 

equivale a um “grau zero de garantia”. No entanto, os traços do regime dos direitos 

sociais que parece prescrever, com base no Acórdão do Tribunal Constitucional n.º 

39/84, de 11 de Abril de 1984, correspondem no essencial, aos que lhe imputamos 
27 Cfr. Vasco Pereira da Silva, A Cultura a que tenho direito, Direitos fundamentais 

e cultura, Almedina, 2007, pp. 114 e 115. 
28 Cfr. Jorge Reis Novais, O Tribunal Constitucional e os Direitos Sociais, O direito 

à segurança social, in, Jurisprudência Constitucional, n.º 6, Abril/Junho, 2005, pp. 

7.  
29 Neste sentido Cfr. a obra já cit. na nota anterior, pp., 663 e ainda a posição de José 

de Melo Alexandrino a este respeito na obra, A Estruturação do Sistema de..., Vol. 

II, p. 193.  
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susceptíveis de invocação pelos particulares, independentemen-

te da lei. 
30

  

Há de caber também, num juízo conforme aos princí-

pios basilares do Estado de Direito ancorado na dignidade hu-

mana, a competência dos tribunais para “corrigir o efeitos mais 

nocivos da ina­«o do legisladorò, ou seja, para nas “situações 

de necessidade excepcional ou de injustiça extrema possibili-

tadas pela inação legislativa”, condenar ñas entidades públi-

cas com atribuições na matéria em prestações de conteúdo 

mínimo susceptíveis - à luz das circunstâncias do caso concre-

to ï de reparar ofensas intoleráveis à dignidade da pessoa 

humana.ò 
31

 

Apesar do que foi dito, não se pode perder de vista que 

em matéria de aplicação de normas sobre direitos sociais, ainda 

que sejam direitos sociais fundamentais, os Tribunais estão 

limitados à reserva da conformação política do legislador e à 

sua autonomia na revisibilidade das prestações que os concreti-

zam. Apela-se sempre à realização de prestações materiais e 

fácticas, com altos custos financeiros, visto que eles são direi-

tos reservados à disponibilidade e às opções político-

financeiras do Estado tendo como parâmetro o seu orçamento. 
32

  

Não menos importante é a constatação de que todos os 

direitos fundamentais são idênticos, já que todos eles apresen-

tam uma vertente negativa, que impõe um direito de defesa 

contra agressões públicas e em simultâneo, uma vertente posi-

tiva, que obriga à atuação dos poderes públicos para a sua rea-

lização. Concorre com tudo isto, já se sabe, a específica depen-
                                                      
30 Cfr. ob. cit. de José de Melo Alexandrino, A Estruturação do Sistema de..., Vol. 

II, pp. 184 e ss. e 605 e ss. 
31 Palavras de Sérvulo Correia, Interrelação entre os regimes constitucionais dos 

direitos, liberdades e garantias e dos direitos económicos, sociais e culturais e o 

sistema constitucional de autonomia do legislador e de separação e interdependên-

cia de poderes: teses, Estudos em Homenagem ao Professor Doutor Armando Mar-

ques Guedes, Coimbra: Coimbra Editora, 2004, p. 970. 
32 J. R. Novais, Direitos Sociais..., pp. 369 ss. 
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dência dos direitos sociais em relação à capacidade de presta-

ção do Estado (devido aos recursos escassos e às heterogéneas 

necessidades colectivas), ñjustamente porque os instrumentos 

de realização do Estado Social, envolvem, não apenas o Direi-

to, mas tamb®m o dinheiro.ò 
33

 Esta constitui a ñface oculta 

dos direitos fundamentais.ò 
34

 

O direito à saúde é um direito fundamental de liberdade 

quando reclama a dimensão defensiva do direito à integridade 

física, denominada dimensão negativa, ou a dimensão positiva 

ou prestacional, que engloba o direito à assistência médica ur-

gente, e por isso, a sua realização depende nesta medida, do 

acesso e da fruição, submetidas, como foi dito, à reserva do 

possível. 
35

 

Em cada direito fundamental está presente alguma pro-

jeção da dignidade da pessoa humana. 
36

 O direito à saúde não 

é exceção a esta premissa. Para alguns autores ele não passa de 

um direito-garantia do direito à vida 
37

, na qual se projeta toda 

a dignidade humana. A conexão vida, dignidade e saúde é tão 

forte que a violação de um destes bens jurídicos acarreta sem-

pre a violação do outro. 
38

 O direito à vida proíbe os governos 

de privarem os indivíduos do seu direito de existir, impendendo 

sobre aqueles uma obrigação positiva de impedir quaisquer 

ameaças à vida humana. É por esta razão que as normas de 

                                                      
33 Cfr. Rui Medeiros, Direitos, Liberdades..., p. 679. 
34 A frase é de José Casalta Nabais, A face Oculta dos Direitos Fundamentais: Os 

deveres e os custos dos direitos, in, Por uma Liberdade com Responsabilidade, 

Coimbra, 2007, pp. 163 e ss. 
35 Vide Ingo Wolfgang Sarlet, A Eficácia dos Direitos Fundamentais, 11.ªEd., Livra-

ria do Advogado - Editora, Porto Alegre, 2012, pp. 271-272. 
36 Ingo Wolfgang Sarlet, A Dignidade da Pessoa Humana e os Direitos Fundamen-

tais na Constituição Federal de 1988, Livraria do Advogado – Editora, Porto Ale-

gre, 2010, pp. 93 e na mesma senda, José Carlos Vieira de Andrade, Os direitos 

Fundamentais na Constituição Portuguesa de 1976, Coimbra, 2009, p. 161. 
37 Assim afirma, Mauricio Caldas Lopes, Juridicialização da Saúde, Editora Lumen 

Juris, R.J, 2010, pp. 45 ss. 
38 É esta a posição do Tribunal Constitucional Alemão, referida por Ingo Wolfgang 

Sarlet, Dignidade..., p. 105. 
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Direito Internacional que protegem a vida humana são entendi-

das como normas jus cogens.
39

 
40

 

A partir do conteúdo primordial de um direito, no caso 

o direito à saúde, é possível ver a existência de um “núcleo 

essencial” e das “suas camadas envolventes”, verificando-se 

uma “intensidade normativa decrescente a partir do núcleo 

essencial” que forma o conteúdo mínimo daquele direito e que 

corresponde à noção de mínimo existencial. 
41

  

O conceito de saúde adoptado no preâmbulo da OMS 

em 1946 é ñum estado de completo bem-estar físico, mental, 

social e não consiste apenas na ausência de doença ou enfer-

midadeò 
42

 e também é certo, que este conceito de saúde e o 

alcance do seu mínimo existencial, dependerão de diversos 

factores, conjugados com as condições pessoais do seu titular e 

bem assim, dependerão para ser perfeitamente fruídos, da natu-

reza e limite dos deveres estaduais inerentes à sua realização.  

Em Portugal, a nossa lei fundamental estendeu “as pre-

tensões jusfundamentais de natureza social muito para além do 

universo dos direitos sociais básicos.” 
43

 No entanto, os direi-

tos sociais devem prender-se com necessidades básicas do ho-

                                                      
39 Precisamente porque são aceites e reconhecidas pela Sociedade Internacional na 

sua totalidade, como normas cuja derrogação é proibida e só podendo sofrer modifi-

cação por meio de outra norma da mesma natureza. A este respeito leia-se o artigo 

53.º da Convenção de Viena sobre Direito dos Tratados. 
40 Quem também as qualifica deste modo é Frederick M. Abbott, The Rule of Reason 

and The Right to Health: Integrating Human Rights and Competition, Principles in 

the Context of TRIPS, p. 280, in, Human Rights and International Trade, ed. by 

Thomas Cottier, Joost Pauwelyn and Elisabeth Bürgi Bonanomi, Publisher Oxford, 

Oxford University Press, 2005. 
41 Exemplo da sagração de um “direito a um mínimo de existência condigna” é a 

decisão do Tribunal Constitucional Português proferida no Acórdão n.º 59/02 de 

19/12/2002 em que decide pela inconstitucionalidade de uma norma que ao conver-

ter um determinado rendimento social impôs limitações etárias que excluíam cida-

dãos, pondo em causa o acesso a esse dito direito mínimo existencial. Acórdão 

consultado em www.tribunalconstitucional.pt  
42 A Organização Mundial de Saúde (OMS)em 

http://www.fd.uc.pt/CI/CEE/OI/OMS/OMS.htm  
43 Cfr. Rui Medeiros, Direitos, Liberdades..., p. 672. 
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mem, devendo ser reconduzidos a algumas categorias funda-

mentais como sejam o direito à habitação, à educação e à saú-

de, nomeadamente o direito a tratamento médico adequado.  

Parece-nos excessivo este sistema porque uma coisa é 

haver um catálogo de direitos sociais, outra coisa é fazer 

acompanhar a positivação destes direitos de imposições consti-

tucionais tendencialmente conformadoras de políticas públicas 

de direitos económicos, sociais e culturais, porque isto pode 

conduzir a uma rigidez, que em nada se coaduna com uma livre 

apreciação e conformação política das verdadeiras possibilida-

des financeiras e económicas atuais.   

Esta opção coloca a Constituição no centro das querelas 

acerca da dimensão e limites do Estado Social. O artigo 64.º/1 

prevê o direito à proteção da saúde e o dever de a defender e 

promover. O seu número segundo, alínea a) dispõe que é o 

Serviço Nacional de Saúde – SNS - universal e geral, que asse-

gura e realiza essa proteção. O artigo 64.º/3 da CRP 
44

 rege as 

incumbências prioritárias do Estado para que possa assegurar 

aquele direito. Assiste-se à sistematização conjunta de direitos 

fundamentais (o direito à saúde, no caso) e garantias institucio-

nais (o SNS) pese embora a evidência da sua diferenciação. O 

direito à saúde é um típico direito fundamental que pode assu-

mir a forma de direito fundamental de liberdade ou mesmo de 

direito fundamental social prestacional.  

O SNS é indiscutivelmente, uma garantia institucional, 
45

 com uma função apenas instrumental, destinada a permitir a 

fruição daquele direito fundamental que lhe é principal e sem o 

qual, uma dada garantia não tem razão de ser. 
46

 A universali-

dade do acesso ao SNS revela-se como garantia institucional da 

                                                      
44 Deve consultar-se a Constituição Portuguesa Anotada, de Jorge Miranda e Rui 

Medeiros, Tomo I, 2.ª Edição, Wolters Kluwer/Coimbra Editora, 2010, pp. 1305-

1322. 
45 Jorge Miranda, Constituição Portuguesa Anotada, Tomo I, Coimbra, 2005, pp. 

654. 
46 José Carlos V. de Andrade, Os Direitos..., p. 135. 
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própria normatividade do Estado Social e do valor da igualda-

de. Ela é essencial à caracterização e promoção do direito à 

saúde. Não olvidemos que existem garantias constitucionais 

que não são direitos, e direitos fundamentais que não são ga-

rantias. Deste modo, se a CRP não distingue direitos de garan-

tias institucionais, o regime jurídico aplicável a uns (direitos), 

deve ser em princípio o mesmo que se aplica aos outros (garan-

tias), especialmente quanto a possíveis restrições e seus limites. 

 O núcleo primordial do direito à saúde é composto por 

um ñdireito de personalidade ¨ identidade pessoal e familiar, 

à integridade e especificidade do corpo humano e por um di-

reito fundamental de prote­«o ¨ sa¼deò. 
47

 Esta dimensão in-

dividual corresponde ao direito de cada um exigir que lhe seja 

assegurado um estado completo de bem estar físico, psíquico e 

social, decorrente da dignidade da pessoa humana. O direito à 

saúde pode assumir uma feição positiva ou negativa, repetimos, 

pode impor a obrigação estadual da sua promoção ou tão só 

que o Estado se abstenha de a prejudicar. Comporta ainda, os 

direitos dos pacientes à assistência médica, assim como a não 

prestação desta, envolve a ausência de compatibilidade entre o 

direito à saúde e outros direitos fundamentais, tais como a li-

berdade, a intimidade e a reserva da vida privada, ou a liberda-

de de crença religiosa. 

O Tribunal Constitucional português 
48

 em Acórdão da-

tado de 11/04/1984 
49

 tinha uma concepção fortemente limitada 

pelo princípio (absoluto) da proibição do retrocesso social e da 

aversão à ideia de reversibilidade dos direitos sociais. Na altu-

ra, o Tribunal considerou que a vertente positiva do direito à 
                                                      
47 Sérvulo Correia, Introdução ao Direito à Saúde, in Direito da Saúde e Bioética, 

Lisboa, Lex, 1993, p. 48. 
48 Vide Luís Meneses do Vale, A Jurisprudência do Tribunal Constitucional sobre o 

Acesso às Prestações Concretizadoras do Direito à Saúde: alguns momentos fun-

damentais, in, Jurisprudência Constitucional, n.º 12, Outubro-Dezembro de 2006, 

pp. 12 e segs. 
49 Ac. n.º 39/84, publicado em D.R., 1.ª Série, 05/05/1984, vide in 

www.tribunalconstitucional.pt 
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saúde implicava direito a ações do Estado, a medidas legislati-

vas, à criação e funcionamento de instituições, e a certas pres-

tações. Na sua vertente negativa, assume desde logo que este 

direito compartilha das características dos tradicionais direitos 

de liberdade, do direito à não interferência do Estado.  

O próprio Tribunal admite a eficácia horizontal do di-

reito fundamental à saúde, querendo com isto dizer que o direi-

to à proteção da saúde contra agressões externas se reconduz, 

não só às relações entre o poder público 
50

 e os particulares, 

mas também àquelas que se verificam entre estes. A razão jus-

tificativa é o facto de o direito em apreço surgir indissociavel-

mente ligado à salvaguarda da vida, da dignidade humana e da 

integridade física. 

A positivação dos direitos sociais ocorre em diferentes 

níveis: ou através de normas programáticas que definem as 

tarefas e fins estaduais sociais, ou pela previsão de normas de 

organização que atribuem competências para o desenvolvimen-

to de medidas, ou pelo estabelecimento de garantias institucio-

nais protetoras do bem jurídico saúde, tomado como exemplo.  

Para finalizar, uma nota para a positivação de direitos 

sociais como direitos subjetivos públicos, que suportam posi-

ções invocáveis perante o Estado. 
51

 As Constituições dos Es-

tados Sociais, de que é exemplo a nossa, encontram-se munidas 

de verdadeiros programas e tarefas a desenvolver pelos mes-

mos. Vejam-se para o efeito os artigos 9.º/d) e 64.º/3 a) ambos 

                                                      
50 Como refere Paulo Otero, ña dignidade da pessoa humana exige do Estado o 

respeito pela vida e integridade física das pessoas, nessa medida, cremos que há 

uma obrigação geral de respeito que torna inadmissível qualquer modelo constitu-

cional que permitisse a carência de condições de proteção da vida e integridade 

f²sica dos utentes do SNSò, in Instituições Políticas e Constitucionais, Vol. I, Coim-

bra, Almedina, 2007, p. 18; no mesmo sentido, analisando os direitos fundamentais 

do paciente, em caso de internamento, Maria João Estorninho, Organização Admi-

nistrativa da Saúde, Coimbra, Almedina, 2008, p. 61. 
51 Cfr. J.J. Gomes Canotilho, Tomemos a Sério os Direitos Económicos, Sociais e 

Culturais, Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor António Ferrer Correia, Boletim 

da Faculdade de Direito de Coimbra, Coimbra, 1988, p. 7. 
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da CRP. 
52

 Estas disposições da CRP, introduziram na agenda 

prioritária Estado português, a tarefa fundamental de promoção 

do bem estar e qualidade de vida do povo, e a igualdade real 

entre os portugueses na proteção da saúde, garantindo o acesso 

de todos os cidadãos, independentemente da sua condição eco-

nómica, a cuidados de medicina preventiva, curativa e de reabi-

litação. O direito de “todos” à sua proteção, atribui uma posi-

ção subjetiva a este direito, desde logo porque assegura a todo 

o indivíduo a faculdade de, com base nesta posição, pleitear 

uma prestação específica. Da parte do poder público, existe 

uma imposição constitucional e portanto, só há discricionarie-

dade quanto à forma como a sua concretização é realizada. 
53

 

Em suma, a ponderação necessária, no quadro do direito 

fundamental e social à saúde, impõe um verdadeiro e difícil 

equilíbrio entre por um lado, o bem jurídico saúde e o corres-

pondente direito fundamental a essa mesma saúde, e por outro, 

o nível de sustentabilidade financeira existente, de forma a sa-

tisfazer, quanto mais não seja, apenas o seu conteúdo mínimo 

ou o mínimo material de subsistência 
54

, tomando sempre em 

consideração o tão caro princípio da proibição de retrocesso 

social: ñS· ® obrigat·rio o que seja poss²vel, mas o que ® pos-

sível torna-se obrigat·rioò. 
55

  
                                                      
52 Cfr. os próprios na já citada Constituição Portuguesa Anotada, J. Miranda e R. 

Medeiros, pp. 185 e 1305. 
53 Jorge Miranda, no seu Manual de Direito Constitucional, Tomo IV, 4ª Edição, 

Coimbra Editora, 2008, pp. 435, afirma que na definição dos direitos sociais, os 

órgãos de decisão política hão-de gozar de uma relativa margem de liberdade. ñN«o 

de uma total liberdade. Não pode ser obliterado o princípio da proporcionalidade 

(lato senso), aferido por padrões de justiça social, de solidariedade, e igualdade 

real entre os portugueses ï artigo 9.º/ d) da CRP - aos tribunais em geral e ao 

Tribunal Constitucional em especial competirá descobrir eventuais inconstituciona-

lidades”. 
54 Cfr. Robert Alexy, Teoria de Los Derechos Fundamentales, Trad. Castelhana, 

Madrid, 1993, p. 496. 
55 Cfr. a obra supra citada de J. Miranda, Manual de..., p. 495, querendo com isto 

significar que sob este aspecto, tudo se reconduz ainda ao princípio da reserva do 

possível. Para o ilustre Professor, porque os direitos sociais de que se fala, estão 

sujeitos à referida reserva, as respectivas normas concretizadoras têm de ser enten-
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Contudo, o princípio da proibição de retrocesso social, 

implicaria, bem vistas as coisas, a elevação das medidas legais 

concretizadoras dos direitos sociais a direito constitucional. 
56

 

Não se abordará neste estudo todas as questões doutrinárias 

que se prendem com aquele princípio, mas há a reter o seguin-

te: parece evidente que os preceitos constitucionais relativos a 

direitos económicos, sociais e culturais implicarão certamente 

um quantum de garantia de estabilidade das situações ou posi-

ções jurídicas criadas pelo legislador ao concretizar as normas 

respectivas. Esta garantia abrange um mínimo que exige a rea-

lização do respeito pela dignidade da pessoa humana. 
57

 E po-

derá atingir um máximo, quando essas concretizações legais 

devam ser consideradas materialmente constitucionais. O grau 

intermédio de proteção abrangerá o princípio da proteção da 

confiança ou a necessidade de fundamentação dos atos legisla-

tivos retrocedentes num valor constitucional que no caso, se 

revele mais forte, aliados à circunstância de tornarem mais vi-

síveis eventuais violações dos preceitos constitucionais (em 

especial, do princípio da igualdade), diminuindo assim a liber-

dade de conformação e a possibilidade de arbítrio legislativo. 

                                                                                                                
didas nos seguintes termos: 1.º- Quando se verifiquem condições económicas favo-

ráveis essas normas devem ser interpretadas e aplicadas de modo a delas se extrair o 

máximo de satisfação das necessidades sociais e a realização de todas as prestações; 

2.º- Ao invés, não se verificando tais condições, por causa, por exemplo da crise 

financeira e da recessão, as prestações tem de ser adequadas à sustentabilidade 

existente, com eventual redução dos seus beneficiários ou dos seus montantes; 3.º- 

Situações de escassez de recursos ou de exceção constitucional (estado de sítio ou de 

emergência) podem provocar a suspensão destas ou daquelas, a retomar logo que 

seja reposta a normalidade da vida colectiva; vide a explicação de todos estes pontos 

na pp. 494 e 495.  
56 Pelo menos material, como assinala J. J. Gomes Canotilho, Constituição... pp. 411 

e 414. 
57 Estamos com J. J. Gomes Canotilho, Direito Constitucional e Teoria da Consti-

tuição, 7.ª Edição, Almedina, Coimbra, 2003, pp. 338 e segs., quando opta por uma 

posição menos ideológica, considerando inconstitucionais as medidas legislativas 

que se traduzam na prática numa anulação, revogação ou aniquilação pura e simples 

desse núcleo essencial dos direitos fundamentais sociais, da existência mínima 

inerente ao respeito pela dignidade da pessoa humana. 
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No entanto, isto não origina uma aceitação de um prin-

cípio geral de proibição do retrocesso, nem uma “eficácia irra-

diante” 
58

 dos preceitos relativos a direitos sociais, encarados 

como um “bloco constitucional dirigente”. 
59

 a proibição de 

retrocesso não pode constituir um princípio geral nesta matéria, 

sob pena de ñdestruir a autonomia da fun­«o legislativa, de-

gradando-a a mera fun­«o executiva da Constitui­«o.ò
60

 

ñA Constitui­«o ® um quadro normativo aberto que im-

plica e exprime uma unidade de sentido cultural e não pode ser 

nem tornar-se um programa de governo, regulando de forma 

exaustiva as situa­»es e os factos pol²ticos.ò Os preceitos rela-

tivos aos direitos sociais que prescrevem opções de valor fun-

damentais de transformação da sociedade, não poderão ser 

constitucionalmente determinados e hão de deixar sempre um 

espaço vasto para escolhas democráticas entre alternativas. A 

não ser assim, estaríamos constantemente em situação de in-

constitucionalidade permanente.  

Com efeito, dada precisamente a tal natureza jusfunda-

mental dos direitos sociais, desse regime comum de que falá-

mos faz igualmente parte uma resistência constitucional que 

retira os direitos sociais da disponibilidade total do legislador 

ordinário. Isso obriga o poder político, sempre que os pretenda 

restringir, a ter de fundamentar as restrições na necessidade de 

proteger outros bens jurídicos que devam prevalecer. O facto 

de constituírem direitos sob a reserva do possível atenua a den-

sidade de controlo sempre que, mas só quando, o legislador 

pode acionar, fundadamente essa reserva. 
61

 Cabe ao Tribunal 

                                                      
58 Cfr. J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 379. 
59 Idem... 
60 Cfr. J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 379, especialmente 

na nota n.º 67 em que ensina que, uma proibição absoluta do retrocesso implicaria 

uma eficácia mais intensa dos preceitos relativos aos direitos sociais que a dos que 

gozam do regime dos direitos, liberdades e garantias, quando não pode haver dúvi-

das de que a opção constitucional é a inversa. 
61 Assim refere, Jorge Reis Novais, na obra, O Tribunal Constitucional e os Direitos 

Sociais..., p. 7. 
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Constitucional verificar a restrição a qualquer direito funda-

mental, bem como, a legitimidade daquela invocação. 
62

  

Chegamos ao ponto de aduzir que o direito à saúde na 

sua dimensão de direito social, depende da aplicação das nor-

mas constitucionais, mas sobretudo das condições económico-

financeiras administrativas, institucionais, e socioculturais (in-

cluindo-se aqui a consciência jurídica geral, a que por vezes se 

apela) para ser efectivado. 
63

 

Partindo do pressuposto de que há um único regime de 

proteção dos direitos fundamentais, podemos considerar que, 

sempre que a reserva do possível não seja acionável, os direitos 

sociais são passíveis de resistir à intervenção do legislador, tal 

como sucede quanto aos direitos de liberdade. Se o legislador 

afecta o grau já obtido de realização destes direitos, essa afec-

tação deve ser identificada como uma restrição de direitos fun-

damentais. 
64

 
65

 De facto, o direito à saúde como direito social 
                                                      
62 O artigo 18.º da CRP, aplica-se indiferenciadamente aos direitos de liberdade e 

aos direitos sociais à exceção do se número primeiro, que se não aplica a estes últi-

mos. 
63 De novo, J. Miranda, Manual...p. 433. 
64 Neste sentido, Jorge Reis Novais, O Tribunal Constitucional e os Direitos Sociais, 

in, Jurisprudência Constitucional, n.º 6, Abril-Junho de 2005, pp. 7 e 8. 
65 O Tribunal Constitucional Português tem adoptado ao longo do tempo, em maté-

ria de direitos sociais, formulações mais moderadas. A título de case study, veja-se o 

seu Acórdão n.º 509/2002 de 19/12/2002 em que se declara que, onde a CRP conte-

nha ordem de legislar, suficientemente precisa e concreta, de tal maneira que seja 

possível determinar com segurança, as medidas jurídicas necessárias para lhe dar 

exequibilidade, a margem de liberdade legislativa para retroceder no grau de prote-

ção atingido é necessariamente mínima. Tal só se poderia fazer na estrita medida em 

que a alteração legislativa pretendida, não constituísse a posterior, uma inconstituci-

onalidade por omissão. O douto Acórdão, aceita ainda a proibição de retrocesso mas 

só em casos limite, uma vez que o princípio da alternância democrática, sugere a 

revisibilidade das opções políticas e legislativas, ainda que com carácter fundamen-

tal. Esta instância mostra-se mais prudente em relação ao princípio da proibição de 

retrocesso (caso evidente é o do seu Acórdão n.º 590/2004 de 06/10/04, 2.ª Série, 

publicado em 03/12/04, para consulta, no já citado site do mesmo Tribunal, acerca 

da revogação do regime do crédito bonificado para a habitação para jovens), ñpor 

certo induzida pela observação da sobrecarga gerada pelo excesso de promessas 

constitucionais e pela consequente crise de sustentabilidade jurídica do Estado de 

bem-estar”, aceitando o enfraquecimento dos níveis já atingidos nesta sede. 
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fundamental incorpora-se nos direitos, liberdades e garantias, 

por fazer parte da essência vital e digna da pessoa humana, mas 

também integra, ao nível da sua concretização prática, a natu-

reza de direito social na medida em que a sua efetivação plena 

se submete à tarefa estadual de ponderação do económica e 

financeiramente possível (reserva do possível), na raridade 

material do objecto, do que se pretende como limite real. 
66

 

Como acabámos de ver, e pelas razões indicadas, pôde 

comprovar-se que a vinculação do legislador não é absoluta, 

nem sequer a sua atuação é determinada no essencial pela 

Constituição – designadamente por comparação com o regime 

típico dos direitos liberdades e garantias. Neste domínio, o le-

gislador democrático há-de pois, dispor de um poder de con-

formação para estabelecer autonomamente, a forma, a medida e 

o grau em que concretiza as imposições constitucionais, no que 

concerne à realização da defesa e promoção do direito à prote-

ção da saúde, e à realização das incumbências que lhe são de-

vidas em matéria de Serviço Nacional de Saúde. A impossibili-

dade de aplicação imediata desses preceitos, por falta de de-

terminação constitucional suficiente, não os coloca, porém, à 

mercê do legislador, porque aquela liberdade de conformação 

não é total.  

O artigo 64.º da CRP serve de padrão positivo de con-

trole da constitucionalidade das leis, só que os ñefeitos invali-

datórios ou interpretativos”, 
67

 apenas podem operar na medida 

                                                                                                                
Acórdãos para consulta em www.tribunalconstitucional.pt. 
66 Quem o diz é Christian Starck, La Jurisprudence de la Cour Constitutionnelle 

Fédérale Concernant les Droits Fundamentaux, in Revue de Droit Public, 1988, p. 

1279. 
67 J. C. Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 371. O Professor adianta, 

que no nosso contexto, sobretudo a partir das revisões de 1982 e de 1989, que acen-

tuaram decisivamente o vetor democrático-pluralista, o legislador está obrigado 

diretamente senão a assegurar as condições que permitam a realização mínima do 

direito fundamental social, neste caso, à saúde. Isto é, só o conteúdo mínimo dos 

direitos sociais fundamentais, pode considerar-se, em regra, constitucionalmente 

determinado, em termos de ser judicialmente exigível. 
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em que o conteúdo daquele preceito constitucional seja deter-

minável por interpretação. 
68

 Cremos ser constitucionalmente 

insuportável a situação do cidadão cujas necessidades mínimas 

em matéria de tratamento médico e sanitário, e de alimentação, 

não são satisfeitas, isto porque deverá reconhecer-se a todas as 

pessoas o direito a esse mínimo, independentemente das op-

ções legislativas, já que está em causa o valor da dignidade da 

pessoa humana.  

Fica claro que isto representa e implica do “direito a um 

mínimo de existência condigna”
69

 enquanto direito social de 

personalidade. 
70

 Deste contexto parece não ser relapso admitir 

o direito a não ser privado pelo Estado daquilo que é indispen-

sável a uma existência condigna. Ainda que o Estado não seja 

obrigado a assegurar positivamente o ñm²nimo dos m²nimos” 
71

 

de existência a cada cidadão, ao menos que não lhe retire aqui-

lo que subjaz e é conditio sine qua non da sua sobrevivência 

com dignidade. 

A tutela jurídico-constitucional dos direitos fundamen-

tais sociais, mormente, do direito à saúde, é em regra, como 

resulta do já exposto, menos intensa do que aos direitos, liber-

dades e garantias, quer no que respeita à proteção institucional, 

quer no que respeita  aos remédios disponíveis. Isto compreen-

de-se bem tendo em conta que o direito à saúde, tem uma qua-

lidade típica de direito a prestações, isto é, a atuações positivas 

do Estado, e, mais ainda, a atuações que dependem, em geral, 

da perspectiva autónoma de conformação politicamente assu-

                                                      
68 Relativamente à legislação emanada em matéria de saúde, os preceitos constituci-

onais em apreço poderão fundar a declaração de nulidade ou desaplicação das leis 

que os violem, ou exercer uma influência prevalecente na interpretação das respecti-

vas disposições. 
69 A palavras são de Vieira de Andrade, Os Direitos Fundamentais..., p. 374. 
70 Fica a questão e a dúvida: não deverá entender-se aquele como um direito análogo 

aos direitos, liberdades e garantias e gozando, portanto, do respectivo regime, desig-

nadamente da sua imediata aplicabilidade? 
71 A feliz expressão é de Vieira de Andrade, na ob. já cit., Os Direitos Fundamen-

tais..., p. 375. 



1454 |          RJLB, Ano 1 (2015), nº 1 

 

 

mida pelo legislador e na maioria dos casos, da existência ou 

da disponibilidade de recursos materiais escassos. 
72

 

É importante a recognição de que a proteção jurídica-

constitucional típica dos direitos sociais ao nível legislativo 

repousa principalmente no mecanismo da fiscalização abstrata 

da inconstitucionalidade por omissão, que na sua dimensão 

formal, apresenta debilidade: por um lado, os titulares do direi-

to à saúde, não dispõem de uma ação constitucional de defesa 

contra a omissão, têm de esperar ou pedir ao Presidente da Re-

pública ou ao Provedor de Justiça 
73

 que suscitem a apreciação 

pelo Tribunal Constitucional do não cumprimento da Consti-

tuição por omissão legislativa. Por outro lado, o Tribunal Cons-

titucional não tem poderes senão para comunicar aos órgãos 

legislativos competentes, a existência desse caso de inconstitu-

cionalidade. 

Assim, a proteção institucional deste direito fundamen-

tal social à saúde é em grande parte, uma proteção política. A 

defesa dos cidadãos contra o legislador nesta matéria, 
74

 pode 

passar por ocasionarem processos nos tribunais ordinários, in-

vocando em juízo, a inconstitucionalidade de normas relativas 

a prestações estaduais nos casos de arbítrio, discriminação ou 

manifesta desigualdade de tratamento e em geral, ofensa do 

conteúdo mínimo do direito à saúde. 
75

 Este direito contêm um 

                                                      
72 Os direitos sociais subordinados à reserva do possível. Cfr. Paulo Gilberto Cogo 

Leivas, Teoria dos Direitos Fundamentais Sociais, Livraria do Advogado, Porto 

Alegre, 2006, pp. 99 e segs.; Jean Rivero, Les Droits de l´Homme, Catégorie Juridi-

que?, in, Perspectivas del Derecho Publico en la Segunda mitad del siglo XX, Ho-

menaje a Enrique Sayagués-Laso (Uruguay), obra colectiva, I.E.A.L, Madrid, 1969, 

III, p. 32 e ainda de novo, Christian Starck, La Jurisprudence..., ob. cit., p. 1279. 
73 Cfr. o artigo 23.º da Constituição da República Portuguesa que atribui ao Provedor 

de Justiça “o cargo” de defensor da constitucionalidade. 
74 Sobre a tutela específica dos direitos económicos, sociais e culturais, vide, Gomes 

Canotilho, Direito Constitucional..., ob. cit., pp. 518 e segs., e Jorge Miranda, ob. 

igualmente cit., Manual de Direito..., pp. 447 e segs. 
75 A garantia de justicialidade dos direitos sociais para os cidadãos, beneficia da 

fiscalização concreta da constitucionalidade pelo Tribunal Constitucional, assim 

ensina o Professor Vieira de Andrade, na ob. já cit., Os Direitos Fundamentais..., p. 
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programa que depende, para a sua efetivação, da vontade polí-

tica da comunidade, embora disponha também de garantias 

jurídicas, ainda que de intensidades variáveis, que correspon-

dem à sua qualidade essencial de direitos subjetivos fundamen-

tais. 

Mesmo se não considerarmos os direitos sociais como 

ñtrunfos contra a maioria” 
76

 ou simplesmente não tivermos 

em conta, o apelo de alguns autores no sentido de os direitos 

sociais serem levados a sério, 
77

 ainda assim, devemos pensar 

os direitos sociais, mormente o direito à saúde como compro-

missos da comunidade. 
78

 Sãoñcompromissos normativos da 

comunidadeò porque correspondem a valores básicos da mes-

ma e que se encontram constitucionalmente plasmados.
79

 

A sua realização não depende da Constituição, a qual 

apenas pode refletir um compromisso, mas de encargos (tribu-

tários ou de outra natureza), que geralmente recaem sobre os 

membros da dita comunidade. Tais encargos terão no entanto 

de respeitar o princípio da proteção da confiança e o princípio 

da igualdade, pórticos do Estado de Direito. Este é entrevisto 

                                                                                                                
385. 
76 Como o faz Jorge Reis Novais, em Direitos Sociais ï Teoria Jurídica dos Direitos 

Sociais enquanto Direitos Fundamentais, Coimbra Editora, Coimbra, 2010, em 

especial, pp. 75 e segs. e 319. 
77 Cfr. Tomemos a Sério os Direitos Económicos, Sociais e Culturais, in Estudos de 

Direitos Fundamentais, de J. J. Gomes Canotilho, Coimbra Editora, Coimbra, 2004, 

pp. 35-68. 
78 Isto é, compromissos constitutivos, mas compromissos extra-constitucionais cuja 

força é difusamente política, mesmo que com um significado constitutivo da comu-

nidade politica. Defensor desta concepção está Cass Sunstein, Second Bill of Rights: 

FDR´S Unfinished Revolution and Why We Need It More Than Ever, Basic Books, 

New York, 2004, em especial, pp. 175 e segs. 
79 Neste sentido, Luís Pereira Coutinho também defensor da teoria de Cass Sunstein, 

mencionada na nota anterior, e que no seu artigo Os Direitos Sociais e a Crise, 

algumas notas, Direito & Política, Out./Dez./2012, Vol. I, pp. 75-81, a assume com 

algumas adaptações. Assim, a solução que propõe e que pretende adaptada à Consti-

tuição Portuguesa é a de que os referidos compromissos ñs«o compromissos verti-

dos na Constituição e dotados de força normativa: são pois, compromissos normati-

vos. O que os mesmos n«o s«o ® trunfos contra a maioria.ò Cfr. p. 77. 
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como um Estado-Garantia, 
80

 ou seja, um Estado de ñseguran-

ças jurídicas formais”,
81

 ou para muitos, inequivocamente, um 

Estado Constitucional. 
82

 

 

III. OS DIFERENTES SISTEMAS INTERNACIONAIS DE 

PROTEÇÃO E GARANTIA DO DIREITO À SAÚDE 

 

1. OS SISTEMAS REGIONAIS 

 

A) O SISTEMA EUROPEU 

 

O percurso pelo Sistema Europeu de Proteção Interna-

cional dos Direitos Humanos, deve iniciar-se pelo Sistema do 

Conselho da Europa. Foi em 5 de Maio de 1949 que a Bélgica, 

a França, a Holanda, o Luxemburgo, o Reino Unido, a Dina-

marca, a Irlanda, em conjunto com a Itália, a Noruega e a Sué-

cia assinaram em Londres, o Estatuto do Conselho da Europa. 

Esta Organização Internacional, que mais tarde viria a contar 

com muito mais membros, com destaque para Portugal que 

aderiu na década de 70, içou bem alto os princípios da demo-

cracia, liberdades individuais, primado do Direito e respeito 

pelas tradições constitucionais. Atualmente com 47 Estados-

Membros, viria a ser sob a sua égide que, em 4 de Novembro 

de 1950, se assinava em Roma, a Convenção Europeia dos Di-

reitos do Homem (CEDH), cujo principal objectivo foi e é as-

segurar proteção dos direitos humanos. 
83

 O seu sistema era à 

data, inovador.  

                                                      
80 Cfr. Martim de Albuquerque, Na lógica do Tempo, Ensaios de História das Ideias 

Políticas, 1.ª Ed., Coimbra Editora, Coimbra, 2012, p. 129. 
81 As palavras são de Pedro Calmon, História das Ideias Políticas, Rio-S.Paulo, 

Freitas Bastos, 1952, p. 306.  
82 Cfr. neste sentido, Maurice Hauriou, Principios de Derecho Público Y Constituci-

onal, Trad. castelhana de Carlos Ruiz del Castillo, Madrid, Reus, 1927, p. 288; Jorge 

Miranda, Contributo para uma Teoria da Inconstitucionalidade, FDUL, Lisboa, 

1968, p. 35 e ainda, Pedro Calmon, História das Ideias Políticas..., ob. cit., pp.  
83 A CEDH pode ser consultada em www.conventions.coe.int/  
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Pela primeira vez, o Estado poderia ser posto em causa 

e curvar-se diante dos direitos do indivíduo formalmente reco-

nhecidos. As violações de direitos humanos por parte de um 

determinado Estado. por ação ou omissão, estariam sujeitas ao 

controlo e sancionamento dos órgãos internacionais instituídos 

para proteger os indivíduos, desde que tais Estados tivessem 

ratificado a CEDH. Além de reconhecer a competência do Co-

mité de Ministros do Conselho da Europa, nesta matéria, criou 

uma Comissão Europeia e um Tribunal Europeu dos Direitos 

do Homem, cujo papel é receber e analisar queixas, julgando-

as violações ou não dos direitos humanos. 
84

 

A CEDH contêm 14 protocolos, não se aplicando na ín-

tegra a todos os Estados-partes. Existe uma “geometria variá-

vel” 
85

 na sua aplicação, muito por causa da ratificação estadual 

tardia de alguns protocolos e do mecanismo das reservas. 
86

 No 

seu preâmbulo afirma-se a manutenção da justiça e da paz so-

bre um regime verdadeiramente democrático, respeitador dos 

direitos humanos. Este instrumento e os seus protocolos prote-

gem essencialmente direitos civis e políticos, sendo a maior 

parte dos direitos económicos, sociais e culturais, relegados 

para a Carta Social Europeia de 1961. É o caso do direito à 

saúde, que não vêm previsto na CEDH, mas sim, no artigo 11.º 

da Carta Social Europeia, que estabelece o direito à proteção da 

saúde 
87

.  

A Carta Social Europeia revista em Maio de 1996, vai 

mais longe quando, no seu artigo 13.º, prescreve um efetivo 

direito à assistência social e médica, através de um serviço pú-

blico ou privado, de prestações que resultem de um regime de 

segurança social ( o respectivo regime vem previsto no artigo 

                                                      
84 Neste sentido, António José Fernandes, Proteção e Salvaguarda dos Direitos do 

Homem, Almedina, 2004, pp. 72 e 73. 
85 Cfr. a expressão de Ana Maria G. Martins, ob. cit., p. 195. 
86 Encontra-se disponível no site citado na nota (81), o estado das assinaturas e 

ratificações respeitantes à CEDH. 
87 Disponível em www.gddc.pt  
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12.º), se não dispuser de outros recursos, de forma a aliviar o 

estado de carência pessoal e familiar. O sistema de controlo da 

Carta, é o dos relatórios a apresentar pelos Estados, dos quais 

devem enviar cópias às organizações nacionais filiadas em or-

ganizações internacionais de trabalhadores e empregadores. Os 

relatórios serão examinados pelo Comité Europeu dos Direitos 

Sociais 
88

, que apresenta as suas conclusões e sujeita-se ainda 

ao exame do Comité Governamental, que igualmente apresenta 

as suas conclusões, as quais são enviadas ao Comité de Minis-

tros. Este por seu turno, dirige recomendações ao Estado.
89

 
90

 É 

com rigor que podemos afirmar que esta Carta e a CEDH, se 

completam. 
91

  

A primeira procurou assegurar a tutela dos bens funda-

mentais, na linha clássica dos direitos de liberdade, a segunda, 

exalta os direitos de segunda geração, cuja exequibilidade, su-

gere a intervenção estadual e a dependência de conformação 
                                                      
88 A título exemplificativo, é interessante referir as conclusões daquele Comité, em 

2009, em relação ao Relatório enviado pelo governo de Espanha, sobre o cumpri-

mento da Carta Social Europeia originária, de 1961, ratificada por Espanha em 1980, 

já que no que toca à Carta Social Revista, de 1996, aquele Estado apenas a assinou, 

ainda não a tendo ratificado, até aos dias de hoje. (Para consulta no Anuário da 

Facultade de Dereito da Coruña, n.º 15-2011) O Comité conclui pela opacidade ou 

falta de transparência do Relatório que lhe foi enviado, o que ocorre em relação ao 

art. 3.º/1, que impõe uma política nacional coerente em matéria de saúde dos traba-

lhadores no local de trabalho. O Comité, recordou que Espanha está obrigada a 

transpor a Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de 

Abril de 2004, em relação à proteção de trabalhadores expostos a riscos carcinogê-

neos e por outro lado, a Convenção da OIT, n.º 136 de 1971 sobre Benzeno. Conclui 

assim pelo incumprimento do artigo 3.º/1 da Carta, pela desproteção da segurança e 

saúde dos trabalhadores com contrato de trabalho de duração determinada e também 

os trabalhadores independentes. Admite ainda a violação do artigo 3.º/2 da Carta, 

devido à atuação da Inspeção espanhola de trabalho e segurança social. 
89 Cfr. Ana M.G. Martins, ob. cit. pp. 271 e 272. 
90 Para maior aprofundamento vide François Vandamme, Les Doits Protégés par la 

Charte Sociale, Contenu e Portée, in Jean-François Akandji-Kombé/Stephane Le-

clerc, La Charte Sociale Européenne, Bruxelas, Bruylant, 2001, pp. 45 e ss. 
91 A autora Ana. G. Martins, na ob. cit. em nota de rodapé n.º 659, da pp. 267, refere 

que o Tribunal Europeu dos Direitos do Homem (TEDH) não hesita em invocar na 

sua jurisprudência, a Carta Social Europeia. Vide para o efeito o caso Sidabras e 

Dziautas de 27/07/04, Rec.2004 (em www.echr.coe.int/echr )  
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legislativa. Os direitos económicos, sociais e culturais devem 

ser convertidos internamente de acordo com a realidade de ca-

da Estado. Apesar da CEDH, não consagrar o direito à saúde 

no seu corpo, podemos de certo modo encontrá-lo presente na 

disposição do artigo 2.º, sobre o direito à vida, desde logo, por-

que a saúde é uma condição suprema para que haja vida 
92

. 

De notar que o Tribunal Europeu dos Direitos do Ho-

mem (TEDH), nasce em 1959, mas só se torna um órgão de 

controlo permanente e exclusivamente jurisdicional, a partir de 

1998, em virtude do protocolo n.º 11 à CEDH, que reconhece a 

sua competência obrigatória (ou seja, não dependente de acei-

tação pelos Estados-membros). Tem competência consultiva e 

contenciosa (artigos 47.º, 31.º/b e 34.º da CEDH, respectiva-

mente). A sua competência obrigatória, estende-se a todos os 

casos que respeitem à interpretação e aplicação da CEDH e 

seus protocolos adicionais (artigo n.º 32 da CEDH).
93

 No que 

interessa a esta matéria, pensamos que a jurisdição em causa, 

tem “olhado” pelo direito à saúde. O TEDH teorizou em alguns 

dos seus Acórdãos, ainda que acessoriamente, sobre a proteção 

da saúde, em ligação estreita com outros direitos positivados na 

CEDH. 
94

 

                                                      
92 Para um estudo detalhado sobre o direito à vida, cfr. o artigo 2.º da Convenção 

Europeia dos Direitos do Homem Anotada, de Ireneu Cabral Barreto, 4.ª Ed., Coim-

bra, 2010, pp. 74 a 85. 
93 Como não iremos desenvolver o sistema de controlo da CEDH, deve ler-se a 

respeito a ob. cit. de Ana M. Martins, Direito Internacional...pp. 258-265, ainda, 

Frédéric E. A. Súdre em Les Grands Arrêts de la Cour Européenne des Droits de 

L´Homme, Paris PUF, 2003, e Armando Rocha, O Contencioso dos Direitos do 

Homem no Espaço Europeu: O Modelo da Convenção Europeia dos Direitos do 

Homem, U.C.P, 2010. 
94 Vide caso Pichon c. França, decisão de 02/10/01, Processo n.º 49853/99, em que 

o TEDH determinou que a obrigação de vender medicamentos, não viola a liberdade 

de consciência e religião. Este caso remonta a 1995, quando dois farmacêuticos 

recusaram a venda de contraceptivos femininos, prescritos pelo médico das pacien-

tes. Não se conformando com as decisões, quer da 1ª Instância, que os condenou em 

pagamento de multa, à luz do Código do consumidor, quer de La Cour d´Appel de 

Bordeaux, em 1997, e mais tarde, em 1998, de La Cour de Cassation, os farmacêuti-

cos recorreram à jurisdição do TEDH, invocando o seu direito de manifestação de 
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B) O SISTEMA DA UNIÃO EUROPEIA  

 

O Tratado de Lisboa veio aprofundar o grau de proteção 

e salvaguarda dos direitos fundamentais até então vigente na 

União Europeia. Pode dizer-se que o faz por três vias: elevando 

o respeito pelos direitos fundamentais a valor da União (especi-

ficamente o artigo 2.º, mas com projeção nos artigos 3.º/5 e 

21.º/1 do TUE); ampliando substancialmente o elenco dos di-

reitos protegidos na ordem jurídica da União; e oferecendo à 

União Europeia um catálogo próprio de direitos fundamentais, 

que juridicamente está integrado nos Tratados (a Carta dos 

Direitos Fundamentais da União Europeia), e que não exclui 

todas as outras fontes que até então eram reconhecidas como 

fontes de Direito da União sobre direitos fundamentais (o Di-

reito Internacional dos Direitos Humanos, em especial a CEDH 

e as tradições constitucionais comuns aos Estados-membros). 
95

 
96

 

                                                                                                                
religião (artigo 9.º da CEDH), ou seja, o direito à recusa de venda dos contracepti-

vos, com base nas suas crenças religiosas, pese embora o facto de não haver qual-

quer lei em França que proibisse tal venda. A decisão acabaria por suportar a ideia 

de o direito à manifestação da religião não pode ser absoluto. Também é verdade 

que o Tribunal poderia ter ido muito mais longe na fundamentação da decisão, uma 

vez que, acima de tudo estava em causa, a manifestação de um direito à vida sexual 

plena, enquanto princípio geral do direito à proteção da saúde, não obstante, se não 

encontrar plasmado na CEDH,  não deixa de colocar-se a questão da liberdade de 

acesso à saúde, sem discriminações de género ou sexo (artigo 14.º da CEDH). Veja-

se também o caso Lopez Ostra c. Espanha, S. 9/12/1994, Demanda n.º 16798/1990 

do TEDH, em que uma cidadã espanhola demanda o Estado espanhol, por proble-

mas ambientais e de saúde, ocasionados por atividades nocivas e perigosas, deriva-

das do funcionamento de uma Estação de Tratamento de Águas residuais, nas imedi-

ações da sua residência, que a levaram a abandonar a mesma. Para consulta em 

www.echr.coe.int/echr . 
95 Assim nos ensina Fausto de Quadros, Direito da União Europeia, 3.ª Ed., Alme-

dina, 2013, pp. 186-194. 
96 Deve fazer-se referência à criação da Agência de Direitos Fundamentais da União 

Europeia, em 2007 pelo Regulamento CE n.º 168/2007 do Conselho, de 15 de Feve-

reiro, para consulta em http://eur-lex.europa.eu. Detêm personalidade jurídica pró-

pria, trazendo um contributo significativo para a formação de um Direito Europeu 
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A União Europeia não deixou de acolher o direito à sa-

úde no seu âmago, apesar de a questão da saúde pública não 

figurar no Tratado de Roma de 1957, como uma missão comu-

nitária. Foi com o Tratado de Maastricht de 1992 que se sagrou 

o mandato genérico da União para a saúde (no então artigo. 

129.º). 

Contudo, a competência comunitária ficou reservada a 

questões de saúde pública, enquanto os direitos individuais 

permaneciam adstritos à proteção conferida às liberdades de 

circulação de bens e serviços (prestados e recebidos) e de esta-

belecimento 
97

 (neste sentido, indiretamente protegidos). Con-

tinuaria a caber aos Estados-Membros a organização dos res-

pectivos sistemas de saúde e segurança social. O cenário alte-

rar-se-ia significativamente com o Tratado de Amesterdão de 

1997 e com o seu sucessor, o Tratado de Nice de 2001.
98

  

                                                                                                                
em matéria de direitos humanos, fundado na CDFUE e nos demais direitos funda-

mentais reconhecidos pelo Direito da União por força do artigo 6.º/3 do TUE.  Ela 

visa fornecer aos órgãos, instituições e Estados-membros da União informações 

objetivas, fiáveis e comparáveis, bem como apoio com vista ao respeito pelos direi-

tos fundamentais reconhecidos pelas referidas fontes.  
97 Vide os Acórdãos de 28/04/1998, Decker, Processo C-120/95, relativo ao facto de 

tais liberdades permitirem a atribuição de direitos relativos à saúde e Kohl, Processo 

C-158/96, consagrando a liberdade de aquisição de produtos médicos noutro Estado-

Membro. 
98 A título de exemplo não podemos deixar de referir o debate lançado pela Comis-

são Europeia, “Comunicação da Comissão sobre a evolução da política em matéria 

de saúde pública – 15/04/1998”, Conclusões sobre o Conselho Europeu de Lisboa e 

de Gotemburgo, de 2000 e 2001 respectivamente, em matéria de saúde; a criação em 

2002, do Centro Europeu para a prevenção e controlo de doenças; o lançamento pela 

Comissão, de um processo de reflexão acerca da promoção da saúde para todos, no 

âmbito da Estratégia para a Saúde definida em 2000; Em 2007, a Comissão reformu-

la uma nova Estratégia de Saúde, designada ñTogether for Health: A strategic 

approach for EU 2008-2013”, in, ec.europa.eu/health-eu/doc/whitepaper_en.pdf - 

uma estratégia delineada pela Comissão Europeia e parceria com outras instituições 

comunitárias, estabelecendo grandes investimentos na área da saúde pública. Veja-se 

a respeito, o ñSocial Investment Package, Brussels, 20/02/13, in, 

ec.europa.eu/health/strategy/docs/swd_investing_in_health.pdf;  A própria Comis-

são surge como guardiã da implementação destas políticas, monitorizando a sua 

execução através de importantes relatórios. Vide o de 2012, em 

ec.europa.eu/health/strategy/evaluation/índex_en.htm. Consultar ainda a reforma do 
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O Tratado de Lisboa dedica à saúde pública, o seu arti-

go 168.º (TFUE), conferindo à União poderes funcionais de 

ação em complemento das políticas nacionais, na realização de 

um nível mais elevado de proteção da saúde (§ 1.º daquele arti-

go). Atualmente as competências nesta matéria pertencem em 

princípio aos Estados-Membros (168.º/7 TFUE). Com base no 

artigo 168.º/2 (em conexão com artigo 2.º do TFUE) aceita-se a 

cooperação entre Estados-Membros, uma coordenação dos seus 

programas e políticas e uma competência partilhada, quanto à 

legiferação sobre saúde pública e melhoria das condições hu-

manas (assuntos comuns), que requer da União, uma mera ação 

de apoio, coordenação e complemento.  

Com efeito, a verdadeira ligação da União Europeia aos 

Direitos Fundamentais só se daria em 12 de Dezembro de 

2007, com a atribuição à Carta do Direitos Fundamentais da 

União Europeia, de valor jurídico idêntico ao dos Tratados 

constitutivos (artigo 6.º/1 do referido Tratado), o que sucederia 

em vésperas da assinatura do Tratado de Lisboa. 

A CDFUE, constitucionalizadora da União (importante 

elemento federador), envolveria uma maior integração do indi-

víduo no Direito da União Europeia, sendo um contributo para 

“agitar as águas da construção europeia”. 
99

 No entanto, ficou 
                                                                                                                
regime instituído pelo Regulamento 1408/71 acerca do regime se segurança social 

dentro da Comunidade Europeia, a introdução do Cartão de Saúde; A Carta Euro-

peia dos Direitos dos Pacientes; e ainda, já em 2011, a Diretiva sobre Cuidados de 

Saúde Transfronteiriços (Diretiva 2011/24/EU do Parlamento Europeu e Conselho 

ï no JO L88/46 de 04.04.2011, relativa ao exercício dos direitos dos doentes em 

matéria de cuidados se saúde transfronteiriços), que apresenta como base legal o 

artigo 168.º/1, 114.º do TFUE, em especial o seu n.º 3, cuja redação prevê de forma 

expressa que, ao realizar a harmonização, deve ser garantido, um elevado nível de 

proteção da saúde humana, tendo nomeadamente em conta, qualquer nova evolução 

com base científica. Ainda, a ter em conta, as Conclusões do Conselho, de 01 e 02 

de Junho de 2006 sobre ñValores e Princ²pios Comuns aos Sistemas de Sa¼de da 

Uni«o Europeiaò- JO C 146 de 22/06/2006, p. 1. Toda a informação em 

www.europa.eu/index-pt.htm.   
99 Cfr. Ana M. G. Martins, A Carta dos Direitos Fundamentais da União Europeia e 

os Direitos Sociais, Direito e Justiça, Revista FDUCP, Vol. XV, Tomo 2, 2001, p. 

229. Em, Direito da União Europeia, Almedina, Coimbra 2012, pp. 253, a autora 
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aquém do acquis communautaire e das tradições constitucio-

nais mais maximalistas. O próprio Tribunal de Justiça aceitou a 

integração dos direitos fundamentais nos princípios gerais de 

direito, cujo respeito tem tentado sempre assegurar. 
100

 

Mais audaz no reforço federalista foi o malogrado pro-

jeto de Constituição Europeia, no qual se incorporou a Carta 

como parte II do mesmo. Assim, a questão da força jurídica da 

Carta teria, pois, ficado definitivamente resolvida, se o Tratado 

que Estabelece uma Constituição para a Europa (TECE) tivesse 

entrado em vigor, o que não sucedeu. Neste Tratado previam-

se órgãos de proteção e instituições de garantia específicas, 

com a constitucionalização do Conselho Económico e Social 

(III.389 a III.392) e do Fundo Social Europeu e a criação de um 

Comité de Proteção Social (III.217). Por fim, valiam as cláusu-

las interpretativas (II.113) em que se acolhia o princípio da 

proteção mais favorável.  

Apesar da desventura deste projeto, os direitos sociais 

da Carta sobreviveram, gozando as suas disposições de atribu-

tos típicos do direito da União Europeia originário, de efeito 

direto, relativa rigidez, ficando a hipótese de revisão dependen-

te do processo ordinário (artigo 48.º do TFUE)  

Apesar de o Tratado de Lisboa não ter incluído no seu 

corpo, o texto da Carta, como sucedia com o TECE, a equipa-

ração 
101

 do valor jurídico daquela aos Tratados, não pode ser 

                                                                                                                
diz que a equiparação da CDFUE em vez da sua inclusão no Tratado, é uma diferen-

ça mais simbólica que jurídica. 
100 O T.J tem vindo a construir a doutrina do primado do Direito da União sobre o 

Direito Nacional, começando com os Acórdãos, Costa/ENEL (1964); Stauder 

(1969); Internationale handelsgesellschaft (1970) em que o Tribunal, após ter nega-

do a possibilidade do Direito Comunitário ceder ante o Direito Constitucional, admi-

te finalmente, a compatibilização entre os dois ordenamentos; O caso Nold completa 

a proteção dos direitos fundamentais, tomando em conta a CDFUE e demais instru-

mentos internacionais que vinculam os membros da União. Todos em 

www.curia.europa.eu  
101 Na verdade, os Estados-membros restringiram a equiparação da força jurídica da 

Carta à dos Tratados institutivos, através da introdução de limites de atribuição de 

competências, limites de interpretação e de limites de aplicação a certos Estados-
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menosprezada. 
102

 De facto, a União Europeia passou a dispor 

de um catálogo de direitos fundamentais, o qual pode ser invo-

cado nos tribunais da União e nos tribunais nacionais, nos ter-

mos constantes do artigo 51º/1, 1ª parte da CDFUE. 
103

 
                                                                                                                
membros. Quanto aos primeiros, o artigo 6.º/1 do TUE, explicita bem que de forma 

alguma, o disposto na Carta pode alargar as competências da União, tal como defi-

nidas nos Tratados. Também a declaração n.º 1 da Conferência, reafirma o mesmo. 

São os Tratados que regem a repartição de atribuições entre a União e os seus Esta-

dos-membros e não a Carta. Quanto aos limites interpretativos, devemos ater-nos ao 

artigo 6º/1, §3.º, visto que este preceito vincula o interprete a dois tipos de limites: 

endógenos, nos quais se situam as normas constantes dos artigos 51.º a 54.º da Carta, 

de destacar o artigo 52.º/3 e 4, que toma em consideração o relacionamento entre 

três sistemas jurídicos concorrentes, o da própria CDFUE, o da CEDH e as tradições 

constitucionais comuns aos Estados-membros, e o artigo 52.º/5, que distingue ex-

pressamente direitos e liberdades de princípios e ainda, de assinalar os limites exó-

genos que são as anotações do Praesidium. Estas anotações não limitariam o poder 

do juiz na sua tarefa de interpretação da Carta (artigo 52.º/7 da CDFUE). O juiz terá 

a possibilidade de lhe dar mais relevância, se assim o entender. No concernente aos 

limites de aplicação a certos Estados-membros, é importante a referência ao estatuto 

especial de que goza o Reino Unido e a Polónia (muito preocupados com a aplicação 

da CDFUE), conferido pelo protocolo n.º 30, o qual se estende também à República 

Checa, com base num acordo político entre este Estado e os restantes Estados-

membros, concluído sob a forma de protocolo a integrar nos tratados, numa futura 

revisão dos mesmos. Contudo, do preâmbulo da Carta resulta inequivocamente, o 

carácter interpretativo deste protocolo. Deste modo, parece que o preâmbulo do 

protocolo assenta na ideia de que a Carta reafirma os direitos, as liberdades e os 

princípios reconhecidos pelo Direito da União, dando-lhes maior visibilidade, pelo 

que o Reino Unido e a Polónia (e a República Checa também), consentem, através 

desta afirmação, na sua vinculação aos direitos, liberdades e princípios reconhecidos 

por força do artigo 6.º/3 do TUE. Cfr., Ana M. Guerra Martins, Manual de Direito 

da União Europeia, Almedina, 2012, pp. 254-262. Deve acrescentar-se que uma 

interpretação daquele protocolo que rumasse à admissibilidade de um opt out para o 

Reino Unido e para a Polónia, em relação à carta, seria violador da igualdade entre 

cidadãos da União. Para Ana M. G. Martins, nem a Polónia nem o Reino Unido 

pretendiam atingir esse objetivo. Cfr. a sua opinião em A Igualdade e a Não Discri-

minação de Nacionais de Estados Terceiros Residentes na União Europeia - da 

origem na integração económica ao fundamento na dignidade do ser humano, 

Coimbra, Almedina, 2010, pp. 167 e ss. 
102 Acerca do estatuto jurídico da Carta, as suas inspirações, o reconhecimento da 

sua força vinculativa e as modificações que lhe foram supervenientemente introdu-

zidas, in, Le Traité de Lisbonne, Commentaire article par article, des nouveaux 

traités européens, François-Xavier Priollaud/David Siritzky, la documentation fran-

çaise, 2008, pp. 452-454.   
103 Ana M. Guerra Martins considera que esta alteração é a que porventura trará 
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A inclusão dos direitos civis e políticos na Carta não ge-

rou grande divergência. As principais discussões nos seio da 

Convenção relacionaram-se com a redação dos preceitos. Já 

quanto aos direitos sociais, as divergências foram extensivas à 

sua própria positivação na Carta.
104

 Perante tais dificuldades, as 

negociações da Convenção partiram de um mínimo comum a 

todos os Estados-membros, tendo posteriormente aditado ou-

tros direitos, que se encontram “espalhados” pelo corpo da Car-

ta. Aqueles recuos iniciais quanto à integração dos direitos so-

ciais na Carta viriam “à tona” durante a Convenção sobre o 

Futuro da Europa, especialmente pelas delegações governa-

mental e parlamentar do Reino Unido. Este País insurgiu-se 

contra a vinculação direta e imediata dos direitos sociais, pre-

vistos na II Parte do então TECE. Em consequência destas pre-

ocupações, ao artigo 52.º da Carta, foi aditado um n.º 5, reflexo 

da tentativa de apaziguar a diversidade de posições neste do-

mínio. 

Em matéria de direitos fundamentais esta ñambival°n-

cia afigura-se particularmente negativa, dado que põe em cau-

sa a segurança e a certeza jurídicas” 
105

 , nada aportando no 

que respeita à proteção das pessoas e relação às normas e atos 

da União e dos seus Estados-membros. 

O Título IV 
106

, no artigo. 35.º da CDFUE 
107

 estabelece 

                                                                                                                
maior impacto constitucional, in, Ensaios sobre o Tratado de Lisboa, Almedina, 

2011, p. 112. 
104 A inclusão dos direitos sociais na CDFUE, deveu-se fundamentalmente aos 

franceses, com o apoio dos italianos, belgas, espanhóis, e pela maioria doa alemães, 

com oposição dos nórdicos, da Holanda, Irlanda e do Reino Unido, pois estes últi-

mos sobretudo, ñconsideravam a afirma­«o constitucional dos direitos sociais como 

causa de rigidez, acreditando mais na flexibilidade e na negociação entre parceiros 

sociais do que na legislação centralizada.ò, Cfr. Ana M. Guerra Martins, ob., cit., 

Manual de Direito da..., p. 256. 
105 Cfr. Ana Maria Guerra Martins, Constitucionalismo Europeu e Direitos Funda-

mentais após o Tratado de Lisboa, in, O Tratado de Lisboa, Jornadas organizadas 

pelo Instituto de Ciências Jurídico-Políticas da FDUL, Almedina, 2012, p. 119. 
106 Este título é visto como fazendo parte da tríade “dignidade, igualdade e solidarie-

dade” que proclama os direitos sociais mais importantes, considerados também 
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para todos os cidadãos dos Estados-membros e também de Es-

tados terceiros, o direito a aceder à prevenção da saúde, a bene-

ficiar de cuidados médicos, assegurando em matéria de defini-

ção e execução de políticas de saúde, um “elevado nível de 

proteção”, querendo isto dizer que se salvaguarda este “nível”, 

ainda que tal signifique a prevalência sobre a Carta, de disposi-

ções do Direito Internacional dos Direitos Humanos ou das 

Constituições dos Estados-Membros, desde que os direitos aqui 

vertidos sejam mais favoráveis aos particulares, do que os que 

resultam da Carta (artigo 53.º da Carta).   

O direito à saúde, tal como os outros, pode ser invocado 

perante os tribunais nacionais e tribunais da União (artigo. 

51.º), contra entidades públicas da União, contra entidades pú-

blicas dos Estados-Membros, em ambos os casos, com restri-

ções. No primeiro caso, deve observar-se o princípio da subsi-

diariedade (artigo 5.º/3 do TUE e  2.º/1 e 2 TFUE) quando se 

trata de atribuições concorrenciais. No segundo caso, as enti-

dades públicas só estarão vinculadas aos direitos plasmados na 

Carta, quando apliquem direito da União.
108

 Quanto às entida-

des privadas, estarão vinculadas, se os direitos da CDFUE 

constarem de normas dos Tratados da União, que possuam 

efeito direto horizontal, sendo certo que nem todos os direitos 

sociais gozam da mesma invocabilidade. 
109

 

Tem de admitir-se que apesar das vicissitudes que a 

Carta apresenta, desde a questão da sua inclusão no Tratado de 

Lisboa e da sua força vinculativa, à questão dos limites de apli-

cação a certos Estados-membros (sinónimo das cedências per-

                                                                                                                
direitos emergentes. Vide La Charte des Droits Fundamentaux de L´Union Euro-

péenne après le Traité de Lisbonne, Bertrand Favreau (Dir.), IDHAE, Bruylant, 

2010, pp. 17 e 18. 
107 A anotação a este artigo refere que os princípios constantes no mesmo se funda-

mentam no artigo 152.º do Tratado da Comunidade Europeia, substituído pelo artigo 

168.º do TFUE e nos artigos 11.º e 13.º da Carta Social Europeia. Acrescenta que o 

segundo período do artigo reproduz o n.º 1 do artigo 168.º. 
108 Ob. já cit. de Ana M. Martins, A Carta...p. 223. 
109 Igualmente, Ana M. Martins, a obra supra cit. p. 225 
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mitidas para que ela fosse possível), que a solução sagrada no 

Tratado de Lisboa quanto ao estatuto jurídico da Carta, é um 

passo seguro na constitucionalização da União, isto porque, até 

à entrada em vigor daquela Tratado, era apenas soft law e agora 

constitui hard law. Por esta razão está hoje para a União Euro-

peia como um parâmetro de referência e validade de todas as 

suas normas. 

Do estudo, European Patient of the Future, State of 

Health, publicado em 2003 por Angela Coulter e Helen Ma-

gee,
110

 extraiem-se as seguintes conclusões sobre o que pensam 

os europeus acerca dos seus sistemas de saúde: - a ideia de pro-

teção social, regida por uma padrão progressivo, segundo o 

qual, cada um paga de acordo com os seus rendimentos, ao 

longo da vida; - os europeus reconhecem que o baixo cresci-

mento económica, o envelhecimento, o desemprego, as fortes 

pressões dos fornecedores de bens, serviços e tecnologias da 

saúde, tornam hoje aplicação destes princípios mais difícil; - os 

cidadãos europeus temem ser obrigados a pagar cada vez mais, 

por cada vez menos:- Receiam que falte aos seus governantes 

ña cultura, a imaginação e a vontade necessárias para canali-

sar para as soluções de interesse comum, o enorme potencial 

de inteligência, conhecimento e inovação disponíveis na socie-

dade atual.ò 
111

 

 

C) O SISTEMA AMERICANO 

 

Quantos aos sistemas de proteção dos direitos humanos 

fora da Europa, comecemos pela Convenção Americana dos 

Direitos Humanos (CADH) de 22 de Novembro de 1969, a 

                                                      
110 Cfr. esta obra cuja edição ficou a cargo de Angela Coulter e Helen Magee, de 

2003 e publicada pela Open University Press. 
111 Cfr. de Constantino Sakellarides, Breve reflexão sobre os Desafios Europeus da 

Atualidade. A saúde como domínio paradigmático, in, 25 anos na União Europeia, 

Eduardo Paz Ferreira (coord.), Instituto Europeu da Faculdade de Direito de Lis-

boa/Almedina, Coimbra, 2011, p. 145. 
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vigorar desde 18 de Julho de 1978, contando com 24 Estados-

Partes. 
112

 Esta Convenção como é sabido, foi promovida pela 

Organização dos Estados Americanos. É sucedânea da Decla-

ração Americana de Direitos Humanos (DADH) de 1948, ver-

dadeiramente a primeira declaração de direitos (antecipando a 

DUDH já mencionada), que no seu artigo 11.º, prestava res-

guardo à saúde, como um direito à alimentação, a roupas, à 

habitação e a ter cuidados médicos.  

À CADH foram aditados dois protocolos: um referente 

à abolição da pena de morte, em 1990 e outro, o Protocolo de 

S. Salvador, em 1988, que se relaciona com a matéria dos direi-

tos económicos, sociais e culturais (este último apenas com 15 

ratificações). O seu artigo 10.º/1 dispõe que toda a pessoa tem 

direito à saúde, consubstanciando ño gozo do mais alto n²vel de 

bem-estar físico, mental e social”. A fim de tornar efetivo tal 

direito, os Estados-Partes comprometem-se a reconhecer a saú-

de como um “bem público” e a adoptar várias medidas nesse 

sentido (veja-se o artigo 10.º/2 a) a f)). 

A CADH prevê mecanismos de controlo clássicos do 

Direito Internacional dos Direitos Humanos, a saber, os relató-

rios a apresentar pelos Estados-Partes à Comissão Interameri-

cana de Direitos Humanos, por esta requeridos (artigo 43.º), as 

petições interestaduais, neste domínio, ambos os Estados têm 

de aceitar a competência da Comissão (artigo 45.º) e as peti-

ções individuais a apresentar por qualquer pessoa, grupo de 

pessoas ou organização não governamental legalmente reco-

nhecida por um ou mais Estados-Membros, da Organização 

dos Estados Americanos utilizando a Comissão como canal 

                                                      
112 A CADH, os seus protocolos e ratificações estão para consulta em 

www.cidh.oas.org. Por curiosidade verifica-se que os Estados Unidos da América 

assinaram esta Convenção em 06/01/77 mas nunca a ratificaram pelo que Ana M. 

Martins, em Direito Internacional..., ob. cit. pp. 295, considera que o sistema de 

proteção neste continente é um ñsistema de geometria vari§vel”, porque só os Esta-

dos que assinaram e ratificaram a CADH, estão vinculados a ela e ao seu controlo, 

mormente, o jurisdicional, enquanto os outros, apenas à DADH. 
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(artigo. 44.º). A competência aqui é obrigatória, ou seja, não é 

necessária a aceitação por parte dos Estados (artigo. 44.º).  

As condições de admissibilidade das petições são as 

exigidas nos outros Tratados de direitos humanos (artigo 46.º). 

Os mecanismos que enunciámos aplicam-se apenas aos direitos 

civis e políticos, sendo o mecanismo de controlo dos direitos 

económicos, sociais e culturais muito mais modesto (artigo 

42.º), limitando-se a Comissão, a tomar conta da promoção 

desses direitos (artigo 19.º do Protocolo de S. Salvador).  

À vista desarmada, é possível detectar um défice de efe-

tividade, no interior deste sistema. A primeira nota diz respeito 

à vinculação de apenas alguns Estados à CADH, tão só os Es-

tados que assinaram e ratificaram a Convenção. Os que a não 

ratificaram, encontram-se vinculados somente à Declaração 

Americana de Direitos Humanos. A segunda nota incide sobre 

o sistema instituído pela CADH, que é um sistema misto, não 

plenamente jurisdicionalizado, havendo partilha de competên-

cias entre a Comissão e o Tribunal Interamericano de Direitos 

Humanos. A terceira nota, tem a ver com o caráter facultativo 

da competência contenciosa deste Tribunal, visto que esta, de-

pende da aceitação (formulada ou não sob a condição de reci-

procidade – artigo 62.º/1 e 2) dos Estados-Parte na CADH). 

Último apontamento vai para o facto de, mesmo que o Estado-

Parte aceite a competência daquele tribunal, ao indivíduo não é 

reconhecida legitimidade ativa para promover o respectivo 

processo, sendo sempre necessária a intervenção da Comissão 

ou de outro Estado-Parte (artigo 61.º/1 da CADH). 
113

 

Em matéria de saúde, encontramos poucas sentenças do 

                                                      
113 Cfr. Rui Cardona Ferreira, Os Sistemas de Proteção Jurisdicional dos Direitos 

Humanos na Convenção Europeia dos Direitos do Homem e na Convenção Ameri-

cana de Direitos Humanos, O Direito, Ano 139.º, 2007, IV, Almedina, pp. 918. Para 

um estudo profunda do sistema americano, Dinah L. Shelton, The Interamerican 

Human Rights System, in Hurst Hanum (ed.) Guide to International Human Rights 

Pratice, 4.ª Ed., Ardsley, 2004, pp. 127 e ss. 
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Tribunal Interamericano de Direitos Humanos. 
114

 No entanto, 

algumas delas 
115

 fazem alusão ao direito à saúde, como condi-

ção suprema da manutenção e respeito devido aos direitos à 

vida, à integridade pessoal, e à liberdade pessoal, estes verda-

deiramente objecto de debruce jurisprudencial. 

Não existe até hoje nenhuma sentença em que o direito 

à saúde, plasmado no artigo 10.º do Protocolo de S. Salvador, 

tivesse sido sindicado (também porque o mesmo reúne poucas 

ratificações). Este fenómeno prende-se com o padrão de menor 

aceitação dos direitos económicos, sociais e culturais, tal como 
                                                      
114 Em 2003, aquele Tribunal, em resposta a uma solicitação do Centro pela Justiça e 

o Direito Internacional, da Rede Nacional de Pessoas que vivem com HIV e de 

outras organizações, realizou um estudo na Guatemala sobre um processo movido 

contra este Estado pela sua desatenção no fornecimento de medicamentos antirretro-

virais, para vários cidadãos do seu país. No caso em apreço, o Estado da Guatemala 

alegou não dispor de recursos para comprar e distribuir os medicamentos. O Tribu-

nal Interamericano de Direitos Humanos assumiu o caso e, em 2005, pronunciou-se 

favoravelmente à introdução do tema na Assembleia Geral da Organização dos 

Estados Americanos (OEA) e à realização de um estudo mais detalhado sobre a 

situação.  
115 Vide em especial o Caso Ximenes Lopes vs. Brasil, sentença de 04/07/06, cuja 

consequência é a condenação do Brasil por violação do direito à vida (artigo 4.º/1 da 

CADH), à integridade física (artigo 5.º/1 e 2), entre outros, pela morte de um cida-

dão brasileiro, portador de doença mental, internado para tratamento psiquiátrico, e 

que acaba por morrer no decorrer dessa hospitalização, por sujeição a condições 

desumanas e degradantes. O Tribunal Interamericano de Direitos Humanos, conside-

rou que o doente estava sob garantia e preservação do Estado, não cumprindo este, 

os seus deveres de guardião, dos mais elementares direitos da pessoa humana. Ain-

da, atesta a vulnerabilidade intrínseca do doente mental, agravada pelo alto grau de 

intimidade que caracteriza aquele tratamento, o que torna as pessoas a ele submeti-

das, mais susceptíveis de tratamento abusivo; A ter a conta o Caso Instituto de Ree-

ducación del Menor vs. Paraguai, sentença de 2004, em que uma vez submetida 

uma demanda ao Tribunal pela Comissão, aquele decide condenar o Paraguai pela 

violação do princípio do respeito pelos direitos, pelos direitos à vida, integridade 

pessoal, direitos da criança, numa situação de incêndio, em que muitas crianças 

faleceram na instituição que as deveria cuidar e resguardar (artigos 1.º/1, 4.º, 5.º, 7.º 

e 19.º respectivamente). Ver o caso Albán Cornejo e outros vs. Equador de 2001, 

com condenação a favor deste Estado, por violação do também artigo 5.º/1 em liga-

ção com o artigo 1.º/1. Aqui a Senhora L. S. Albán falece num hospital, na sequên-

cia de uma injeção de morfina. O Tribunal estabelece o dever de o Estado levar a 

cabo uma ampla difusão dos direitos  tendo em conta a legislação interna e os stan-

dads internacionais. (www.cidh.oas.org ) 
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acontece com a CEDH. Aqui o pendor contencioso está total-

mente voltado para os direitos civis e políticos, o “forte” deste 

instrumento. Ao contrário, a Carta Social Europeia de 1996, 

supra referida, onde se dá o devido enfoque aos direitos soci-

ais, encontra verdadeiras balizas nas parcas ratificações que 

obteve (com apenas 19). Esta situação similar prende-se sobre-

tudo com afectação de recursos para concretizar os direitos 

sociais, as resistências de muitos países em aceitar o princípio 

da indivisibilidade destes direitos e ainda, a precedência da sua 

dimensão objetiva sobre a subjetiva. 

Em face do universo de Estados que compõem a Orga-

nização dos Estados Americanos e da sua heterogeneidade, o 

sistema americano apresenta fragilidades notáveis. A mais de-

terminante, é a ratificação parcial e condicionada da CADH, 

em especial o protocolo de S. Salvador. Entre outras, costuma 

apontar-se o parco financiamento da Comissão e do Tribunal, 
116

 a intervenção decisiva da Comissão, a jurisdição facultativa 

do Tribunal, e a limitação à direta participação do particular. 

Os pontos mais altos da CADH, são sem dúvida as medidas 

provisórias ou cautelares (artigo 63.º/2 e artigos 25.º do Regu-

lamento do Tribunal e 74.º do Regulamento da Comissão), os 

amplos poderes decisórios do Tribunal e a execução das suas 

condenações, quando esteja em causa o pagamento de indem-

nização (artigo 68.º/2 da CADH). Quanto à revisibilidade das 

decisões de mérito proferidas, embora não exista norma especí-

fica a prevê-la, a CADH, oferece menos garantias do que a 

CEDH (artigo 79.º do Regulamento do Tribunal Europeu dos 

Direitos do Homem), dado que nesta, as partes podem solicitar 

a interpretação do acórdão proferido. 

 

 
                                                      
116 Cfr. JO M. Pasqualucci, The practice and Procedure of the Inter-American Court 

of Human Rights, Cambridge, University Press, 2003, pp. 343-349. Para um estudo 

complementar nesta matéria Cfr. Dinah Shelton, Remedies in International Rights 

Law, Oxford, Oxford University Press, 1999. 
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D) O SISTEMA AFRICANO 

 

A proteção dos direitos humanos em África decorre de 

circunstâncias históricas específicas que tem a ver com a des-

colonização, com o direito à autodeterminação dos povos, à 

não discriminação, e o desenvolvimento económico-social. 

Estes temas dominaram os trabalhos da Organização da Unida-

de Africana, desde 1963 (data da sua criação, através de uma 

Carta), que se transformou em União Africana em 2002, até ao 

final da década de 70. 

Em 1978, a ONU, através da sua Comissão de Direitos 

Humanos incentiva e apela aquela organização à criação de 

uma comissão regional de direitos humanos. Em 1979, come-

çava a preparar-se o projeto de Carta Africana de Direitos Hu-

manos. Os países africanos estavam divididos devido às suas 

concepções políticas de base. 
117

 A Carta Africana dos Direitos 

do Homem e dos Povos (CADHP) seria adoptada em 27 de 

Junho de 1981, em Nairobi, no Quénia, pela Conferência de 

Chefes de Estado e de Governo da Organização dos Estados 

Africanos. Inspirada na DUDH, nos Pactos da ONU e na 

CEDH, ela não deixaria de ter peculiaridades, tais como a refe-

rência aos “valores” africanos, à concepção africana do Direito 

e de direito humanos, a inovação dos “deveres”, a par do reco-

nhecimento de novos direitos. Ratificada por todos os Estados 

Membros da União Africana, 53 Estados, preenche uma lacuna 

em matéria de proteção de direitos humanos em África. 

O quadro normativo da Carta distingue por um lado, os 

direitos humanos propriamente ditos, nos quais se incluem os 

direitos civis e políticos (artigos 2.º a 14.º da CADHP) e tam-

bém os direitos económicos sociais e culturais (15.º a 18.º), 

cujo reconhecimento “é bastante modesto”, 
118

 e por outro la-

do, os direitos dos povos (artigos 19.º a 26.º também da 

                                                      
117 Ana M. G. Martins, Ob. cit. Direito Internacional..., pp. 300 e 301. 
118 Afirmação de Ana M. Martins, na ob. cit., Direito Internacional..., p. 305. 
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CADHP). Estes últimos, não considerados como uma categoria 

de direitos humanos podem explicar-se por razões históricas, 

especificamente ligadas ao colonialismo. Destacamos de entre 

estes, o direito ao desenvolvimento (artigo 22.º e parágrafos 3.º 

e 4.º do preâmbulo). A Carta assume-se assim como a primeira 

a reconhecer o direito ao desenvolvimento, como um direito 

humano e dos povos. 

A autonomização dos deveres individuais, não apenas 

em relação ao próximo, mas também em função da comunida-

de, na linha da tradição africana (artigos 27.º a 29.º), constitui 

um ruptura com a concepção ocidental dos direitos do homem. 

A cláusula geral de limitação (artigo 27.º/2), 
119

 incluída no 

capítulo dos deveres, aplica-se genericamente a todos os direi-

tos, deixando ao Estado uma larguíssima margem de aprecia-

ção, pois será sempre possível encontrar um fim legítimo e 

justificativo, da sua ingerência nos direitos e liberdades do in-

divíduo. Deste modo, os direitos e liberdades exercem-se no 

respeito dos direitos de outrem, da segurança colectiva, da mo-

ral e do interesse comum.  

A CADHP não previu uma cláusula de reservas (ou de 

derrogação de certos direitos), o que pode ser visto de dois 

prismas, ou o do reforço da proteção dos direitos, que serão 

todos inderrogáveis, mesmo em casos excepcionais, ou sim-

plesmente, o da admissão da sua cabal imperfeição técnica, não 

obstante estarem já os Estados em causa, sujeitos ao regime das 

reservas previsto na Convenção de Viena sobre Direito dos 

Tratados. 
120

 

O direito à saúde vem previsto no artigo 16.º da 

CADHP. O seu número primeiro, atribui a toda a pessoa, o 

direito ao gozo do melhor estado de saúde física e mental que 

for capaz de alcançar, acrescentando no número segundo, que 
                                                      
119 Cfr. Elias Kastanas, Unité et Diversité: notions autonomes et marge 

d´appreécciation des Etats dans la jurisprudence de la Cour Européenne des Droits 

de L´Homme, Bruxelas, 1996, pp. 70 e ss. 
120 Na realidade apenas a Zâmbia e o Egito formularam reservas. Em www.gddc.pt 
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os Estados-Partes se comprometem a tomar medidas para pro-

teger a saúde das populações, assim como a garantir assistência 

médica aos doentes. A sua análise impõe que vislumbremos a 

questão da garantia dos direitos enunciados na Carta.  

Ora, esta Carta, na sua versão originária, institui somen-

te um mecanismo de controlo não jurisdicional, criando um 

órgão de tutela – a Comissão Africana dos Direitos do Homem 

(artigo 30.º), para ser promotora dos direitos humanos, assegu-

rando a sua proteção em África (artigo 30.º), com a competên-

cia prevista no artigo 45.º, podendo emitir pareceres e reco-

mendações aos governos, interpretando todas as disposições da 

CADHP. Tem desempenhado um importante papel neste do-

mínio, designadamente em matéria de saúde, tendo já tido 

oportunidade para emitir comunicações que constituem verda-

deiros atestados de mérito, acerca da violação do direito à saú-

de, à vida, à integridade física. 
121

 

O reforço do papel da Comissão de Direitos Humanos e 

dos Povos, só estaria completo com um sistema jurisdicional de 

controlo, o que sucederia com a criação do Tribunal Africano 

dos Direitos do Homem e dos Povos. Este nascido através de 

um protocolo adicional à CADHP, também apelidada de Carta 

de Banjul, adoptado em 1998, e a vigorar desde 2003, uma vez 

alcançadas as 15 ratificações necessárias.   

O Tribunal Africano dos Direitos Humanos e dos Po-

                                                      
121 Comunicações da Comissão Africana dos Direitos Humanos, números: - 25/89, 

47/90, 56/91, 100/93, de 1995, Caso Free Legal Assistence Group and others vs. 

Zaire, condenação deste último por violações massivas dos direitos humanos, inclu-

indo o direito à saúde, previsto no artigo 16.º da CADHP; Com. 155/96, de 2001, 

Caso Serac vs. Nigéria, constatação da violação dos artigos 16.º, 21.º, 24.º da Carta 

pela Nigéria; Com. 54/91, 61/91, 98/93, 164/97, 196/97, 210/98, de 2000, Caso 

Malawi African Association and others vs. Mauritânia, em que a Comissão compro-

va a violação dos direitos à saúde, à vida, à alimentação, entre outros. Vide também 

a Com. 241/2001, de 2003, Caso Purohit and Moore vs. Gâmbia, com a condenação 

pela Comissão, em virtude da violação dos direitos humanos essenciais e de primei-

ra geração, do regime geral da Gâmbia aplicável aos enfermos mentais. Esta é a 

primeira decisão de mérito da Comissão a dar substância ao preceituado no artigo 

16.º da Carta. Tudo em www.achpr.org  
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vos, tem competência para conhecer de todos os processos e 

diferendos que lhe forem submetidos e que digam respeito à 

interpretação e aplicação da CADHP e do seu protocolo, e ain-

da, de qualquer instrumento internacional relativo a direitos 

humanos “pertinente”, que tenha sido ratificado pelos Estados 

em causa. 
122

 

A doutrina diverge quanto à expressão “qualquer ins-

trumento pertinente”, sendo para alguns a competência deste 

Tribunal, extensiva a todas as Convenções Internacionais de 

Direitos Humanos de que os Estados sejam parte, enquanto que 

para outros, aquela expressão indicia uma limitação de compe-

tência do Tribunal às Convenções que lhe atribuírem expressa 

e inequivocamente jurisdição. 
123

 

O Tribunal goza de competência consultiva (nos termos 

do artigo 4.º do Protocolo à CADHP) (109) podendo emitir 

pareceres sobre qualquer questão jurídica relativa à Carta, ou 

outro Instrumento Internacional de Direitos Humanos ratifica-

do pelo Estado infractor. Dispõe também de competência con-

tenciosa, indireta (depois do caso estar decidido pela Comis-

são), que lhe atribui a faculdade de exame de queixas da pró-

pria Comissão, dos Estados a esta, do Estado cujo nacional é 

vítima de violação de direitos, e das Organizações Intergover-

namentais Africanas. O indivíduo não tem legitimidade para 

passar da Comissão ao Tribunal. A Competência direta, sem 

passar pelo crivo da Comissão, só sucede, se o Estado alega-

damente infractor reconhecer, por meio de uma declaração adi-

cional, a jurisdição do Tribunal para examinar petições indivi-

duais, entre os indivíduos e as Organizações não Governamen-

tais, com estatuto de observador junto da Comissão. Só assim 

                                                      
122 Cfr. Ana Maria Guerra Martins, ob. cit., p. 309. 
123 Neste sentido, Ana M. Martins na mesma ob. cit. antes, Direito Internacional...p. 

309, citando ainda em nota de rodapé n.º 711, a obra de Cristof Heyns, Le Rôle de la 

Future Cour africaine des Droits de L´Homme e des Peuples, in L´Application 

Nationale de la Charte Africaine des Droits de L´Homme e des Peuples, Jean-

François Flauss/Elisabeth Lambert-Abdelgawad (dir.). Bruyland, 2004, p. 241. 
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existirá legitimidade ativa diretamente junto do tribunal (sem 

passar pela Comissão). Neste caso, o Tribunal pode conhecer o 

litígio ou transmiti-lo à Comissão. 

Esta prática reduz drasticamente a credibilidade do sis-

tema. Junte-se a ela o minimalismo da Carta de Banjul, pouco 

protetora dos direitos humanos dos cidadãos africanos, a inge-

rência excessiva destes Estados na esfera subjetiva e claro, a 

inexistência de referências à palavra “democracia”, para nos 

depararmos com um tímido sistema de proteção internacional 

de direitos humanos. 
124

 

 

2. O SISTEMA UNIVERSAL  

 

As relações económicas internacionais institucionaliza-

ram-se a partir do final da II Guerra Mundial, através da cria-

ção de organizações económicas internacionais de vocação 

mundial.
125

 Ao longo do tempo, muitas foram as organizações 

internacionais que nasceram. Pedro Infante Mota, destaca es-

pecialmente o Banco Mundial (BM), o Fundo Monetário Inter-

nacional (FMI) e o Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e 

Comércio (GATT), que apesar de não ter sido concebido inici-

almente como uma organização internacional (daí o uso da 

expressão “partes contratantes”), acabou por congregar, após 

alguns anos de vigência, todos os elementos constitutivos: - um 

texto base; - privilégios e imunidades; - um orçamento finan-

ceiro constituído com base em contribuições dos governos sig-

natários do GATT; - e órgãos próprios e permanentes. 
126

 

Também surgiram organizações internacionais preocu-

padas com outras temáticas e não apenas com a vertente eco-

nómica. A Organização Mundial de Saúde (OMS) é um bom 

                                                      
124 Vide as críticas e apontamentos de Keba Mbaye, Les Droits de l´Homme en 

Afrique, 2.ª Ed., Paris, Pedone, 2002. 
125 Cfr. Pedro Infante Mota, Direito, Política e Economia: História, conceptualiza-

ção e Dimensão da Globalização, Direito & Política, 02, Janeiro-Março/2013, p. 59. 
126 Idem..., nota n.º 23, p. 60. 
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exemplo disso. Célula das Nações Unidas teve a sua génese em 

1948, e dedica-se desde então aos problemas de saúde pública 

à escala global. Esta organização define o conteúdo mínimo do 

direito humano à saúde aferindo que a sua garantia envolve um 

conjunto de políticas sociais e económicas focadas na promo-

ção, proteção e recuperação da saúde o que impõe necessaria-

mente a existência de atendimento médico-infantil, medicina 

preventiva e saneamento. O preâmbulo do ato de constituição 

desta organização internacional, dispõe que ña sa¼de ® um es-

tado completo de bem-estar físico, mental e social, e não con-

siste apenas na aus°ncia de doen­a ou de enfermidade.ò 
127

 

A amplitude do conceito de saúde adoptado pela OMS 

foi acompanhada pelas normas internacionais que o consagram 

no plano global. A importância da Declaração Universal dos 

Direitos do Homem de 1948 (DUDH) tem de ser exaltada. Este 

precioso instrumento embora não seja um Tratado, mas uma 

mera declaração de direitos, não se duvida hoje do seu caráter 

vinculativo, cuja fonte é o costume internacional. 
128

 
129

  

A DUDH haveria de influenciar toda a codificação do 

Direito Internacional, inspirando também o Direito Constituci-

onal de muitos países. Declara o seu artigo 25.º/1, que “Toda a 

pessoa tem direito a um nível de vida suficiente para lhe asse-

gurar e à sua família, a saúde e o bem-estar físico, principal-

mente quanto à alimentação, ao vestuário, ao alojamento, à 

assistência médica e ainda quanto aos serviços sociais neces-

sários, e tem direito à segurança no desemprego, na doença, 

na invalidez, na viuvez, na velhice ou noutros casos de perda 

de meios de subsistência por circunstâncias independentes da 

sua vontadeò. O seu número segundo, acrescenta ñA materni-

dade e a infância têm direito a ajuda e a assistência especiais. 

Todas as crianças nascidas dentro e fora do matrimónio, go-
                                                      
127 Disponível em http://www.fd.uc.pt/CI/CEE/OI/OMS/OMS.htm  
128 Opinião de Ana M. G. Martins, Ob. cit. anteriormente, p. 127. 
129 Eduardo Correia Baptista defende que todas as disposições da DUDH são normas 

de Jus cogens, in, Jus Cogens em Direito Internacional, Lisboa, Lex, 1997, p. 413. 
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zam da mesma prote­«o socialò. O artigo 28.º da mesma De-

claração deixa claríssimo que “toda a pessoa tem direito a que 

reine, no plano social e no plano internacional, uma ordem 

capaz de tornar plenamente efectivos os direitos e as liberda-

des enunciados na presente Declara­«o.ò 

Anos mais tarde, em 1978, a OMS, aquando da Confe-

rência Internacional sobre Cuidados Primários de Saúde 
130

, 

realizada em Alma-Ata. Esta ñ(...) identified the availability, 

quality and rational use of essencial medicines as one of the 

key componentes of primary health care.ò 
131

 Estabeleceu uma 

linha de base para este direito, abaixo da qual, nenhum indiví-

duo, em qualquer país, se poderia encontrar, o que reforçaria a 

constituição consensual de um núcleo essencial do direito à 

saúde no plano internacional. 

Estes ñcuidados prim§rios de sa¼de” teriam de ser 

prestados o mais próximo possível das pessoas, teriam de se 

avaliar os principais problemas de saúde da comunidade, pro-

porcionando a sua prevenção, bem como a efetivação de servi-

ços curativos e de reabilitação. Fala-se de educação na saúde, 

promoção de uma alimentação e nutrições adequadas, sanea-

mento básico, planeamento familiar, de saúde materno-infantil, 

de imunização de doenças infecciosas, e controlo e tratamento 

de doenças endémicas. Ainda se sublinha a eminência do for-

necimento de medicamentos essenciais.  

Todos os sectores de desenvolvimento social nacional, 

agricultura, pecuária, indústria, entre outros, estariam envolvi-

dos na satisfação deste direito basilar. Dever-se-ia observar, 

segundo o documento, uma operacionalização dos serviços de 

saúde e estabelecer-se prioridade no atendimento aos mais ca-

renciados, aperfeiçoando sempre o conhecimento técnico dos 

profissionais de saúde. 
                                                      
130 Consultada em www.un.org  
131 Cfr. Continuity and Change, Impementing the third WHO Medicines Strategy, 

2008-2013, World Health Organization, 2009, pp. 5, disponível em 

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s16821e/s16821e.pdf.  
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A OMS tem feito um trabalho meritório na proteção da 

saúde pública mundial, atacando os problemas globais mais 

graves e reclamando o amparo da comunidade internacional, na 

sua resolução. O problema do tabagismo 
132

 
133

 é um severo 
                                                      
132 A OMS tem tido um papel muito ativo na luta contra o seu controlo. Em 21 de 

Maio de 2003, a Assembleia Mundial de Saúde preparava já um Projeto de Conven-

ção-Quadro para a Luta Anti-Tabaco, que viria a produzir os seus efeitos em 27 de 

Fevereiro de 2005, com a aprovação da Convenção-Quadro para Controlo do Taba-

co (o seu texto integral está disponível em 

http://whqlibdoc.who.int/publications/2003/9243591010.pdf). Este é considerado um 

dos Tratados mais rápida e amplamente adoptados na história da ONU. Conta até ao 

momento com 177 partes toda a informação em 

http://www.who.int/fctc/signatories_parties/es/index.html). O seu preâmbulo começa 

por dizer que as partes estão determinadas a “dar prioridade ao seu direito de prote-

ger ¨ sa¼de p¼blicaò. Naquele mesmo ano de 2005 e à sombra desta normativa, 

adoptar-se-ia o chamado Pacote MPOWER da OMS, um pacote de medidas que 

fariam jus às suas iniciais (M-monitor; P-protect; O-offer; W-warn; E-enforce; R-

raise), ou seja, previa a adopção de medidas de controlo, tais como a criação de 

zonas interditas a fumadores, advertências gráficas nas embalagens, mais carga 

tributária para o tabaco, campanhas de sensibilização dos fumadores, e restrição da 

publicidade. Ainda no mesmo ano de 2008, a OMS efetuaria um Relatório acerca 

da Epidemia Global do Tabagismo. Para consulta em www.who.int/    
133 Em 1966, o Governo da Tailândia, aprovou uma lei sobre o tabaco que proibia a 

importação de tabaco sem licenças. (vide, Tailândia. Restrições à importação de 

cigarros e impostos internos sobre os cigarros. Relatório do Grupo Especial adopta-

do a 7 de Novembro de 1990, DS10/R37S/222, em 

http://www.wto.org/spanish/tratop-s/disput_s/gt47ds_s.htm) Os Estados Unidos 

levaram o caso ao mecanismo de solução de controvérsias do GATT alegando que a 

dita medida contrariava o artigo XI/1 do GATT sobre a proibição de restrições 

quantitativas (http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/gatt47_01_s.htm#articleXI 

), argumentando que a exceção do artigo XX(b) não era aplicável. 

(http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/gatt47_02_s.htm#articleXX ). O gover-

no daquele país replicou que este último preceito era plenamente aplicável posto que 

a proibição de cigarros era um objetivo legítimo da sua política de saúde pública. O 

grupo do GATT encarregado de gerir a controvérsia, apoiando-se na posição da 

OMS, admitiu que fumar constituia um sério risco para a saúde humana e que, em 

consequência, as medidas dirigidas à redução do consumo de cigarros estvam cober-

tas pelo âmbito do artigo XX(b). Não obstante, o grupo sublinhou que este artigo 

exige que a medida seja necessária e uma medida para proteger a saúde não pode ser 

considerada como necessária se puder ser aplicada uma medida alternativa razoável, 

que não seja contrária aos princípios do livre comércio internacional. O grupo suge-

riu um meio alternativo para reduzir o consumo de cigarros baseado nas recomenda-

ções da OMS, a saber, a proibição de substancias danosas ou a proibição da publici-

dade de tabaco fabricado por empresas estrangeiras e por empresas tailandesas. 
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problema de saúde pública com alcance mundial, já que se es-

tima que existam cerca de 1.300 milhões de fumadores em todo 

o Mundo, podendo alcançar os 1.700 milhões em 2025. 
134

 A 

Convenção-Quadro para Controlo do Tabaco 
135

 adoptada sob 
                                                                                                                
Resolveu-se a controvérsia em definitivo a favor dos Estados Unidos, em parte por 

causa do facto das medidas tailandesas para redução do consumo de cigarros não 

serem coerentes com a noção de medidas necessárias consagrada no artigo XX(b) do 

GATT. Ficou reconhecido pelo grupo que as medidas para proteger a saúde através 

do controlo do tabaco estariam cobertas pelo artigo XX(b) do GATT e que, é possí-

vel a adopção de medidas de controlo sobre o tabaco nacional e sobre o importado, 

que sejam compatíveis com o GATT. O arranjo resultando desta controvérsia impli-

ca que os Estados-membros da OMC possam dotar-se de uma legislação restrita em 

matéria de controlo de tabaco, sempre e quando ditas medidas estejam dirigidas à 

proteção da saúde e não discriminem, entre os produtos de tabaco nacionais e os 

importados. A Tailandia manteve a sua proibição sobre a publicidade do tabaco e 

adoptou outras medidas de controlo restrito. Estas incluem, por exemplo, os incre-

mentos de impostos ou a proibição de publicidade. Vide, a respeito de tudo o que foi 

explanado, para uma melhor compreensãoo desta problemática, o artigo de NEIL 

BOISTER/RICHARD BURCHILL, Stopping the Smugglers: Proposals for an 

Additional Protocol to the World Health Organization's Framework Convention on 

Tobacco Control, Melbourne Journal of International Law, 2002, Vol. 3, pp. 33-52, 

e ainda o importante paper de William Onzivu, International Legal and Policy 

Framework for WHO, Framework Convention on Tobacco Control, Global Health 

Leadership Fellow, Tobacco Free Initiative, in, 

http://www.who.int/tobacco/media/en/ONZIVU2000X.pdf. 
134 Vide do Conselho Económico e Social, Grupo de Trabalho Especial Interinstitu-

cional sobre Luta Antitabágica. Relatório do Secretário Geral UN Doc. E/2006/62 (3 

de Maio de 2006, § 7.º), disponível em 

https://www.un.org/en/ecosoc/docs/report.asp?id=1130   
135 Durante as negociações da Convenção-Quadro para Controlo do Tabaco surgiram 

diversas questões sobre as disposições da mesma que incidiam sobre o comércio 

internacional, entre outras, as relativas ao contrabando e comércio ilícito, à venda 

livre livre de impostos em certos espaços, à harmonização internacional em matéria 

de impostos e especialmente, a questão do etiquetado e embalagem dos produtos do 

tabaco. Ao longo das negociações do projecto de Convenção admitiu-se a possibili-

dade de incorporar no mesmo, uma disposição de carácter geral na qual se sublinha-

ra que as medidas de controlo do tabaco não deveriam constituir um meio de discri-

minação arbitrário ou injustificável (pode consultar-se o artigo 4.º/5 do Projecto no 

documento da OMS, Novo texto da Convenção-Quadro para Controlo do Tabaco 

proposto pelo Presidente, WHO Doc.A/FCTC/INB5/2, de 25 de Junho de 2002, 

disponível em http://apps.who.int/gb/fctc/PDF/inb5/einb52.pdf) Dita disposição foi 

finalmente suprimida, declarando o artigo 2.º/1 do texto final da Convenção-Quadro, 

ñPara melhor proteger a saúde humana, as Partes são estimuladas a implementar 

medidas que vão além das requeridas pela presente Convenção e de seus protoco-
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os auspícios da OMS, reafirma o direito de todas as pessoas a 

gozarem de um grau elevado de saúde, representando um mar-

co para a proteção da saúde pública, e proporcionando novas 

perspectivas jurídicas de cooperação internacional nesta maté-

ria. 
136

  

Acerca desta Convenção, é pertinente falar dos detalhes 

da regulamentação da divulgação de informação sobre os pro-

dutos de tabaco, constantes no artigo 10.º da mesma. O citado 

preceito indica que cada parte adoptará e aplicará, em confor-

midade com a sua legislação nacional, medidas eficazes, inclu-

indo as legislativas, para exigir que os fabricantes e importado-

res de produtos de tabaco revelem às autoridades governamen-

tais a informação relativa ao conteúdo e às emissões dos produ-

tos de tabaco. Além do mais deveria tornar-se pública a infor-

mação relativa aos componentes tóxicos destes produtos, bem 

como a respeitante às emissões que eles podem produzir. 
137

 As 

tabaqueiras, como era de esperar, manifestaram forte oposição 

a esta nova política, alegando que violaria a proteção dos se-

gredos comerciais outorgada pelos Tratados Internacionais e 

respectivas legislações nacionais sobre comércio internacional, 

em particular o artigo 39.º/2 do TRIPS, que obriga os Estados a 

proteger a informação não divulgada e os dados que lhe pro-

porcionem as pessoas físicas e jurídicas. 
138

 

                                                                                                                
los, e nada naqueles instrumentos impedirá que uma Parte imponha exigências mais 

rígidas, compatíveis com suas disposições internas e conforme ao Direito Internaci-

onal.ò 
136 Cfr. o elucidativo artigo de J. Roberto Pérez Salom, Comércio Internacional y 

Salud Pública: La Organización Mundial del Comércio y el Convenio Marco para 

el Control del Tabaco, in, Anuario Español de Derecho Internacional, XXIII, Servi-

cio de Publicaciones de la Universidad de Navarra, Pamplona, 2007, pp. 209 e ss. 
137 O Jornal espanhol El País, reportou em 2007, um estudo intitulado, Ingeniería de 

precisión para esclavizar a los fumadores, que confirmava que os cigarros e outros 

produtos que contêm tabaco estão desenhados de forma muito sofisticada a fim de 

criar e manter a dependência dos fumadores, constituindo assim uma forte ameaça à 

saúde pública mundial. Disponível em 

http://elpais.com/diario/2007/10/21/sociedad/1192917601_850215.html  
138 Os ingredientes das diferentes marcas de cigarros conferem aroma e sabores 
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As características do empacotamento e etiquetagem que 

surgem dispostas no artigo 11.º da Convenção-Quadro também 

vêm a propósito. Assim, cada Parte deve adoptar medidas para 

assegurar que nas embalagens de tabaco figurem advertências 

sanitárias que descrevam os efeitos nocivos do tabaco. A proi-

bição de publicidade, promoção e patrocínio do tabaco, nos 

termos do artigo 13.º, incluindo até, a proibição de publicidade 

transfronteiriça que, crê-se, reduziria o consumo de tabaco. 
139

 

A mutilação genital feminina tem sido outra das princi-

pais preocupações da OMS. Este tema, foi objecto, em 1990, 

da Recomendação Geral n.º 14, do Comité para a Eliminação 

da Discriminação contra as Mulheres, 
140

 e em 2008 (renovan-

do os votos que fizera em 1997 
141

), foi publicada uma Decla-
                                                                                                                
peculiares às diferentes marcas. Alguns Estados e a União Europeia obrigam as 

tabaqueiras a comunicar aos respectivos Ministérios da Saúde, os ingredientes dos 

produtos do tabaco, especificando o fabricante ou importador, as quantidades pre-

sentes de cada aditivo, os efeitos aditivos e a função da substancia em cada marca e 

tipos individuais. Esta informaçãoo está efetivamente protegida pela legislação sobre 

segredos comerciais, por isso, as autoridades sanitárias unicamente difundem publi-

camente uma parte da informação recebida. Deste modo se protege a fórmula do 

produto, mas ao mesmo tempo, informa-se os consumidores dos riscos que as subs-

tancias químicas presentes nos cigarros, importam para a saúde pública. 
139 Particularmente sobre esta temática, Cfr. de novo, J. Roberto Pérez Salom, Co-

mercio Internacional y Salud Pública..., pp. 39 e ss. Este autor, nas últimas páginas 

do artigo, debruça-se também sobre a questão do comércio ilícito de produtos de 

tabaco, em particular, o contrabando, um problema igualmente gravoso para a saúde 

pública. Nos termos do artigo 15.º da Convenção-Quadro sobre o Tabaco, as Partes 

estão obrigadas a tomar medidas eficazes relacionadas com o comércio ilícito. 
140 Cfr. em 

http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(Symbol)/bad3a652ca102401c12563ee0062e685?

Opendocument. Não menos importante são outras Recomendações Gerais como a 

n.º 19 de 1992, intitulada Violência contra a Mulher 

(http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(Symbol)/300395546e0dec52c12563ee0063dc9d?

Opendocument) e a n.º 24 de 1999, cujo tema é Mulheres e Saúde 

(http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(Symbol)/77bae3190a903f8d80256785005599ff?

Opendocument). 
141 Em 1997, a Organização Mundial de Saúde, o Fundo das Nações Unidas para a 

Infância (UNICEF) o Fundo das Nações Unidas para a População (UNFPA) emiti-

ram uma Declaração Conjunta sobre a mutilação feminina que descrevia as implica-

ções da prática para a saúde pública e direitos humanos e declarava apoio ao seu 

abandono. 
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ração conjunta, com o título, Eliminating Female Genital Muti-

lation: an interagency Statement OHCHR, UNAIDS, UNDP, 

UNECA, UNESCO, UNFPA, UNHCR, UNICEF, UNIFEM, 

WHO 
142

, elaborada e assinada por um grupo alargado de orga-

nismos das Nações Unidas com vista a apoiar o advogar do 

abandono da mutilação genital feminina. 
143

  

Esta prática, altamente nociva para as crianças 
144

 e para 

as mulheres é uma prática hedionda que tem prevalência em 

muitos países africanos, mas também na Índia, Indonésia, Ira-

que, Israel, Malásia, ou Colômbia, Peru e Sri Lanka. 
145

 Viola 

os princípios da igualdade e não discriminação com base no 

sexo 
146

, o direito à vida, quando dos procedimentos resulte a 

morte e o direito a estar livre de tortura, punição ou tratamento 

cruel, desumano ou degradante. 
147

 
148

 Pode provocar conse-

                                                      
142 A versão em língua portuguesa intitula-se, Eliminação da mutilação genital femi-

nina, Declaração Conjunta e pode consultar-se em 

http://www.who.int/eportuguese/publications/mutilacao.pdf.  
143 Cfr. The Law of International Human Rights Protection, de Walter Kalin/jorg 

Kunzli, University Press, Oxford, 2009, pp. 317 e 318.  
144 Para um estudo mais aprofundado sobre o direito à saúde e à vida no âmbito dos 

direitos da criança, vide a já cit. obra de Ferraz de Campos Monaco, A Declaração 

Universal dos Direitos da Criança..., pp. 168-179. 
145 Idem..., consulte-se o anexo 3 da Declaração conjunta, pp. 34 e 35. 
146 Deve ver-se o Comentário Geral n.º 28 de 2000, do Comité dos Direitos do Ho-

mem, sobre a igualdade de homens e mulheres, para consulta em 

http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(Symbol)/13b02776122d4838802568b900360e80?

Opendocument. 
147 Cfr. o comentário Geral n.º 20 de 1992 sobre a Proibição da Tortura e outros 

Tratamentos ou Penas Cruéis. Para consulta em 

http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(Symbol)/13b02776122d4838802568b900360e80?

Opendocument. 
148 A este propósito, nos países em que se pratica consiste numa violação flagrante 

da Convenção contra a Tortura e outras Penas ou Tratamentos Cruéis, Desumanos 

ou Degradantes de 1984, do artigo 7.º do Pacto Internacional dos Direitos Civis e 

Políticos, do artigo 12.º do Pacto Internacional dos Direitos Económicos Sociais e 

Culturais, da Convenção sobre a Eliminação de todas as formas de Discriminação 

contra as Mulheres de 1979. Ainda, viola a Convenção sobre os Direitos da Crian-

ça de 1989,  em especial nos seus artigos 2.º, 6.º, 19.º, 24.º/3 e 37.º, bem como o 

Comentário Geral n.º 4, do Comité dos Direitos da Criança sobre a saúde e o desen-

volvimento dos adolescentes no contexto da Convenção sobre os Direitos da Criança 

http://www2.ohchr.org/english/bodies/crc/docs/GC4_en.doc
http://www2.ohchr.org/english/bodies/crc/docs/GC4_en.doc
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quências graves na saúde física e mental da mulher,  e é vista 

naquela Declaração como “uma violação do direito da pessoa 

aos mais altos padr»es de sa¼de.ò 
149

 No final de 2012, a As-

sembleia-Geral das Nações Unidas aprovou pela primeira vez 

uma Resolução que condena a mutilação genital feminina e 

pede aos Estados-membros penas e acção educativa para travar 

esta prática. 
150

 

Ainda no foro universal, não podemos deixar de tecer 

algumas considerações sobre o Pacto Internacional dos Direitos 

Económicos, Sociais e Culturais (PIDESC). Este prevê uma 

panóplia muito vasta de direitos económicos, sociais e cultu-

rais. A implementação efetiva do PIDESC far-se-á de modo 

programático e progressivo, porque como estamos perante di-

reitos de “segunda geração”, estes só obrigavam os Estados à 

sua realização gradual. 
151

 

 É justamente no seu artigo 11.º que se reconhece o di-

reito a um nível de vida suficiente, à melhoria das condições de 

existência, incluindo alimentação, vestuário e alojamento, sufi-

cientes. A realização deste direito deverá de acordo com aquele 

normativo, socorrer-se de uma cooperação internacional livre-

mente consentida. 

O seu artigo 12.º reconhece o direito de todos a gozar 

do melhor estado de saúde física e mental possível de atingir. 
152

 As medidas devem compreender a diminuição da morto-

                                                                                                                
de 2003 (http://direitoshumanos.gddc.pt/2_1/IIPAG2_1_2_6_2.htm), e a Convenção 

Relativa ao Estatuto dos Refugiados de 1951, e o seu Protocolo Adicional, assinado 

em Nova York, em 1967.  
149 Idem..., pp. 12. 
150Cfr. http://www.un.org/News/Press/docs/2012/gashc4061.doc.htm e 

http://www.un.org/News/Press/docs/2012/sgsm14742.doc.htm. 
151 Ana M. Guerra Martins, na ob., cit., Direito Internacional dos Direitos..., pp. 

130, refere que a prática, no que ao PIDESC respeita, mostrou que este contém 

obrigações que podem ser violadas pelos Estados. 
152 O PIDESC e comentários do seu Comité, disponíveis em www.gddc.pt . O Comi-

té de Direitos Económicos, Sociais e Culturais, no seu Comentário Geral n.º 14 – 

E/C-12/2000/4 de 11/08/2000, considerou incluída no direito à saúde, a liberdade de 

controlar a saúde e o corpo, nomeadamente no que toca ao domínio sexual, reprodu-
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natalidade e mortalidade infantil, a promoção do desenvolvi-

mento das crianças, a higiene no meio ambiente, a higiene in-

dividual, o tratamento das doenças epidémicas, e a prestação de 

cuidados de saúde. O Pacto Internacional dos Direitos Civis e 

Políticos (PIDCP), no seu artigo 6.º/1 também não esquece que 

“o direito à vida é inerente à pessoa humana”. Este artigo é 

interpretado pelo Comité de Direitos Humanos no seu Comen-

tário Geral n.º 6 (1982)
153

 sobre o referido artigo 6.º, no sentido 

do entendimento de que o acesso a medicamentos é fundamen-

tal para proteger o direito à vida, acima de tudo no contexto de 

doenças epidémicas tais como o HIV/SIDA. 
154

  

Ao contrário do que aconteceu com o Pacto Internacio-

nal dos Direitos Civis e Políticos (PIDCP), o sistema de contro-

lo do PIDESC ficou limitado aos relatórios periódicos, inicial-

mente a cargo do Conselho Económico Social das Nações Uni-

das, não abrangendo as comunicações dos Estados, nem a dos 

indivíduos. O seu sistema de controlo não jurisdicional faz-se 

unicamente pelo sistema de relatórios (artigos 16.º a 22.º do 

mesmo), competindo ao seu Comité apreciá-los, apresentando 

sugestões e recomendações aos Estados, com vista ao seu me-

lhor cumprimento. 
155

 

Os direitos previstos na Parte III, na qual estão integra-

dos o direito a um nível de vida adequado (artigo 11.º) e o di-

reito a gozar do melhor estado de saúde física e mental (artigo 

                                                                                                                
tivo, o direito de estar livre de tortura, de tratamento médico não consentido, de 

experimentação científica, e ainda o direito a aceder com igualdade a um sistema de 

saúde, ao nível mais elevado de proteção. Portanto, a obrigação de garantir o acesso 

de toda a população a medicamentos a preços acessíveis, sem discriminação, faz 

parte do direito ao nível de proteção mais elevado possível em matéria de saúde. 
153 Cfr. o mesmo em 

http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(Symbol)/84ab9690ccd81fc7c12563ed0046fae3?O

pendocument  
154 Idem...em especial o ponto n.º 5. 
155 Vide mais sobre o PIDESC em Javaid Rehman, International Human Rights Law 

ï A Practical Approach, Harlow, Pearson Education, 2003, pp. 111 e ss. e Rhona 

K.M. Smith, Textbook on International Human Rights, Oxford, Oxford University 

Press, 2003, pp. 295 e ss. 
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12.º) regem-se pelos princípios constantes da Parte II (artigos 

2.º a 5.º), princípios esses que dão ênfase às obrigações dos 

Estados de implementação de direitos (alguns deles de efetiva-

ção imediata, tais como os que integram os artigos 7.º/a) e i), 

8.º, 13.º/3 e 4, e 15.º/3)  . 

O Comité dos Direitos Económicos, Sociais e Culturais 
156

 compreende que a natureza das obrigações estaduais 
157

 aqui 

assumidas só se poderão realizar de modo paulatino, tendo em 

conta a reserva do financeiramente possível. As obrigações 

gerais a que se refere o artigo 2.º devem ser implementadas não 

só através de medidas individuais mas também mediante a as-

sistência e sinergia internacionais.  

Só a partir de 1993 é que o Comité começa a receber re-

latórios escritos e orais não apenas de Estados mas também de 

Organizações Não Governamentais. Finda esta recepção pelo 

Comité, o processo completa-se com a elaboração de Observa-

ções e Recomendações, sem carácter vinculativo, mas que são 

analisadas à lupa pela opinião pública internacional, que exerce 

sempre um juízo objurgatório em situações de eventual viola-

ção dos direitos humanos. 

Em 05 de Maio de 2013, entrou em vigor na ordem ju-

rídica internacional, o Protocolo Facultativo ao PIDESC.
158

 
159

 

Simboliza um avanço no reforço de efectivação dos direitos 

previstos no PIDESC. Neste sentido relembra que “(é) cada 

Estado Parte no Pacto Internacional sobre os Direitos Econó-
                                                      
156 Este Comité foi criado em 1985 pelo Conselho Económico e Social e já funciona 

desde 1987. 
157 Acerca da natureza destas obrigações deve ver-se a Observação Geral n.º 3 do 

referido Comité, adoptada na sexta sessão em 14/12/1990, para consulta em 

http://www.echr.coe.int/echr.  
158 Foi adoptado pela Assembleia-Geral das Nações Unidas a 10 de Dezembro de 

2008, através da Resolução A/RES/63/117 e aberto à assinatura a 24 de Setembro 

de 2009, em Nova York. Portugal assinou o mesmo em 24 se Setembro de 2009, 

estando a vigorar no nosso país desde 05/05/2013. Em 28 de Janeiro de 2013, 

Portugal fez ainda Declarações ao abrigo dos artigos 10.º e 11.º do Protocolo ao 

PIDESC. 
159 Disponível em http://direitoshumanos.gddc.pt/3_1/IIIPAG3_1_5.htm. 
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micos, Sociais e Culturais (é) se compromete a agir, quer 

através do seu próprio esforço, quer através da assistência e 

da cooperação internacionais 
160

, especialmente nos planos 

económico e técnico, no máximo dos seus recursos disponíveis, 

de modo a assegurar progressivamente o pleno exercício dos 

direitos reconhecidos no Pacto por todos os meios apropria-

dos, incluindo em particular por meio de medidas legislati-

vas.ò E adianta ñ(é) que, para melhor assegurar o cumpri-

mento dos fins do Pacto e a aplicação das suas disposições, 

conviria habilitar o Comité dos Direitos Económicos, Sociais e 

Culturais (é) para desempenhar as fun­»es previstas no pre-

sente Protocolo.ò 

O grande ganho trazido pelo novo Protocolo é a instau-

ração de um sistema de comunicações submetidas por ou em 

nome de indivíduos ou grupos de indivíduos, sob jurisdição de 

um Estado-Parte, conforme o disposto no artigo 2.º do mesmo 
161

, bem como a implementação de comunicações interestadu-

ais, nos termos do artigo 10.º. Estas últimas dependentes de 

uma declaração expressa dos Estados-Partes, reconhecendo a 

competência do comité para receber e apreciar as referidas co-

municações. (vide também o artigo 11.º a propósito). O artigo 

5.º revela-se uma boa surpresa já que, permite a tomada de 

providências cautelares, depois da recepção da comunicação 

individual e antes do pronunciamento sobre o fundo da ques-

tão, com vista “evitar danos irreparáveis) vitima(s). Resultam 

fortificadas as medidas de proteção, uma vez que é o próprio 

artigo 13.º a prescrever que “um Estado Parte deverá tomar 

todas as medidas apropriadas para garantir que os indivíduos 

sob a sua jurisdição não são sujeitos a qualquer forma de 

                                                      
160 O artigo 14.º do Protocolo dispõe sobre a assistência e cooperação internacionais, 

podendo estas constituir uma forma a “melhorar a realização dos direitos consa-

grados no Pactoò. 
161 O procedimento destas comunicações é o que consta dos artigos 3.º e ss. O artigo 

3.º/1 impõe o princípio da exaustão de recursos internos, excepto se os recursos em 

questão excederem “prazos razo§veisò. 
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maus-tratos ou intimidação, em consequência das comunica-

­»es que enviam ao Comit® no ©mbito do presente Protocolo.ò 

A Convenção sobre os Direitos da Criança, adoptada 

pela Assembleia geral das Nações Unidas em 20 de Novembro 

de 1989, 
162

 também consagra no seu artigo 24.º/1 o direito da 

criança ao melhor estado de saúde possível, bem como a bene-

ficiar de serviços médicos e reeducação. Os seus Estados-parte 

estariam incumbidos, a partir de então, de garantir que nenhu-

ma criança se visse privada do acesso a tais serviços de saúde. 

Parece-nos inelutável que este preceito engloba também o di-

reito de acesso a medicamentos. 
163

  

Em 2013, o Programa das Nações Unidas para o De-

senvolvimento (PNUD) emitiu um novo relatório intitulado, A 

Ascensão do Sul: o Progresso Humano num Mundo Diversifi-

cado, 
164

 que analisa em especial, toda a problemática da saúde 

pública à escala global, desde as patologias mais graves que 

afectam as populacões a nível mundial, aos meios humanos e 

clínicos disponíveis em cada país. 

 

2.1 EM ESPECIAL, O ACORDO TRIPS 

 
ñ(...) o quadro mundial de institui­»es econ·micas internaci-

onais resistiu à mundialização das relações económicas in-

                                                      
162 Para consulta em 

http://www.unicef.pt/docs/pdf_publicacoes/convencao_direitos_crianca2004.pdf  
163 A este respeito deve consultar-se o Comentário Geral n.º 3 (2003) sobre o 

HIV/SIDA e os direitos da Criança em 

http://direitoshumanos.gddc.pt/2_1/IIPAG2_1_2_6_2.htm. 
164 ñO Relat·rio exorta tamb®m a um olhar cr²tico sobre as institui­»es de governa-

ção mundial, de molde a promover um mundo mais justo e mais igual. Assinala as 

estruturas obsoletas, que não refletem a nova realidade económica e geopolítica 

descrita, e analisa opções para uma nova era de parceria. Apela igualmente a uma 

maior transparência e responsabilização, pondo ainda em evidência o papel da 

sociedade civil mundial na defesa dessa responsabilização e de um maior poder de 

decis.o por parte dos mais diretamente afetados pelos desafios mundiais, que, fre-

quentemente, são os mais pobres e vulneráveis no nosso mundo”, refere a Adminis-

tradora do Programa no prefácio do Relatório. Disponível em 

http://www.pnud.org.br/arquivos/rdh-2013.pdf  
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ternacionais, mas em contexto de relativo declínio, não abar-

cando campos que merecem ser cobertos no âmbito da coo-

peração internacional (e, daí as novas propostas das institui-

ções internacionais) e carecendo, ele próprio, de profunda 

remodelação para fazer face a novos desafios para os quais 

n«o estava ¨ partida apetrechado.ò 
165

 

A proteção internacional da propriedade intelectual ini-

cia-se com vigor no ultimo terço do século XIX. 
166

 Isto deve-

se à percepção da transcendência dos direitos de propriedade 

intelectual e de que, uma vez que se começava a incrementar o 

comércio internacional, devia ser possível que os titulares des-

ses direitos pudessem gozar de proteção no maior número pos-

sível de Estados. O movimento a favor do internacionalismo 
167

 

a despontar nesta época também contribui para resolver ou ate-

nuar conflitos na esfera política. Os pilares básicos sobre os 

quais assentou tradicionalmente a proteção internacional da 

propriedade intelectual são a Convenção da União de Paris 

para a Proteção da Propriedade Industrial de 1883, cuja última 

modificação se deu em 1979 
168

, a Convenção de Berna para a 

Proteção as Obras Literárias e Artísticas de 1886, revista pela 

última vez em 1967. 
169

 
170

 

                                                      
165 Cfr. Paulo de Pitta e Cunha, Em Busca de Uma Nova Ordem Económica Interna-

cional, Separata da Revista da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Vol. 

XLIV – n.º 1 e 2, Coimbra Editora, Coimbra, 2003, p. 669. 
166 Acerca da evolução e quadro institucional da propriedade intelectual no âmbito 

do Direito Europeu, vide a interessante monografia de Luigi Carlo Ubertazzi, Intro-

duzione al Dirritto Europeo dela Proprietà Intellettuale, in, Direito da Sociedade da 

Informação, vol. IV, Coimbra Editora, Coimbra, 2006, pp. 29-86.  
167 Shu Zhang, De l´OMPI au GATT. La Protection Internationale des Droits de la 

Proprieté Intellectualle, Litec, Paris, 1995, pp. 45 e segs. 
168http://www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt_PT/1/2/10/Convenção%20da%

20União%20de%20Paris.pdf para consulta. A última revisão foi a realizada em 

Estocolmo em 14/07/1967. 
169 http://www.wipo.int/treaties/en/ip/berne/trtdocs_wo001.html, cuja última revisão 

foi realizada em Paris e data de 24/07/1971, embora em 28/09/79 haja sofrido uma 

emenda.  
170 O Acordo TRIPS incorpora as disposições das Convenções em matéria de propri-

edade intelectual e complementa-as com regras substantivas e procedimentais. Veja-

se o seu artigo 2.º/1 que exige o cumprimento de disposições da Convenção de Paris, 
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Depois da Segunda Guerra Mundial e da criação da 

ONU, propôs-se a supressão dos BIRPI 
171

 e ainda que tenham 

conseguido sobreviver, novas ameaças estavam no horizonte 

em princípios dos anos sessenta. O nascimento de novos Esta-

dos em consequência do processo de descolonização e a preo-

cupação pela propriedade intelectual expressa pela Assembleia 

Geral da ONU em 1962 abriam caminho à possibilidade desta 

Organização Internacional criar um seu “satélite” especializado 

na propriedade intelectual. Ora, para não perder protagonismo, 

procedeu-se a uma transformação fundamental das antigas ins-

tituições internacionais da propriedade industrial, que conduziu 

à criação da Organização Mundial da Propriedade Intelectual 

(OMPI), em Estocolmo em 14 de Julho de 1967. 
172

 

Finalmente, por Resolução de 17 de Dezembro de 1974 

da Assembleia Geral das Nações Unidas, a OMPI integrou-se 

nas Nações Unidas convertendo-se na sua 14.ª organização 

especializada. 
173

 Como é evidente a OMPI, ao assumir a filo-

sofia, estrutura e método de trabalho da ONU, também teve de 

sentir os efeitos das tensões políticas entre os distintos países 

das Nações Unidas. Em todo o caso, é evidente que OMPI era a 

protagonista no que concerne ao controlo e aperfeiçoamento da 

proteção internacional da propriedade intelectual. 

Por contraste com o protagonismo decisivo da OMPI, o 

Acordo GATT, praticamente não teve incidência na proteção 

internacional dos direitos de propriedade intelectual. O objetivo 

                                                                                                                
enquanto que o seu n.º 2, impede a derrogação de obrigações existentes decorrentes 

de tal acordo. 
171 Sigla francesa de Bureaux Internationaux réunis pour La Protection de La Pro-

priété Intellectuelle, ou em língua inglesa, United International Bureaux for the 

Protection of Intellectual Property. 
172 

http://www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt_PT/1/2/10/Convenção%20da%20

OMPI.pdf, para Cfr. a Convenção que instituiu a OMPI. 
173 Vide entre outros, Ekedi Samnik, Une Nouvelle institution specialisée des Na-

tions Unies: L´Organisation Mondiale de la Propriété Intellectuelle, RGDIP, 81, 

1977, pp. 476 e segs. 
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fundamental do GATT era garantir o funcionamento do princí-

pio do comércio livre no mercado mundial e portanto, nem 

pelos seus fins, nem pela sua estrutura, nem pelas sua caracte-

rísticas podia ter incidência no regime da propriedade intelec-

tual, que não formava parte do comércio de produtos que cons-

tituía o núcleo do GATT.  

As referências feitas a este regime nos artigos do GATT 

de 1947 (artigos IX, XII, n.º 3, alínea c) (iii); XVIII, secção B, 

n.º 10, e XX, alínea d) eram muito vagas e apresentavam-se 

com “car§ter marginalò. 
174

 
175

 Contudo, chegou mesmo a 

defender-se a aplicação das normas do GATT à propriedade 

intelectual, mas isso não passou apenas de uma teorização. No 

fundo, a propriedade intelectual era desconhecida para o GATT 
176

 que se orientava principalmente para o comércio de produ-

tos, não sendo os direitos de propriedade intelectual havidos 

como “produtos”. 

Desde a sua criação, 
177

 o GATT celebrou periodica-

mente negociações multilaterais conhecidas por rondas ou ci-

clos, cujo objectivo era a redução de obstáculos ao comércio. 

Em nenhum dos ciclos anteriores ao ciclo de Uruguai, iniciado 

em 1986, se haveria abordado a questão da proteção da propri-

edade intelectual. 
178

 A OMPI devido a circunstâncias políticas 

converteu-se rapidamente num organismo aletargado e buro-

                                                      
174 A expressão é de Pedro Infante Mota, O Sistema GATT/OMC, Introdução histó-

rica e princípios fundamentais, Almedina, Coimbra, 2005, p. 52. 
175 W. Fikentscher, GATT Principles and The Intellectual Property Protection, in, 

Beier/Schricker (ed.), GATT or WIPO? New Ways in the International Protection of 

Intellectual Property, Weinheim (Alemanha), 1989, pp. 101 e segs. 
176 Neste sentido, Casado Cerviño/Cerro Prada, GATT y Propriedad Industrial, 

Tecnos, Madrid, 1994, pp. 18.; T. De las Heras Lorenzo, El Agotamiento del Dere-

cho de Marca, Madrid (Montecorvo), 1994, pp. 1994, p. 469. 
177 Especialmente sobre a criação do GATT, deve ler-se a obra já cit. de Pedro Infan-

te Mota, O Sistema GATT/OMC..., pp. 17-26. 
178 Houve uma tentativa de introduzir normas para a proteção da pirataria de produ-

tos na 11.º Ciclo do GATT, o Ciclo de Tóquio de 1973-1979. Cfr. Thomas Cottier, 

The Prospects of Intellectual Property in GATT, CMLR, 28, 1991, pp. 383 e segs. 

(386) 
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cratizado, que apesar dos esforços dos seus dirigentes não lo-

grou aportar soluções eficazes, e que, por estar dominado pelos 

países menos desenvolvidos carecia de credibilidade para aju-

dar nas necessidades dos países desenvolvidos, em especial, os 

Estados Unidos da América. Muitos dos países em desenvol-

vimento e dos novos países industrializados não eram membros 

de acordos internacionais relevantes em matéria de propriedade 

intelectual. Havia muitas dúvidas sobre o sistema de resolução 

de litígios da OMPI e do grau de respeito devido aos direitos de 

propriedade intelectual. 
179

  

Os países desenvolvidos, sabendo que o comércio de 

produtos protegidos por patentes, marcas, segredos e direitos 

de autor representa uma parte crescente do comércio mundial 
180

 e que a proteção da propriedade intelectual estimula a cria-

tividade, a economia e o investimento em novas tecnologias, 

conseguiram que a reunião desses países no Ciclo de negocia-

ções comerciais do Uruguai se obrigassem a estabelecer um 

conjunto de normas fundamentais mínimas de proteção para 

cada uma das grandes categorias de direitos de propriedade 

intelectual, baseando-se em Convenções Internacionais negoci-

adas sob a égide da OMPI, vinculando inclusive os membros 

da Organização Mundial de Comércio (OMC) que não são sig-

natários dessas Convenções. 

Portanto, os países desenvolvidos, em particular alguns 

dos que integram a União Europeia e ainda, os EUA começa-

ram a adoptar medidas para pressionar as negociações comer-

ciais, no sentido da imposição de uma proteção eficaz da pro-

priedade intelectual. Como se verá, perante o fracasso das me-
                                                      
179 O Professor Pedro Infante Mota, na ob. já cit. O Sistema GATT/OMC..., p. 52 

afirma que, na OMPI não existe a possibilidade de garantir alterações nas leis sobre 

propriedade intelectual em troca de concessões noutras matérias comerciais, como 

sucede no âmbito do sistema comercial multilateral. 
180 Idem, pp. 53; e Revista Portugal Global, AICEP, 04/11/2009, pp. 7 e 11-15, in, 

http://www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt_PT/4/223/Propriedade%20Indust

rial%20é%20essencial%20para%20as%20empresas%20-

%20Revista%20Portugal%20Global%20Nov09.pdf 
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didas unilaterais e do bilateralismo norte-americano, e também 

em menor quantidade, da União Europeia, foram os próprios 

EUA os impulsionadores de uma solução multilateral para in-

crementar a proteção dos direitos de propriedade intelectual. 
181

 

Desde o momento em que os Estados Unidos da Améri-

ca, juntamente com as restantes potências industrializadas, op-

taram por incentivar a proteção da propriedade intelectual no 

marco do GATT, ficou claro que se tratava de proteger os inte-

resses dos países desenvolvidos nos países menos desenvolvi-

dos. Para tornar possível este tratamento veio à tona a relação 

entre os direitos de propriedade intelectual e o comércio, pro-

vocando um autêntico “matrimónio de conveniência”, que nin-

guém podia imaginar pouco tempo antes. 
182

 

 É evidente que os direitos de propriedade intelectual 

não são um “produto”, mas resulta duvidoso que este possam 

consubstanciar um serviço. Por outro lado, parece claro que as 

licenças derivadas dos direitos de propriedade intelectual fa-

zem parte do comércio internacional de serviços, pelo que, não 

podiam ficar à margem de um Ciclo do GATT que se ocupasse 

dos serviços, como é o caso do Ciclo do Uruguai.  

Percebe-se que embora até ao Ciclo do Uruguai, todos 

os esforços tenham saído gorados, 
183

 existia consenso quanto à 

necessidade de se encontrarem formas eficazes de eliminar o 

comércio de produtos contrafeitos e pirateados. 
184

 A ausência 

                                                      
181 Sobre esta pressão unilateral americana, Cfr. José A. Gómez Segade, El Acuerdo 

ADPIC como nuevo marco para la Protección de la Propriedad Industrial e Intelec-

tual, in, José A. Gómez Segade, Tecnología y Derecho, Marcial Pons, 2001, pp. 

209-212. 
182 Cfr. S. Ricketson, The Future of Traditional Intellectual Property Conventions in 

the Brave New World of Trade-Related Intellectual Property Rights, IIC, 26, 1995, 

pp. 872 e segs. (882) 
183 Desde logo porque se discutia se o GATT era o espaço próprio para disciplinar 

esta questão. Note-se que os países em vias de desenvolvimento defendiam que a 

competência era da OMPI.  
184 A eliminação desse comércio não deveria implicar a adopção de medidas unilate-

rais já experimentadas no passado. Os EUA, seguidos do Japão e da então Comuni-

dade Europeia adoptaram medidas comerciais unilaterais de retaliação em relação 
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de um sistema de harmonização e reforço, ao nível planetário, 

da propriedade intelectual poderia constituir um obstáculo ao 

comércio ou à exportação, isto é, a substituição dos produtos 

genuínos importados por produtos pirateados produzidos lo-

calmente.
185

 A partir dos países em desenvolvimento se perce-

beu a estratégia dos países desenvolvidos 
186

 e o risco potencial 

                                                                                                                
aos países que não reprimissem a contrafação e a pirataria. Exemplos disto são a 

Emenda inserida a pedido da “feroz” indústria norte americana, em 1984 na Section 

301 do Trade Act de 1974 dos EUA, para consulta em 

http://www.trade.gov/mas/ian/tradedisputes-enforcement/tg_ian_002100.asp, de 

modo a incluir a propriedade intelectual e a permitir medidas de retaliação, por 

exemplo restrições às importações, em relação a países que não protegessem a pro-

priedade intelectual. Tais medidas viriam a ser adoptadas relativamente à República 

da Coreia e ao Brasil. O reforço destas medidas, chegaria em 1988 com a Special 

301 em que o United States Trade Representative (em http://www.ustr.gov e vide, 

http://www.ustr.gov/sites/default/files/05012013%202013%20Special%20301%20R

eport.pdf onde consta o relatório de 2013, para consulta.) poderia colocar “debaixo 

de olho” uma watch List ou priority watch List (aqui figuravam países como a Chi-

na, Tailândia, Brasil e Índia, mas também Austrália, Japão e a Comunidade Euro-

peia), donde constavam os países que tutelassem eficazmente a propriedade intelec-

tual de modo a serem eventualmente adoptadas medidas retaliativas. Contudo, a 

aferição da não proteção da propriedade intelectual feita em função dos interesses da 

indústria norte-americana farmacêutica, cinematográfica e informática, etc. De outro 

prisma, o recurso ao sistema norte-americano de preferências comerciais (General 

System of Preferences) estava circunscrito aos países que tutelassem os direitos 

privativos de propriedade intelectual, embora inicialmente, aquele Sistema não 

tivesse como pressuposto aquela propriedade. Por fim, os EUA recorreram a negoci-

ações bilaterais, por exemplo com Singapura, de modo a exigir de alguns países 

alterações no seu ordenamento jurídico no sentido de uma proteção acrescida da 

propriedade intelectual. Cfr. esta matéria em Paolo Picone/Aldo Ligustro, Diritto 

dell´Organizzazione Mondiale del Commercio, Padova, CEDAM, 2003, pp. 400. 

Esta legislação norte-americana constituiu uma estratégia não apenas para servir a 

sua indústria mas também para forçar as negociações do Ciclo do Uruguai, em 

matéria de propriedade intelectual. Ou melhor, as medidas unilaterais e bilaterais 

facilitaram as disposições multilaterais sagradas no acordo TRIPS. Após a OMC, as 

atitudes bilaterais dos EUA, não terminaram, continuando com vista à consagração 

de níveis de tutela ainda mais elevados do que os previstos no TRIPS. Cfr. a este 

respeito, Dominique Jakob, Die Zukunft US-amerikanischer unilateraler Section 

301-Maßnahmen; Zugleich: Bericht über den Report des WTO- Streitschlichtungs-

panels vom 22.12.1999 (WT/DS152/R), GRUR Int. 2000, Heft 8-9, pp. 715 – 723.  
185 Cfr. Thiébaut Flory, L´Organization Mondiale du Commerce ï Droit Institution-

nel et Substantiel, Bruylant, Bruxelles, 1999, p. 172. 
186 Cfr. Carlos Primo Braga, The Economics of Intellectual Property Rights and the 
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de que a propriedade intelectual se regulasse no “clube dos 

ricos” 
187

 que era o GATT. 
188

 

Desta forma, não se poderiam defender coordenada-

mente as suas posições como na OMPI, dada a diversidade de 

interesses em jogo. Este facto, dificultava as alianças entre os 

países menos desenvolvidos. 
189

 A inserção da problemática da 

propriedade intelectual no âmbito do GATT teve muitos inimi-

gos e opositores. Os países menos desenvolvidos alegavam que 

o foro competente para discutir estes assuntos era a OMPI, mas 

este tornou-se um falso problema quando os Diretores-gerais 

do GATT e da OMPI declararam a inexistência de obstáculos 

competenciais para que o GATT se ocupasse da propriedade 

intelectual. 
190

 

A inclusão no Ciclo Uruguai, do tema da propriedade 

intelectual não foi tranquila e consensual. Os EUA e o Japão, 

                                                                                                                
GATT: a view from the South, Vanderbilt Journal of Transnational Law, 22, 1989, 

pp. 243 e segs. 
187 Assim o apelida, José A. Gómez Segade, El Acuerdo ADPIC..., p. 215 
188 Note-se que durante e após o ciclo de Tóquio, o problema do comércio de produ-

tos contrafeitos ou pirateados foi adquirindo uma relevância crescente, principal-

mente em virtude dos grandes prejuízos por eles causados, em especial à indústria 

norte-americana. Assim explica detalhadamente, Michael Blakeney, Trade Related 

Aspects of Intellectual Property Rights: A Concise Guide to the TRIPS Agreement, 

Londres, 1996, 2. Em virtude da insuficiente proteção concedida aos direitos de 

propriedade intelectual por parte de alguns países (designadamente os países em vias 

de desenvolvimento que, em alguns casos, não tinham aderido às Convenções Inter-

nacionais relativas à propriedade intelectual ou não garantiam a sua eficaz aplica-

ção), tornava-se fundamental, segundo outros países (os industrializados), reforçar e 

harmonizar ao nível mundial, o regime jurídico desses direitos. Harmonização que 

imporia aos ordenamentos jurídicos de cada Estado e que permitiria aos agentes 

económicos que operassem em mercados estrangeiros, a possibilidade da consecu-

ção de uma tutela eficaz dos seus direitos privativos). 
189 Cfr. Pacon, Was Bringt TRIP´s den Entwicklungslandern?, GRUR, Int., 1996, p. 

875. A autora acrescenta que os países menos desenvolvidos temiam que se apro-

fundasse a distância entre Norte-Sul, pois isto encareceria o acesso à tecnologia de 

ponta. Também não se considerava favorável que um Tratado no âmbito do GATT 

permitisse a imposição de sanções comerciais em caso de incumprimento de obriga-

ções respeitantes ao regime da propriedade intelectual. 
190 Cfr. GATT Negotiating Group Sets Talks This Week on U.S Proposal, WIPO will 

Join Discussic, International Trade Reporter (BNA) de 4/11/1987, p. 1358. 
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apresentaram propostas que englobavam todos os direitos de 

propriedade intelectual e acentuavam a necessidade de uma 

aplicação efetiva. O Brasil e a Argentina opunham-se à inclu-

são deste tema no Ciclo. 
191

 Tendo em conta o texto final o 

Acordo TRIPS, os objetivos delineados em Punta del Este para 

a propriedade intelectual eram muito limitados. A regulação 

deste sector tinha como escopo reduzir as distorções e obstácu-

los ao comércio internacional; os negociadores limitar-se-iam a 

clarificar as disposições já existentes no GATT, devendo ter 

especial cuidado e preocupação com os produto contrafeitos, 

tendo em conta os trabalho já efetuado; os esforços a desenvol-

ver no GATT não prejudicariam o trabalho complementar da 

OMPI; e por fim, tratava-se da propriedade intelectual relacio-

nada com o comércio, pretendendo-se sensibilizar que se esta-

va em domínios tradicionais do GATT. Ou seja, a Declaração 

Ministerial de Punta del Este não arribava autonomamente a 

propriedade intelectual, pelo contrário, incluía-a no comércio 

de mercadorias contrafeitas. 

As negociações progrediam lentamente porque se esta-

va perante uma matéria nova, delicada e especialmente porque 

se verificavam divergências entre países industrializados (como 

os EUA, a então Comunidade Europeia ou o Japão) desejosos 

de um acordo complexo além dos objetivos inicialmente fixa-

dos, e países em vias de desenvolvimento (como o México e o 

Brasil), receosos de um excesso de proteção, gerador de difi-

culdades no campo das transferências de tecnologia e sobretu-

do, alarmados com as implicações ao nível do aumento dos 

custos nos produtos agrícolas e farmacêuticos. 
192

  
                                                      
191 É o que ensina, Daniel Gervais, The TRIP´s Agreement ï Drafting, History and 

Analysis, Sweet & Maxwell, London, 2001, p. 10.  
192 Quanto a estes, a Índia defendeu que as regras do GATT só se deveriam aplicar 

quando se provasse distorção do comércio. Outras dificuldades se acentuaram, 

nomeadamente a relação com as principais Convenções Internacionais relativas à 

propriedade intelectual, já mencionadas; os princípios do tratamento nacional e da 

nação mais favorecida (sobre esta última, vide para mais desenvolvimentos, o ensaio 

de Pedro Infante Mota, A Organização Mundial de Comércio e os Blocos Económi-
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Estes processos de negociação que se seguiriam até ao 

Tratado daria origem à OMC, seriam longos e muito difíceis. 

Na tentativa de sair do impasse gerado entre as pretensões das 

potências menos e mais desenvolvidas, no que toca à proprie-

dade intelectual, a União Europeia, em 1990, apresentou um 

projeto completo de Acordo que foi seguido de outros projetos 

apresentados pelo Japão, Estados Unidos, entre outros países 

desenvolvidos, e também de um grupo de países em vias de 

desenvolvimento. 
193

 

A partir de 1990, a evolução a caminho do TRIPS, re-

flete-se do seguinte modo: a então Comunidade Europeia, hoje 

União Europeia, faz uma proposta (em forma de texto de acor-

do) bastante detalhada, que é seguida pelos EUA. Além do 

Japão, Suíça e Austrália que também elaboraram as suas pro-

postas (o que gerou no seio das nações industrializadas, discre-

pâncias), um grupo de países em vias de desenvolvimento, 
194

 

num total de 14, fizeram-se ouvir através de uma proposta, que 

como era previsível se distanciaria da dos países desenvolvidos 

e industrializados. O presidente do grupo de trabalho criado no 

Ciclo do Uruguai para as questões da propriedade intelectual, 

preparou um texto completo que fazia eco das divergências 

                                                                                                                
cos Regionais, Cadernos PROLAM/USP, Ano 3, vol. 2, 2004, pp. 94-118), associa-

dos, como sabemos, ao comércio de mercadorias, e portanto, inadequados à proprie-

dade intelectual; as licenças obrigatórias de patentes, defendidas pelo Brasil e Coreia 

com a oposição/imposição de restrições da Áustria e Hong-Kong; as exceções à 

patenteabilidade ou não inclusão dos segredos comerciais, matérias defendidas pelos 

países em desenvolvimento; por fim, outros países como o Chile, continuavam a 

defender que qualquer acordo neste domínio deveria ser administrado pela OMPI. 

Acerca da competência do GATT e as relações com a OMPI, Josef Drexl, Nach 

GATT und WIPO: Das TRIPs-Abkommen und Seine Anwendung in der Europais-

chen Gemeinschaft, in, GRUR Int., 1994, Heft 10, pp. 777 e segs. 
193 Foi o caso do Brasil, argentina, Chile, China, Colombia, Cuba, Egito, Índia, 

Nigéria e Tanzânia. Vide Documento GATT-MTN.GNG/NG11/w/71.    
194 Atualmente ainda são bastantes os países membros em vias desenvolvimento. 

Vide a lista elaborada pela OMC, figurando no final da mesma uma nota sobre al-

guns países em desenvolvimento que ainda estão em negociações para ingressarem 

na OMC. São eles, entre outros, a Guiné Equatorial, o Sudão, o Yémen, e São Tomé 

e Príncipe. Em http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org7_s.htm  
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existentes, embora a base se situasse dentro das diretrizes pro-

postas pela Comunidade Europeia e pelos EUA. O estádio pos-

terior foi a Conferência Ministerial de Bruxelas em Dezembro 

de 2009, que não daria por finito o Ciclo do Uruguai. 
195

 

 Em 1991, o Presidente do Comité de Negociações Co-

merciais, Arthur Dunkel apresentou um projeto 
196

 que refundia 

todas as propostas anteriores e adicionava algumas matrizes 

novas. O projeto foi bem acolhido no grupo de negociação e 

praticamente ficou ultimado mas, a sua aprovação definitiva 

dependia do êxito geral do Ciclo do Uruguai, pois o TRIPS 

estava unido incindivelmente unido ao Tratado sobre a OMC. 

Graves discrepâncias nos temas agrícolas e uma exceção que 

digladiou os Estados Unidos e os países europeus, em especial, 

a França, puseram em perigo a vida daquele Ciclo. Os graves 

danos que isto eventualmente causaria no comércio internacio-

nal fizeram com que se encontrasse uma solução política.  

Finalmente, e depois de muitos avatares, e ainda que 

com atrasos, concluiu-se com êxito o Ciclo do Uruguai, com a 

                                                      
195 Devido fundamentalmente às questões agrícolas e aos serviços. Na propriedade 

intelectual estava quase tudo ultimado, embora ainda por negociar alguns aspectos, 

no domínio do direito de autor, relacionados com a exclusão dos direitos morais, 

com a proteção dos programas de computador, com as compilações de dados e 

direitos conexos, e no campo da propriedade industrial, discutia-se a patenteabilida-

de dos produtos farmacêuticos (em geral, exceções a esta) e ainda, a proteção das 

indicações geográficas (em que a Comunidade Europeia tinha esperanças de colocar 

termos aos ñpecados do passadoò. A expressão é de Alberto Francisco Ribeiro de 

Almeida, Os Princípios do Acordo TRIP´s: um contributo para a liberalização do 

comércio mundial, in, 

http://www.oa.pt/Conteudos/Artigos/detalhe_artigo.aspx?idc=31559&idsc=45841&

ida=47244 Era útil deixar bem assente a natureza e a duração dos períodos transitó-

rios para os países em desenvolvimento, bem como decidir acerca da inclusão do 

sistema de resolução de diferendos no GATT. O que todos tinham em mente era a 

Section 301 do Trade Act de 1974, que consagrava sanções unilateriais, prevendo-se 

deste modo um sistema de retaliação cruzada. 
196 Apelidado de projeto Dunkel foi objeto de muitos comentários e críticas embota 

tenha obtido um grande eco, porque as suas ideias já estava maduras e já havia 

passado o fervor da confrontação. Vide ainda, Casado Cerviño, El Projeto de Acuer-

do sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados com el 

Comercio: GATT y Propiedad Industrial, ADI, XIV, 1991-1992, pp. 841 e segs. 
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assinatura em Marraquexe, em 15 de Abril de 1994, do Acordo 

que cria a Organização Mundial de Comércio. 
197

 Este encerra 

aquele Ciclo e implica a continuação de uma história que se 

havia iniciado em 1947 e que se frustrou, de certa forma, pelo 

desencadeamento da Guerra Fria.  

Depois da assinatura, seguiu-se o processo de ratifica-

ções, de forma a tornar possível que o Acordo institutivo da 

OMC, e consequentemente os acordos que são sua parte inte-

grante, 
198

  entrasse em vigor em 1 de Janeiro de 1995. Apesar 

de ser composto de vários anexos, o Acordo OMC é um tratado 

que só pode ser aceite como “um todo”. 
199

 ñO Direito da 

OMC é animado pela filosofia do livre comércio à escala mun-

dial, apontando no sentido da redução ou eliminação das taxas 

aduaneiras dos Estados, de modo a que não existam fronteiras 

para o livre com®rcio.ò
200

 
201

 

Apesar das dificuldades que se apresentaram em alguns 
                                                      
197 Para conhecer melhor o Ciclo do Uruguai e a criação da OMC, vide esta matéria 

na dissertação de Doutoramento de Pedro Infante Mota intitulada, A Função Jurisdi-

cional no Sistema GATT/OMC, Almedina, Coimbra, 2013, pp. 89-115 
198 O Acordo que cria a OMC tem 4 anexos: - o anexo 1, relativo aos Acordos Co-

merciais Multilaterais, que abarca 3 anexos (o 1A referente às mercadorias, o 1B 

constituído pelo Acordo Geral sobre o Comércio de Serviços e o 1C referente ao 

Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com 

o Comércio); - o anexo 2, relativo ao memorando de entendimento sobre as regras e 

processos que regem a Resolução de Litígios; - o anexo 3, respeitante ao Mecanismo 

de Exame das Políticas Comerciais e o Anexo 4, que diz respeito aos Acordos Co-

merciais Plurilaterais que só criam direitos e obrigações para os membros da OMC 

que os tenham aceitado (artigo II, n.º 2 e 3 do Acordo que cria a OMC).  
199 Como refere Pedro Infante Mota, em Breves Reflexões sobre o Estatuto da Co-

munidade Europeia como membro da Organização Mundial de Comércio, in, 25 

anos na União Europeia, 125 reflexões, Eduardo Paz Ferreira, Instituto Europeu da 

Faculdade de Direito de Lisboa/Almedina, Coimbra, 2011, pp. 578, ño próprio 

Acordo OMC é um tratado que só pode ser aceite as Ëa wholeËò. A tradução efectu-

ada é da nossa autoria. 
200 Cfr. as explicações de Alexandre Dias Pereira, A Revisão do Acordo 

ADPIC/TRIPS (alguns tópicos), in, Direito da Sociedade da Informação, vol. IV, 

Coimbra Editora, Coimbra, 2006, p. 408. 
201 Para compreender melhor a dinâmica da OMC, sugere-se a consulta aos seus 

relatórios anuais em especial ao Relatório Anual de 2013, para consulta em 

http://www.wto.org/spanish/res_s/publications_s/anrep13_s.htm. 
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países, como foi o caso dos Estados Unidos, cujo impasse só se 

diluiu com uma decisiva atuação da administração Clinton, 
202

 

o Acordo OMC (do qual consta como um dos seus anexos, o 

Acordo TRIPS) pôde entrar em vigor efetivamente em 1 de 

Janeiro de 1995, conforme previsto, contudo, para apenas 75 

membros, entre eles a União Europeia.  

O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Proprieda-

de Intelectual relacionados com o Comércio 
203

, conhecido in-

ternacionalmente pelas siglas TRIPS/ ADPIC
 204

 constitui a 

pedra angular do futuro dos bens imateriais. 
205

 Parece inegável 

que ele representa a tentativa mais ambiciosa de regular e pro-

teger adequadamente os distintos bens imateriais em todo o 

Mundo. ñ(...) ao mesmo tempo, institui um sistema global de 

propriedade intelectual, nos termos do qual essas barreiras 

são reerguidas ainda que em benefício direto de outros agen-

tes.ò
206

 

O facto de o Acordo que deu origem à OMC, ter sido 

negociado num pacote único, facilitou a tarefa de convencer os 

países em desenvolvimento a aceitarem regras mais rígidas 

para os direitos de propriedade intelectual em troca de promes-

sas de compensações nas áreas agrícola e dos produtos têxteis. 

Vale destacar que a inclusão daqueles direitos no acordo da 

                                                      
202 Bruce Lehman, Intellectual Property under The Clinton Administration, GEO., 

Wash. J. Int., L & Econ., 1993-1994, pp. 395 e segs. 
203 Cfr. Andreas F. Lowen Feld, Trade Related Aspects of Intellectual Property 

Rights, Oxford University Press, 2002, pp. 100-109, acerca da introdução do tema 

da propriedade intelectual no sistema GATT/OMC. Mais sobre o TRIPS, em Institu-

tions Économiques Internationales, Philippe Vincent (dir.), Larcier, Bruxelles, 2009, 

pp. 177-194. 
204 As siglas TRIPS representam a denominação em língua inglesa de Trade Related 

Aspects of Intellectual Property Rights; as siglas ADPIC são a sua designação em 

castelhano, Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propriedad Intelectual 

relacionados com el Comercio. 
205 Cfr. José A. Gómez Segade, El Acuerdo ADPIC como nuevo marco para la 

Protección de la..., p. 201. 
206 De novo, Cfr. a ob. cit. de Alexandre dias Pereira, A Revisão do Acordo 

ADPIC/TRIPS..., p. 408. 
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OMC proporcionou aos países desenvolvidos uma importante 

ferramenta para impor a sua observância: a ameaça de sanções 

comerciais por meio do mecanismo de resolução da OMC. 

Após a adoção do TRIPS os direitos de propriedade intelectual 

tonaram-se elementos comuns de acordos comerciais, inclusive 

de acordos regionais e bilaterais. 

A propriedade intelectual na economia globalizada foi 

adquirindo uma importância crescente ao longo do Ciclo do 

Uruguai. Desde a década de 80 que se assistia a um aumento 

do número de patentes concedidas e de marcas registadas, bem 

como a um desenvolvimento acentuado no sector do direito de 

autor. O comércio internacional de produtos e serviços incor-

porava, crescentemente, direitos de propriedade intelectual.  

Atualmente, no valor dos produtos (e não apenas os 

tecnológicos) pesam, de forma cada vez mais significativa, os 

esforços de invenção, inovação e investigação. A própria noção 

de propriedade intelectual se amplia, coexistindo a extensão 

jurídica no plano da intensidade e no plano do alargamento a 

novos objetos. 
207

 O reforço da tutela da propriedade intelectual 

verifica-se, primeiramente no plano interno, especialmente nos 

países industrializados, de seguida, no domínio dos Acordos 

bilaterais e depois, nas Convenções Multilaterais, de que o Ci-

clo do Uruguai constitui até à data, o exemplo mais significati-

vo. 

No inicio das negociações do Ciclo do Uruguai havia 

muitas inseguranças e incertezas (em especial, dos países em 

desenvolvimento) quanto ao seu desfecho, e na verdade, ques-

tionava-se o papel da Organização Mundial de Propriedade 

Intelectual (OMPI). Os EUA estavam por seu lado, muito em-

penhados neste dossier, exigindo alterações face ao quadro 

jurídico convencional, em relação a alguns direitos de proprie-

dade intelectual e sublinhando a importância da tutela plena e 

                                                      
207 Neste sentido, a ob. cit. de Alberto Francisco Ribeiro de Almeida, Os Princípios 

do Acordo TRIP´s... 
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eficaz de tais direitos. 
208

  

Até à data de celebração do Acordo TRIPS, a proprie-

dade intelectual baseava-se, a nível internacional, fundamen-

talmente na Convenção da União de Paris de 1883 
209

 e na 

Convenção de Berna de 1886 
210

, supra mencionadas. Ambas 

as Convenções ditam que qualquer litígio relativo à interpreta-

ção e aplicação das convenções pode ser levado ao Tribunal 

Internacional de Justiça (artigos 28.º e 33.º respectivamente), 

mas tal situação nunca aconteceu. Como ensina Pedro Infante 

Mota, ñ(...) em contraste, desde que as disposições básicas das 

Convenções de Paris e Berna foram incorporadas por referên-

cia no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade 

Intelectual Relacionados com o Comércio (...), já vários lití-

gios relativos a ambas as Convenções foram dirimidos no âm-

bito do sistema de resolu­«o de lit²gios da OMC.ò 
211

 

                                                      
208 Sobre a posição da indústria norte-americana (que viria depois a ser partilhada 

pelas multinacionais europeias e japonesas), defensora de um sistema de propriedade 

intelectual forte, de forma a salvaguardar a competividade, vide, entre outros, Ove 

Granstrand, The Economics and Management of Intellectual Property, Towards 

Intellectual Capitalism, Edward Elgar Publishing Limited, United Kingdom, 1999, 

pp. 39 e segs. 
209 Esta Convenção assenta em dois princípios estruturantes, o do direito de priori-

dade e o do tratamento nacional. 
210 A Convenção de Berna admite também o princípio do tratamento nacional, em-

bora lhe conceda uma maior extensão, que poderá ser subordinada ao princípio da 

reciprocidade. O princípio do tratamento nacional tem uma vertente negativa que se 

identifica com a ausência de discriminação entre nacionais de países membros da 

Convenção. Mas não impõe qualquer conteúdo mínimo de tutela, isto é, não exige 

uma harmonização mínima dos ordenamentos jurídicos. O tratamento nacional às 

coisas imateriais estrangeiras pode ser descabido e incompleto quando o ordenamen-

to jurídico em causa não tutela eficazmente os direitos de propriedade intelectual 

(podendo um país membro, com um menor nível de proteção daquela propriedade 

em relação aos outros, comportar-se como um free-rider. Esta expressão é usada por 

A. F. Ribeiro de Almeida, Os Princípios do Acordo TRIP´s...ob. cit., e Paolo Pico-

ne/Aldo Ligustro, Diritto dell´Organizzazione..., pp. 18. Note-se que apesar da 

extensão, referida, do tratamento nacional, não se quis alterar significativamente o 

quadro das obrigações existentes e or isso, as exceções consagradas nas Convenções 

de paris, Berna e Roma e no Tratado de Washington continuam a aplicar-se. Estas 

exceções só serão invocáveis nos termos do artigo 3.º/2 do TRIPS.  
211 Cfr. de novo, do autor, A Função Jurisdicional no Sistema GATT/OMC, Almedi-
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O Acordo TRIPS tentou superar as diversificadas críti-

cas tecidas a estas Convenções. Deixemos aqui algumas delas: 

- a ausência de sistemas obrigatórios de resolução de litígios 

entre Estados ou sistemas sancionatórios em relação a mem-

bros que não cumpram as obrigações consagradas nas Conven-

ções 
212

; - a inexistência de regras relativas à aplicação efetiva, 

pelas autoridades judiciais ou administrativas dos direitos pri-

vativos; - a não exigência de uma harmonização, ainda que 

mínima (seja no plano do direito substantivo seja no plano do 

direito adjetivo), entre ordenamentos jurídicos, sendo certo que 

as referidas Convenções estabelecem algum conteúdo mínimo, 

aos Estados membros é deixada grande liberdade de conforma-

ção interna, por vezes desajustada aos interesses das empresas 

multinacionais; - por fim, o comércio globalizado exigia outras 

regras para a propriedade intelectual, mais atualizadas, pois 

diga-se, que aquelas Convenções datavam de finais do século 

XIX.  

Da indústria cinematográfica e farmacêutica à indústria 

agrícola e à industria da programação informática, da tecnolo-

gia digital e das transferências de tecnologia, todas elas foram 

ocupando um espaço considerável no comércio internacional. 

Era preciso, em finais do século XX certificar que a proprieda-

de intelectual respondia e correspondia aos desafios da globali-

zação económica e revolução tecnológica. ñOs esfor­os 
213

 da 

                                                                                                                
na, Coimbra, 2013, p. 1622. 
212 O recurso ao Tribunal Internacional de Justiça, nos termos do artigo 28.º da 

Convenção da União de Paris e do artigo 33.º da Convenção de Berna, têm caráter 

voluntário. Sobre as soluções apresentadas e permitidas, nesta área pela primeira 

Convenção, leia-se, Hans Peter Kunz-Hallstein, The US Proposal for a GATT-

Agreement on Intellectual Property and The Paris Convention for the Protection of 

Industrial Property, in, Vanderbilt Journal of Transnational Law, 266 (1989), pp. 87 

e segs. O autor sublinha que esta Convenção dispõe de mecanismos que garantem 

um cumprimento efetivo das suas disposições, mas reconhece o seu caráter arcaico 
213 Acerca das dificuldades de revisão da Convenção da União de Paris, veja-se, 

entre outros, Michael Mckee, You Can´t Always Get What You Want: Lessons From 

The Paris Convention Revision Exercise, in, AAVV, The Economics of Intellectual 

Property, Vol. IV – Competition and International Trade, Edited by Ruth Towse e 



1504 |          RJLB, Ano 1 (2015), nº 1 

 

 

OMPI em modernizar a propriedade intelectual eram inglórios 

fora de um sistema de comércio multilateral submisso a uma 

lógica amplamente merceológico-merc§vel (mas desigual).ò
214

 

Os objectivos da harmonização dos ordenamentos jurí-

dicos nacionais no domínio da propriedade intelectual ou a 

elevação dos níveis de proteção não são os objectivos últimos. 

O que se pretende ressaltar é que a propriedade intelectual não 

constitua um obstáculo ao livre comércio internacional.  

O preâmbulo do Acordo foi profundamente negociado 

no Ciclo do Uruguai e é uma parte importante no contexto da 

interpretação. 
215

 Reconhece, no entanto, que os direitos de 

propriedade intelectual são direitos privados, isto é, que os de-

tentores de direitos de propriedade intelectual são particulares e 

não autoridades governamentais, geralmente responsáveis pela 

persecução da aplicação daqueles direitos. Por outra margem, 

os Governos podem ser (e frequentemente são) detentores de 

direitos de propriedade intelectual, e a menção a estes direitos 

como direitos privados não deve ser entendida como uma limi-

tação à propriedade governamental. 
216

 

O TRIPS providencia o que alguma doutrina chama de, 

“minimum legal standardsò.
217

 O Acordo é composto por sete 

partes. As duas primeiras dizem respeito a regras substantivas 

que os membros da OMC devem implementar e aplicar nos 

                                                                                                                
Rudi Holzhuer, Publishing Limites, UK (2002), 391 e segs. 
214 Cfr. a ob. já cit. de Alberto Francisco Ribeiro de Almeida, Os Princípios do 

Acordo TRIP´s... 
215 Vide o Capítulo 1.5, UNCTAD TRIPS and Development: Resource Book, 

Nov./2004 Consulta on line em 

http://www.iprsonline.org/unctadictsd/ResourceBookIndex.htm  
216 Esta ideia consta da Conferência das Nações Unidas sobre Comércio e Desen-

volvimento, Solução de controvérsias, Organização Mundial de Comércio, 3.14 ï 

TRIPS, monografia elaborada por Frederick M. Abbott, Nações Unidas, Nova 

York/Genebra, 2003, p. 8.  
217 Susy Frankel, no seu paper intitulado, Challenging TRIPS-Plus Agreements: The 

Potential Utility of Non-Violation Disputes, Victoria University Of Wellington 

Legal Research Papers, Vol. 2, n.º 9, 2012, p. 9. 
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seus sistemas legais 
218

 nacionais ou regionais. A terceira parte 

estabelece as obrigações de execução dos membros, e a quarta 

parte respeita aos meios para a obtenção e manutenção de direi-

tos de propriedade intelectual. A parte quinta dirige-se especi-

ficamente aos processos de solução de controvérsias sob o 

Acordo TRIPS, apesar de, obviamente, as outras partes do 

Acordo formarem a matéria das referidas controvérsias. A sex-

ta parte concerne a acordos de transição e a sétima, refere-se a 

questões institucionais e outras matérias. Este Acordo estabele-

ce ainda, o Conselho sobre Aspectos de Propriedade intelectual 

relacionados com o Comércio 
219

 que inaugura um papel rele-

vante na revisão das legislações nacionais, nas negociações em 

curso e em outras negociações.  

O artigo 1.º/1 do Acordo obriga os membros a imple-

mentar as suas disposições, estabelecendo que os membros são 

livres na determinação do método apropriado para a execução 

daquelas disposições, no quadro dos seus próprios sistemas e 

práticas jurídicas. A flexibilidade aqui conferida não é sinóni-

mo de discricionariedade. Assim perscruta o Relatório do Pai-

nel no caso US-Section 110(5) Copyright Act 
220

. A questão da 

implementação é mais complexa do que se pode imaginar. Os 

membros têm liberdade para o fazer através da adoção de leis 

                                                      
218 A União Europeia, membro da OMC desde 01 de Janeiro de 1995, e parte no 

Acordo TRIPS, desenvolveram um corpo extenso de leis de propriedade intelectual 

e decisões judiciais. Outros grupos regionais, como o Pacto Andino e o Mercosul, 

contemplaram igualmente a adoção de leis de propriedade intelectual regionais. A 

este respeito deve ler-se La Communauté Européenne et Le GATT, Évaluation des 

Accords du Cycle d´Uruguay, Thiébaut Flory (dir.), (CEDECE) Éditions Apogée, 

1995, especialmente, pp. 141-168, sobre o TRIPS, cujo título é, L´Accord du Cycle 

d´Uruguay sur les Droits de Propriété Intellectuelle qui Touchent au Commerce, de 

Théofanis Christoforou.  
219Designado por Conselho TRIPS. Cfr. artigo 68.º do referido Acordo, por exemplo 

em 

http://www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt_PT/1/2/10/Acordo%20ADPIC-

TRIPS.pdf  
220 WT/DS160/R, adoptado em 27 de Julho de 2000, para consulta em 

http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/1234da.pdf.  
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nacionais ou de normas administrativas que incorporem em 

especial as suas disposições. Mas nem todos os sistemas legais 

exigem que as regras dos Tratados/Acordos Internacionais se-

jam transformadas, por um ato jurídico nacional e individual, 

em legislação nacional.  

Em alguns sistemas legais nacionais, a Constituição 

prevê que as autoridades reguladoras e os Tribunais possam 

conferir aplicação direta e imediata aos Tratados, transforman-

do-se o Acordo TRIPS, em sintonia com isto, imediatamente 

parte do direito nacional. Se um determinado membro permite 

a aplicação imediata do TRIPS, as partes privadas podem base-

ar-se diretamente nos seus termos, pleiteando perante os Tribu-

nais nacionais.  

Em Portugal este problema também foi enunciado. Tra-

ta-se de conhecer e estudar a questão da vigência do Acordo 

TRIPS na ordem jurídica portuguesa. No nosso país a discus-

são centrou-se na eficácia jurídica que deveria ser atribuída, no 

nosso ordenamento jurídico, ao artigo 33.º do presente Acordo, 

através do qual se estabelece a duração de proteção de 20 anos, 

ainda, se cumpria saber se o Acordo vigorava efectivamente 

em Portugal e se essa normação possuía pois, efeito directo.  

Como é sabido, o regime internacional porque se regem 

as várias fases de desenvolvimento até à conclusão de um Tra-

tado Internacional é o da Convenção de Viena sobre o Direito 

dos Tratados entre Estados, de 23 de Maio de 1969. O início da 

vigência do Acordo TRIPS, bem como de todos os restantes 

Acordos que compõem a estrutura da OMC, incluindo o Acor-

do principal, não é fixado no seu texto. O que se prevê é a pos-

sibilidade de uma deliberação posterior específica, por parte 

dos Estados signatários, quanto a esse momento de início de 

vigência.
221

 O artigo XIV, n.º 1, terceira e última parte, do 

Acordo principal 
222

 dispõe precisamente neste sentido. A leitu-

                                                      
221 Cfr. o artigo 24.º/1 da Convenção de Viena já referida. 
222 http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/04-wto.pdf.  
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ra do n.º 3 da Acta Final 
223

, segunda parte, para a qual aquela 

disposição remete é clara: ñ(...) os Ministros reunir-se-ão, o 

mais tardar no final de 1994, a fim de decidirem da aplicação, 

a nível internacional, dos resultados, incluindo a data da sua 

entrada em vigor.ò  

Repare-se que, na opinião de Fausto de Quadros, ñ(...) a 

primeira parte do n.º 3 da Acta Final apenas expressa uma 

orientação de natureza política, reflectindo o desejo dos nego-

ciadores do Uruguay Round no sentido da conveniência de os 

diversos acordos entrarem em vigor a partir de 1 de Janeiro de 

1995, prazo ao qual deveria acrescer uma dilação de um ano 

para o Acordo TRIPS.ò 
224

 Portanto, esta menção não é taxati-

va. Depois de se indicar o desejo de vigência em 1 de Janeiro 

de 1995, afirma-se logo de seguida, que tal pode suceder mais 

tarde, mas deve ser ño mais rapidamente poss²vel.ò 

Para Fausto de Quadros, a vigência internacional do 

Acordo TRIPS e dos Acordos da OMC não tem necessaria-

mente de corresponder à sua vigência interna. “São duas esfe-

ras de efic§cia normativa claramente distintas.ò 
225

 Com efei-

to, não se sabe em que data, tal como se dispõe no n.º 3 da Acta 

Final, os vários Acordos teráo entrado em vigor na esfera in-

ternacional, se é que isso já sucedeu. Assim sendo, o Acordo 

TRIPS só vigora na ordem jurídica portuguesa se se subordinar 

às exigências do artigo 8.º/2 da nossa Constituição, por essa 

                                                      
223 Em http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/03-fa.pdf. 
224 Cfr. Fausto de Quadros, O Carácter Self-Executing das Disposições de Tratados 

Internacionais. O caso Concreto do Acordo Trips, Separata da Revista da Odem dos 

Advogados, Ano 61, III, Dezembro/2001, Lisboa, p. 1278. 
225 Ibidem...O autor acrescenta que para a Constituição Portuguesa (cautelosa nesta 

sede), conforme o seu artigo 8.º/2, a vigência interna de uma Convenção Internacio-

nal, ou das suas disposições está dependente da verificação cumulativa de três facto-

res: - a sua regular ratificação;- a sua publicação no Jornal Oficial; e a sua vigência 

no plano internacional. O mesmo Professor afirma que quanto aos primeiros pontos 

não se levantam dúvidas mas no que toca ao último, refere que não existe informa-

ção na forma de aviso do Ministério dos Negócios Estarngeiros acerca do início de 

vigência do TRIPS no plano internacional. Neste sentido apontam igualmente, Jorge 

Miranda, Direito Internacional Público, I, Lisboa, 1995, p. 138. 
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razão fica afastada a aplicabilidade directa ou imediata.  

A questão que emerge depois destes esclarecimentos é a 

seguinte: afastada a aplicabilidade directa, será de afastar tam-

bém o efeito directo, ou seja, o carácter self-executing 
226

 do 

TRIPS? Da leitura do artigo XVI, n.º 4, do Acordo Geral para a 

criação da OMC, da qual o TRIP é um anexo, percebe-se que o 

intento destes Acordos é apenas o de se dirigirem aos Estados, 

apresentando-se como deveres a respeitar. O cumprimento, 

esse, deve ser logrado por meio de “disposições legislativas, 

regulamentares e administrativas” internas. O artigo 1.º/1, nas 

suas primeira e última partes, também não deixa dúvidas: ñOs 

Membros implementarão as disposições do presente Acordo. 

(...) Os Membros determinarão livremente o método adequado 

para a execução das disposições do presente Acordo, no qua-

dro dos respectivos sistemas e pr§ticas jur²dicas.ò 
227

  

Nas palavras de Fausto de Quadros, o Acordo TRIPS di-

rige-se ao legislador nacional para que este o transforme em 

Direito interno” 
228

 
229

, e acrescenta ainda um argumento que 

cremos de peso: o do conjunto de sanções que nele se estabele-

cem para os Estados que, temporaneamente, não aplicarem o 

respectivo regime. Se é o próprio Tratado a revelar a preocupa-

ção com o seu não cumprimento, então é óbvio que não acredi-

ta no seu carácter self-executing. Em nossa opinião parece in-

                                                      
226 Isto é, sempre que a sua aplicação não exige medidas internas complementares. 

Portanto, para Nguyen Quoc Dinh, Patrick Daillier e Alain Pellet, na obra, Droit 

International Public, 6.ª Ed., Paris, 1999, pp. 231, os autores afirmam que os trata-

dos não apresentam um carácter self-executing se não se bastarem a si próprios e se 

os Estados-Partes tiverem de tomar as providências internas necessárias à sua execu-

ção.   
227 O carácter self-executing é ainda notado em algumas disposições transitórias do 

TRIPS como sejam as do artigo 65.º/3 e n.º 5, este último dissociando com clareza a 

eficácia do Acordo da normação interna que seja indispensável gerar. 
228 De novo, Cfr. Fausto de Quadros, O Carácter Self-Executing das Disposições..., 

pp. 1288. 
229 Na mesma linha doutrinal Albert Bleckmann, Self-Executing Treaty Provisions, 

in, Encyclopedia of Public International Law, VII, Amerterdão/Nova York/Oxford, 

1984, pp. 414. 
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correcto face a estes argumentos admitir o carácter self-

executing do TRIPS, discordando em absoluto, com o devido 

respeito, da posição já tomada em dois Acórdãos do Tribunal 

da Relação de Lisboa em 1998 e 2004. 
230

 

Em primeiro lugar, é o próprio artigo 70.º/2 do TRIPS a 

prescrever que as obrigações a que se refere decorrem para os 

“membros”, isto é, para os Estados. O mesmo dizer da norma 

do artigo 33.º, que numa das suas notas de rodapé, deixa claro: 

ñPressup»e-se que os Membros que não dispõem de um siste-

ma de concessão inicial poderão estabelecer que a duração da 

proteção seja calculada a apartir da data do depósito no sis-

tema de concess«o inicial.ò Ou seja, é o próprio Acordo, no 

que toca ao artigo 33.º, a esclarecer particularmente que o 

mesmo não é diretamente invocável, na medida em que carece 

da intervenção do legislador nacional 
231

 para a determinação 

                                                      
230 Acórdão da Relação de Lisboa, de 22/10/98, no caso Merck, Cia., e outra, CJ, 

1998, III, 121 e ss. (não disponível on line); e outro Acórdão da Relação de Lisboa 

de 14-12-2004, Processo n.º 4416/2004-7, para consulta em 

http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/e6e1f17fa82712ff80257583004e3ddc/04b525d5f5669f408

0256f7f004c7178?Open. Seguindo o entendimento deste Tribunal, bastaria a clareza 

e a determinação das normas de um Tratado Internacional, tornando-o self-

executing, para que o mesmo se considerasse sempre aplicável, o que in extremis, 

dispensaria qualquer intervenção estadual. A razão está com Fausto de Quadros, O 

Carácter Self-Executing..., p. 1293, quando afirma que isto seria ñ(...) a subvers«o 

da natureza do tratado internacional como um acordo entre Estados, e do Direito 

Internacional cmo um Direito de coordenação horizontal das soberanias estadu-

ais.ò 
231 Esta necessidade da intervenção estadual é evidente nos sistemas como o portu-

guês, de concessão inicial dos direitos de propriedade industrial . o que é facto é que, 

mesmo para este, a referência ao “depósito”, não tem qualquer correspondência com 

o Direito Português. Aquela palavra deve ser traduzida, no nosso Código de Propri-

edade Industrial (artigos 5.º e ss; patentes – 51.º e ss; processo, via nacional – 61.º e 

ss; via europeia, 75.º ss; via de tratado de cooperação em matéria europeia, 90.º ss; 

efeitos da patente – 97.º ss; condições de utilização – 105.ºss; certificação comple-

mentar de proteção para medicamentos fitofarmacêuticos – 115.º e ss.) pelo momen-

to do pedido de concessão de patente, requerendo sempre a concretizaçãoo do legis-

lador nacional. Consultar este Código, com as suas alterações mais recentes em 

http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=438&tabela=leis. 

Deve ver-se também o novo estatuto do medicamento de 2006, no nosso país, maté-

ria muito interessante e conexa com a que tratamos, mas sobre a qual não nos pode-

http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/e6e1f17fa82712ff80257583004e3ddc/04b525d5f5669f4080256f7f004c7178?Open
http://www.dgsi.pt/jtrl.nsf/e6e1f17fa82712ff80257583004e3ddc/04b525d5f5669f4080256f7f004c7178?Open
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do termo a partir do qual se conta o prazo de vigência da paten-

te industrial, agora fixado em 20 anos. 

Em segundo lugar, importa esclarecer que o argumento 

muitas vezes aduzido, que da vinculação da então Comunidade 

Europeia ao Acordo TRIPS, que aconteceu por decisão do seu 

Conselho de Ministros em 22 de Dezembro de 1994, resultaria 

a vinculação do nosso ordenamento jurídico, não é verosímil. E 

não o é porque no último ponto do seu preâmbulo 
232

, expres-

samente se refere o carácter não self-executing do TRIPS, o 

mesmo não podendo ser objeto de invocação pela Comunidade, 

por parte dos particulares. E também porque, para a Comuni-

dade e para os seus Estados membros valem todas as disposi-

ções daquele Acordo segundo as quais este carece da interposi-

ção do legislador para poder ser invocado pelos particulares. 

Dir-se-á que nem por esta via, o Acordo TRIPS poderá ser in-

vocado por particulares diretamente na ordem jurídica portu-

guesa.  

Em terceiro lugar, teremos de tecer breves considera-

ções acerca da execução das disposições do Acordo. Negar o 

carácter self-executing do TRIPS, não significa, seguindo a 

doutrina de Fausto de Quadros, que tenha um valor meramente 

simbólico, ou que não tenha força jurídica e que, os Estados 

não estejam obrigados ao seu cumprimento. Não se olvide que 

se existir incumprimento na aplicação do Tratado, prejudicando 

os direitos garantidos pelo mesmo 
233

, haverá lugar à responsa-

bilidade internacional do Estado. O Professor retém que ñ(...) a 

liberdade de escolha de meios para fazer cumprir o tratado 

internacional é até normalmente uma condição que favorece o 

                                                                                                                
remos debruçar nesta sede. Sugere-se a análise crítica de J.P. Remédio Marques, 

Medicamentos versus Patentes, Estudos de Propriedade Industrial, Coimbra Edito-

ra, Coimbra, 2008, pp. 135-165. 
232 Jornal Oficial das Comunidades Europeias, n.º 336, de 23 de Dezembro de 1994, 

p. 1. 
233 Na senda de, Nguyen Quoc Dinh, Patrick Daillier e Alain Pellet, na obra, Droit 

International..., p. 230. 
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seu êxito na respectiva aplicação interna, porque deste modo 

se possibilita a sua fácil adaptação aos sistemas legislativos 

nacionais em que se afigure mais dif²cil a sua aplica­«o.ò
234

 

Merece ainda ser criticado o facto de a transposição das 

normas do TRIPS para o Direito nacional não ser consentânea 

com os n.º 4 e 5.º da Declaração de Doha sobre o mesmo acor-

do e a saúde pública, sobre a qual, teceremos a nossa análise 

mais à frente, na medida em que não explora devidamente to-

das as margens de flexibilidade que o mesmo concede nem 

permite uma aplicação do Direito nacional conforme com os 

objetivos daquele Acordo e com as orientações da referida De-

claração.   

Uma outra questão que parece algo controvertida é a 

das regras obrigatórias e discricionárias. Assim, no contexto do 

TRIPS, regra obrigatória é aquela que deve ser aplicada pelas 

autoridades que a implementam, em relação aos detentores dos 

direitos de propriedade intelectual ou àqueles que os tiverem 

sindicando, enquanto que uma regra discricionária é aquela que 

pode ser aplicada pelas autoridades executoras ou pelos Tribu-

nais nesses casos. Apesar de haver certos limites a este princí-

pio, há muito que se reconhece, na prática de resolução de lití-

gios do GATT/OMC, que apenas as regras discricionárias não 

podem ser questionadas até que o membro use o poder discri-

cionário de forma incompatível com as obrigações da OMC.
235

 

                                                      
234 De novo, Cfr. Fausto de Quadros, O Carácter Self-Executing das Disposições..., 

p. 1299. 
235 O Relatório do Painel no caso US-Section 301 Trade Act (que não foi apelado) 

identificou uma regra discriminatória crendo que a mesma obrigava os EUA a agir 

de forma a criar incerteza em relação às suas obrigações na OMC, e conclui que, em 

tal circunstância, mesmo uma regra discricionária pode violar obrigações da OMC. 

WTO/DS152/R, adoptado em 27 de Janeiro de 2000. Em 

http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/wtds152r.pdf. Num caso posterior, que 

a distinção entre aquelas duas regras faz parte da jurisprudência da OMC, notando, 

sem expressar a sua opinião sobre o assunto, que o painel no caso US-Section 301 

Trade Act, entendeu que mesmo discricionárias, as obrigações podem violar certas 

obrigações da OMC. Vide o Relatório do órgão de Recurso, United States ï anti-

dumping Act of 1916, WT/DS136/AB/R, adoptado em 26 de Setembro de 2000. 



1512 |          RJLB, Ano 1 (2015), nº 1 

 

 

O Acordo TRIPS dirige-se a pessoas e não a mercadori-

as ou serviços. Confere, através dos membros da OMC, direitos 

e obrigações. O primeiro princípio 
236

 a destacar é o princípio 

do tratamento nacional 
237

 
238

, princípio estruturante da OMC 
239

, que se traduz na ideia de que ñcada membro conceder§ aos 

nacionais de outros Estados-membros, um tratamento não me-

nos favorável do que o que concede aos seus próprios nacio-

nais, no que se refere à proteção da propriedade intelectu-

al”
240

, e que está presente no artigo 3.º do Acordo TRIPS 
241

, 

pretendendo proteger os titulares de direitos de propriedade 

intelectual. A presença expressa deste princípio no TRIPS tem 

uma carga simbólica, na medida em que já resultava do artigo 

2.º, a sua incorporação no Acordo, pela importação dos princí-

pios das convenções de Paris, Berna e Roma.  

Contudo, a noção de proteção ñabrange as quest»es re-

lativas à existência , aquisição, âmbito, manutenção e aplica-

ção efetiva dos direitos de propriedade intelectual, expressa-

mente contempladas no presente acordo.ò Ora, com este en-

tendimento de proteção – que engloba o exercício dos direitos 
                                                                                                                
Disponível em http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/162abr_e.pdf.  
236 Sobre os princípios gerais do acordo TRIPS, The World Trade Organization, 

Law, Practice and Policy, de Mitsuo Matsushita, Thomas J. Schoenbaum and Petros 

C. Mavroidis, Oxford, University Press, 2003, pp. 424-425. 
237 Consta do artigo 3.º do TRIPS. Para um estudo mais intenso deste princípio, no 

habitat do GATT/OMC, o qual não poderemos fazer nesta sede, deve ler-se a obra já 

cit. do Professor Pedro Infante Mota, O Sistema GATT/OMC..., pp. 124-198. 
238 Cfr. A Handbook on the WTO TRIPS Agreement, Antony Taubman, Hannu 

Wager, Jayashree Watal (Eds.), Cambridge University Press, 2012, pp. 16-18, expli-

cando ao pormenor o sentido dos princípios do tratamento nacional e da nação mais 

favorecida, no contexto deste Acordo. 
239 Miguel Moura e Silva, em Direito Internacional Económico, Jurisprudência 

relativa ao Sistema GATT/OMC, AAFDL, 2002, pp. 343 e 344. 
240 A disposição refere-se a “tratamento não menos favorável” e não a igualdade de 

tratamento como parece resultar do artigo 2.º/1 da Convenção da União de Paris, o 

que, nas palavras de Daniel Gervais, The TRIPS..., ob. cit, pp. 102, legitimará a 

possibilidade de os estrangeiros gozarem de um melhor tratamento que os nacionais. 
241 Deve consultar-se o comentário ao artigo 3.º em Daniel Gervais, The TRIPS 

Agreement, Drafting History and Analysis, 2.ª Ed., Sweet & Maxwell, London, 

2003, pp. 98-101, em especial. 

http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_1?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Antony%20Taubman&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_2?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Hannu%20Wager&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_2?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Hannu%20Wager&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_3?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Jayashree%20Watal&sort=relevancerank
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de propriedade intelectual – o princípio do tratamento nacional 

é mais amplo do que quando consagrado nas Convenções sobre 

propriedade intelectual mencionadas. 
242

 Pretende, desta forma, 

evitar a discriminação, num país membro, entre nacionais e 

estrangeiros (nacionais de outro país membro, no que concerne 

àquela proteção, isto em conjugação com o artigo 1.º/3 do 

mesmo Acordo 
243

, que, no limite, dá um conteúdo positivo 

mínimo àquele princípio. 
244

 
245

 

                                                      
242 Nestas, aquele princípio não contendia com a liberdade dos Estados em regular a 

propriedade intelectual, desde logo no domínio dos processos judicial e administra-

tivo. Cfr. a ob. cit. de Alberto Francisco Ribeiro de Almeida, Os Princípios... 
243 Regra extensível a questões relativas aos processos e medidas corretivas civis e 

administrativas, medidas provisórias, medidas na fronteira e processos penais, ou 

melhor dito, assuntos que não colidem com a propriedade intelectual ou que apenas 

se relacionam com a aplicação efetiva dos direitos com ela ligados. Está-se perante 

uma extensão do princípio em causa, que na óptica de alguma doutrina implica a sua 

revisão. Cfr. neste sentido, Michael Blakeney, Trade Related Aspects of Intellectual 

Property Rights, A Concise Guide to The TRIPS Agreement, Sweet & Maxwell, 

London, 1996, pp. 39, Paul Katzenberger, General Principles of The Berne ant The 

Universal Copyright Conventions, in, Beier/Schricker (Hrsg.), GATT or WIPO? 

New Ways in the International Protection of Intellectual Property, IIC-Studies, Vol. 

11, VCH Verlagsgesellschaft GmbH, Wein- heim 1989, p. 45. 
244 Ou seja, independentemente de não haver discriminação, existe uma exigência 

positiva, prevista em coerência com os objetivos do TRIPS, de garantir um nível 

mínimo de harmonização que suporte com eficácia as trocas comerciais. 
245 Em relação ao artigo 1.º/3 é ainda relevante para a definição de nacionais. O 

elemento fundamental é a qualidade de nacional de um país membro da OMC. Em 

relação ao direito de propriedade intelectual em causa (por exemplo, relativamente à 

Convenção de Berna, o direito de autor,) por nacionais de outros Estados membros, 

deve entender-se as pessoas singulares ou colectivas que “na eventualidade de todos 

os membros da OMC serem membros dessas Conven­»esò preenchem os critérios 

exigidos pela Convenção de Paris, de Berna e pelo Tratado de Washington de 1970 

para poderem beneficiar da proteção prevista em cada uma destas Convenções. Nos 

termos da Convenção da União de Paris (incorporação por referência do seu artigo 

3.º no Acordo TRIPS), não apenas os nacionais estão abrangidos, mas também as 

pessoas, (qualquer que seja a sua nacionalidade), que estejam domiciliados ou pos-

suam estabelecimentos industriais ou comerciais efetivos e não fictícios no território 

de um membro da OMC. Por outro lado, deve confrontar-se o que foi dito com o 

artigo 2.º/2 da Convenção da União de Paris: ñNenhuma condi­«o de domic²lio ou 

de estabelecimento no país em que a proteção é reclamada pode, porém ser exigida 

dos nacionais de países da União para o efeito de gozarem de qualquer dos direitos 

de propriedade industrial.ò 
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O Acordo TRIPS ao exigir um nível mínimo de tutela 

(quer no plano substancial, quer no domínio processual) a im-

plementar nos ordenamentos jurídicos nacionais (limitando a 

liberdade reguladora dos membros), o princípio do tratamento 

nacional tem pouco de nacional, pois o regime jurídico dos 

direitos de propriedade intelectual será, em grande parte, im-

posto pelo regime internacional consagrado no Acordo TRIPS. 
246

  

O princípio do tratamento da nação mais favorecida,
247

 
248

 
249

 princípio distintivo da OMC e também vivo no Acordo 

GATT e no Acordo Geral sobre o Comércio de Serviços, 
250

 foi 

uma inovação jurídica no domínio da propriedade intelectual, 

pois tinha apenas como objecto mercadorias. O objectivo por 

detrás disto foi o de impedir que existam discriminações entre 

nacionais de países membros diferentes, assegurando-se uma 

uniformidade no comércio internacional.
251

 
                                                      
246 Todavia, os países desenvolvidos, em muitos momentos, fugiram ao princípio do 

tratamento nacional exigindo reciprocidade em sentido material. Sobre esta temática, 

Cfr. Silke Von Lewinski, National Treatment, Reciprocity and Retorsion ï The Case 

of Public Lending Right, in, Beier/Schricker (Hg.), GATT or WIPO? New Ways in 

the International Protection of Intellectual Property, IIC-Studies Bd. 11, Weinheim 

1989, pp. 55 e segs 
247 Consta do artigo 4.º do Acordo TRIPS. 
248 Para um estudo profundo sobre esta cláusula, no âmbito do GATT/OMC, vide a 

obra já cit. do ilustre Professor, Pedro Infante Mota, O Sistema GATT/OMC..., pp. 

107-124. 
249 Cfr. este princípio e um seu interessante comentário, em Daniel Gervais, The 

TRIPS..., pp. 102-110: Miguel Moura e Silva, em Direito Internacional Económi-

co..., p. 279. 
250 Encontram-se excluídos deste princípio e do princípio já explicitado do tratamen-

to nacional, nos termos do artigo 5.º do TRIPS, as disposições de Tratados que 

sagram sistemas administrativos relativos à aquisição ou manutenção de direitos de 

propriedade intelectual. É o caso do Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes. 

(http://www.wipo.int/export/sites/www/pct/pt/texts/pdf/pct.pdf ) 
251 Nestes termos, qualquer tratamento preferencial reconhecido aos nacionais de um 

país, na sequência de um acordo bilateral, é imediatamente estendido aos nacionais 

de todos os outros Estados-membros, afastando-se qualquer hipótese de discriciona-

riedade nas relações entre membros. Na verdade, através destes acordos pode, o 

ordenamento jurídico de um Estado, reconhecer a empresas ou indivíduos de outro 

país parte no acordo bilateral, um tratamento preferencial em relação a empresas ou 
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Os artigos 7.º e 8.º do Acordo tratam dos seus objecti-

vos e dos princípios que presidem à sua interpretação e aplica-

ção. Atribuímos especial ênfase à necessidade de a proteção e 

aplicação dos direitos de propriedade intelectual deverem “con-

tribuir para a promoção da inovação tecnológica e para a 

transfer°ncia e divulga­«o de tecnologiaò, à possibilidade de 

os membros adoptarem ñmedidas necess§rias para proteger a 

sa¼de p¼blica e a nutri­«oò, ou ainda, à pertinência de um 

cenário de adopção de medidas, com o fim de ñimpedir a utili-

zação abusiva de direitos de propriedade intelectual” pelos 

seus titulares, ou simplesmente, a proteção, através de adequa-

das medidas, dañ transfer°ncia internacional de tecnologia.ò 

Os princípios mencionados pretendem dar guarida a ou-

tro princípio imperativo que é o da não discriminação 
252

 e am-

parar um comércio livre a nível mundial através da consecução 

de idênticas condições de mercado (apesar das fronteiras naci-

onais onde se emoldura a propriedade intelectual). A osmose 

do seu regime jurídico é reflexo da instituição de um modelo 

de concorrência internacional, enraizado num mercado suces-

sivamente liberalizado. Este modelo de trocas tem o pretensio-

sismo de querer ser global (partindo de um conteúdo mínimo 

obrigatório) e concêntrico (tornando inadmissíveis regimes 

jurídicos internos que beneficiem os agentes económicos naci-

onais 
253

) 

O vínculo entre o comércio internacional e a proprieda-

de intelectual ainda não indicia uma completa uniformização 

dos regimes jurídicos internos, tanto mais que o artigo 1.º/1 do 

TRIPS, permite que os membros consagrem níveis mais eleva-

dos de proteção do que os previstos naquele acordo, na medida 

em que o livre comércio internacional só deseja que a proprie-

                                                                                                                
indivíduos de outros países.   
252 Sobre este princípio nascido na órbita do GATT, vide a obra já cit. de Pedro 

Infante Mota, O Sistema GATT/OMC..., pp. 202-204. 
253 Cfr. Paolo Picone/Aldo Ligustro, Diritto  dell´Organizzazione..., p. 406. 
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dade intelectual não seja óbice à sua plena realização. 
254

 

O TRIPS representa uma significativa expansão dos di-

reitos emergentes da propriedade intelectual e, como se verá, 

para além de em grande medida ter resultado da influência dos 

privados titulares daqueles direitos, compõe um fórum influen-

te de exercício do poder privado. 
255

 Não se podem olvidar os 

objectivos que presidiram à sua criação e que motivam o seu 

progresso: - reduzir as distorções e os entraves ao comércio 

internacional; - promover uma proteção adequada e eficaz dos 

direitos de propriedade intelectual; - garantir que as medidas e 

processos destinados a assegurar a proteção efetiva daqueles 

direitos, não sejam eles próprios obstáculos ao legítimo comér-

cio internacional. 

É facto que o Acordo TRIPS obrigou todos os membros 

da OMC a conceder uma proteção mínima aos direitos de pro-

priedade intelectual, inclusive a patentes de produtos farmacêu-

ticos, fossem eles originários de países desenvolvidos ou de 

países em desenvolvimento. Com efeito, existe quem defenda 

que o TRIPS objectiva a manutenção de monopólios, quando o 

Tratado que institui a OMC visa exactamente o contrário, ou 

seja, a liberalização do comércio. 
256

 

Na génese do Acordo TRIPS estiveram os medicamen-

tos. Há quem insista em dizer que a inclusão da matéria da 

propriedade intelectual neste Acordo ficou a dever-se exclusi-

vamente à pressão de alguns administradores executivos de 

outras tantas companhias farmacêuticas americanas, entre as 

quais CEO (Chief Executive Officer) da Pfizer, Edmund Pratt. 
257

  
                                                      
254 Daí que mesmo os níveis mais elevados de proteção não possam contrariar o 

disposto no Acordo TRIPS. 
255 Cfr. Susan K. Sell, Private Power, Public Law: The Globalization of Intellectual 

Property Rights, Cambridge Studies in International Relations, Cambridge Universi-

ty Press, Cambridge, U.K, 2003, p. 7.   
256 A opinião é de Meir Perez Pugatch, The International Political Economy of 

Intellectual Property Rights, Edward Elgar Publishing, U.K, 2004, p. 1. 
257 Cfr. entre outros, Christophe Bellmann/Graham Dutfield/Ricardo Meléndez-
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O certo é que, para além de, entre outras matérias, glo-

balizar a patente de produto, o TRIPS veio consagrar no seu 

artigo 39.º/3, a proteção de dados de ensaios relativos a novas 

entidades químicas, quando necessários à comercialização de 

produtos farmacêuticos, matéria que especificamente diz res-

peito a medicamentos. A preocupação de incentivar e remune-

rar a investigação e desenvolvimento, designadamente de me-

dicamentos, está igualmente implícita no TRIPS.
258

 Em sentido 

oposto, do lado dos países em vias de desenvolvimento estari-

am expectativas de privilégios no que concerne ao acesso a 

medicamentos a custos comportáveis e de sustentabilidade or-

çamental. 

Na realidade, com a implementação do Acordo TRIPS, 

os países em desenvolvimento aperceber-se-iam imediatamente 

que o mesmo, tinha sido altamente favorável à indústria farma-

cêutica produtora de medicamentos originais, na medida em 

que, generalizando a patente de produto, nomeadamente para 

especialidades farmacêuticas, nos Estados subscritores, permi-

tiu que as referidas companhias pudessem cobrar preços eleva-

dos, bem como pressionar os Governos a perseguir as empresas 

nacionais produtoras de cópias ou similares, provenientes de 

países onde não existe patente de produto. Ao mesmo tempo, 

as multinacionais farmacêuticas direcionavam os seus investi-

mentos para a investigação e desenvolvimento de fármacos 

inovadores para combate de doenças de menor interesse para 

os países menos favorecidos. 
259

 

                                                                                                                
Ortiz, Trading in Knowledge: Development perspectives on TRIPS, Trade and Sus-

tainability, London, Earthscan, 2003, p. 24; Susan K. Sell, Private Power..., p. 82; 

Meir Perez Pugatch, The International..., p. 4. 
258 Cfr. Germán Velásquez/Pascale Boulet, Globalization and Acess to Drugs: Impli-

cations of the WTO/TRIPS Agreement, Health Economics and Drugs, EDM Series 

No.7. Geneva, World Health Organization, 1999, pp. 19 (WHO/EDM/98.9 Revised) 
259 Neste sentido, Pedro Roffe/Christoph Spennemann/Johanna Von Braun, From 

Paris to Doha: The WTO Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public 

Health, Pedro Roffe/Geoff Tansey/David Vivas Eugui (org.), Negotiation Health: 

Intellectual Property and Acess to Medicines, Londres, Earthscan, 2006, p. 10; 
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2.1.1 O ACORDO TRIPS E O DIREITO À SAÚDE 

 
"A objecção, o desvio, a desconfiança alegre, a vontade de 

troçar são sinais de saúde: tudo o que é absoluto pertence à 

patologia." 
260

 

O Acordo TRIPS da OMC acarretou importantes mu-

danças nas normas internacionais referentes aos direitos de 

propriedade intelectual.
261

 Devido ao amplo alcance das suas 

implicações, particularmente para os países em desenvolvimen-

to, tornou-se ñum dos componentes mais controversos” 
262

 do 

                                                                                                                
Ainda, Cfr. Carolyn Deere, The Implementation Game: The TRIPS Agreement and 

the Global and the Global Politics of Intelectual Property Reform in Developing 

Countries, Oxford/New York, Oxford University Press, 2009, pp. 95 e segs. 
260 De Friedrich Nietzsche, Para Além do Bem e do Mal, Relógio d´Água, 1999. 
261 A disciplina da propriedade intelectual seria, na óptica dos países industrializa-

dos, do interesse dos próprios países em vias de desenvolvimento, na medida em que 

lhes assegurava transferência de tecnologia em condições legítimas. A todos estes 

argumentos os países em vias de desenvolvimento respondiam que uma proteção da 

propriedade intelectual é geradora de protecionismos (protegendo-se eventualmente 

o que não é legítimo ou é excessivo) que só favorece os países industrializados, em 

virtude de limitar o acesso daqueles países às inovações e às novas tecnologias 

(basta pensar-se nas patentes dos produtos farmacêuticos ou no domínio da biotec-

nologia a favor dos países industrializados e as exigências de saúde pública nos 

países em vias de desenvolvimento ou da diversidade de opiniões entre estes grupos 

de países no que respeita às patentes de material genético entre outras áreas.) São 

bem claros os interesses económicos em jogo. Mas deve acrescentar-se que alguns 

países em vias de desenvolvimento gozavam de uma crescente capacidade tecnoló-

gica, pelo que não viam com bons olhos um aumento da tutela da propriedade inte-

lectual que os proibia de reproduzir, a baixo custo, produtos protegidos por direitos 

privativos da propriedade de empresas de países industrializados. Por fim, haveria 

de ponderar se as medidas e os procedimentos a adoptar para elevar o nível de tutela 

da propriedade intelectual não poderiam constituir um obstáculo ao comércio, uma 

limitação excessiva da concorrência ou um impedimento ao investimento (argumen-

tos que destruiriam as razões invocadas pelos países industrializados no quadro dos 

objectivos de uma organização mundial de comércio). Sobre algumas destas ques-

tões vide Pedro Álvares, O GATT, de Punta del Este a Marraquexe, Publicações 

Europa-América, 1994, pp. 237 e segs. 
262Deste modo ensina Carlos M. Correa, O Acordo TRIPS e o Acesso a Medicamen-

tos nos Países em Desenvolvimento, SUR, Revista Internacional de Direitos huma-

nos, Vol. 2, n.º 3, S. Paulo/2005, disponível em 

http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1806-
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sistema da OMC 
263

. A propriedade intelectual vive numa cons-
                                                                                                                
64452005000200003&script=sci_arttext  
263 Destacamos também um outro Acordo no âmbito da OMC, o Acordo sobre a 

Aplicação das Medidas Sanitárias e Fitossanitárias, um dos Acordos estruturantes 

da OMC (disponível em http://www.fd.uc.pt/CI/CEE/OI/OMC.GATT/Anexo_1A-

Acordo_medidas_sanitarias.htm), que se situa no anexo 1A, referente às mercadori-

as, com o óbvio impacto que se antevê em matéria de saúde pública.  Mais informa-

ções acerca do mesmo estão disponíveis em 

http://www.wto.org/spanish/tratop_s/sps_s/sps_s.htm. Foi elaborado com o intuíto 

de estabelecer um quadro de regras e disciplinas capazes de orientar na adoção, 

elaboração e aplicação de medidas sanitárias e fitossanitárias, de forma a minimizar 

os seus efeitos sobre o comércio internacional, já que, certas Nações utilizavam-se 

dessas medidas para contornar as regras estabelecidas pelo GATT/OMC. Assim, ao 

mesmo tempo que possibilitava aos governos o direito soberano de estabelecerem as 

regras apropriadas à proteção da saúde, o acordo certificava-se que essa regras teri-

am o uso adequado. A determinação de medidas de caráter fitossanitário e sanitário 

deve atender a certos critérios estabelecidos pela própria OMC, justamente para 

evitar que seu uso seja destinado a outros fins que não a proteção da vida humana, 

animal e vegetal. Quando se fala em medidas sanitárias e fitossanitárias, dois pontos 

devem ser analisados: o primeiro diz respeito à liberdade que os países têm de impor 

exigências sobre os produtos alimentares provenientes de outros países (não obstante 

as normas internacionais existentes sobre o tema), para a proteção à vida, a saúde 

humana, animal e vegetal. O segundo é a necessidade de ponderação desse nível de 

exigência para que ele não se torne barreira comercial para esses países exportado-

res. O que se observa, é que na maioria das vezes, as medidas sanitárias e fitossani-

tárias são utilizadas não para levar a cabo o seu verdadeiro fim, mas como barreiras 

técnicas ao comércio internacional. Note-se que o Acordo em causa autoriza as 

restrições ao comercio internacional com vista a salvaguardar a vida animal, vegetal 

e a saude humana, sempre e quando as ditas medidas não suponham uma proteção 

encoberta dos produtos nacionais e não produzam discriminações entre os Estados-

membros.  Em resumo, dir-se-á que o Acordo sobre Aplicação de Medidas Sanitá-

rias e Fitossanitárias regula a aplicação das medidas sanitárias e fitossanitárias no 

comércio multilateral. Este Acordo legitima exceções ao livre comércio, as quais 

podem ser utilizadas pelos Membros da OMC, quando houver necessidade de prote-

ger a vida e a saúde das pessoas, dos animais ou preservar os vegetais, desde que tais 

medidas não se constituam num meio de discriminação arbitrário, entre países de 

mesmas condições, ou numa restrição encoberta ao comércio internacional. As 

previsões do Acordo estabelecem que “medidas sanitárias” se referem às questões 

que envolvem saúde animal e inocuidade dos alimentos, enquanto o termo “fitossa-

nit§riasò está relacionado à sanidade vegetal. Para assegurar a implementação do 

referido Acordo, foi estabelecido o Comité de Medidas Sanitárias e Fitossanitárias, 

nos termos do artigo 12.º do mesmo Acordo, que é o fórum apropriado para os 

países membros realizarem consultas e garantir o cumprimento dos dispositivos 

sobre medidas relacionadas à inocuidade dos alimentos, saúde animal e sanidade 

vegetal, com potencial de causar impacto ao comércio internacional. As medidas 
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tante dialéctica entre a tutela de interesses dos titulares dos 

direitos privativos e os interesses colectivos (de uma ampla 

difusão das inovações ou de defesa da concorrência), sendo o 

Acordo TRIPS irradiação desta dicotomia e da solução geral-

mente conseguida: supremacia do interesse económico sobre o 

da colectividade. 
264

  

O Acordo em apreço permitiu que as companhias far-

macêuticas, recorrendo a práticas de captura de renda, 
265

 pu-

dessem cobrar preços elevados, assim como, pressionar os Go-

vernos a perseguir as empresas nacionais produtoras de cópias 

ou similares provenientes de países onde não existe patente de 

produto, ao mesmo tempo que canalizavam os seus investimen-

tos para a investigação e desenvolvimento, em doenças de me-

nor interesse para as populações menos favorecidas, isto é, o 

investimento em lifestyle drugs, em vez de pesquisa em lifesa-

ving drugs. 
266

 

Foi precisamente a patenteabilidade dos produtos far-

macêuticos que deu razão ao argumento de que o TRIPS é hos-

til para os direitos humanos. 
267

 
268

 Intensas discordâncias sobre 
                                                                                                                
sanitárias e fitossanitárias devem ser aplicadas com base em normas, guias e reco-

mendações internacionais elaboradas pelas organizações internacionais de referência 

reconhecidas pelo Acordo, notadamente a Organização Mundial de Saúde Animal – 

OIE, a Convenção Internacional de Proteção dos Vegetais – CIPV e o Codex Ali-

mentarius. 
264 Cfr. por exemplo Frederick M. Abbott, The ñrule of Reasonò and the Right to 

Health: Integrating Human Rights and Competition Principles in the Context of 

TRIPS, in, Human Rights and International Trade, Ed. Thomas Cottier, Joost Pau-

welyn, and Elisabeth Burgi, Oxford University Press, Oxford, 2005, p. 279. 
265 Seguimos Aquilino Paulo Antunes, O Acordo ADPIC/TRIPS no Direito Portu-

guês. A Perspectiva do acesso a medicamentos e da saúde pública, in, Direito Indus-

trial, Vol. VIII, Almedina, Coimbra, 2012, p. 152. 
266 Cfr. Carolyn Deere, The Implementattion Game: The TRIPS agreement and the 

global politics of intellectual property reform in developing countries, Oxford Uni-

versity Press Oxford, New York, 2009, pp. 95 e ss.  
267 Assim ensina Thomas Cottier, Trade and Human Rights: A relationship to dis-

cover, Journal of International Economic Law, March/2002, Vol. 5/n.º1, Oxford 

University Press, pp. 111.   
268 Para compreender a relação entre a OMC e os direitos humanos, consultámos a 

monografia de Peter Hilpold, WTO Law and the Human Rights: Bringing Together 
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o seu escopo e conteúdo surgiram durante a Ronda do Uruguai, 

especialmente entre países desenvolvidos e em desenvolvimen-

to e até entre os próprios países desenvolvidos. A implementa-

ção do Acordo e a sua revisão, em conformidade com a agenda 

elaborada também geraram contenda. 
269

 Os produtos farma-

cêuticos estiveram e estão no âmago do dissenso. As patentes 

permitem que os fabricantes de produtos farmacêuticos estabe-

leçam preços acima dos custos marginais, recuperando desta 

forma as despesas com pesquisas e ensaios clínicos, obtendo 

assim enormes lucros.  

A crise de HIV em África e as evidentes implicações 

negativas da inacessibilidade das populações mais pobres e 

desprotegidas aos medicamentos patenteados trouxeram à tona 

a necessária reflexão sobre o TRIPS e a forma como se relaci-

ona com a saúde pública. O número de crianças infetadas pelo 

HIV foi reduzido em 50% ou mais, em sete países da África 

subsaariana desde 2009, afirma o Programa Conjunto das Na-

ções Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS). 
270

A redução foi 

confirmada na África do Sul, Botswana, Etiópia, Gana, Malauí, 

Namíbia e Zâmbia. Tanzânia e o Zimbábue. Essa conquista foi 

relatada no último documento sobre o progresso do Plano Glo-

bal para a eliminação de novas infecções pelo HIV entre crian-

ças e a manutenção da vida das suas mães, lançado em julho de 

2011 na Assembleia Geral da ONU sobre a SIDA.  

A agência da ONU divulgou um comunicado afirmando 

que o Gana apresentou a maior queda na taxa de novas infec-

                                                                                                                
two autopoietic orders, University of Innsbruck, October 21, 2010, para consulta em 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1695505, bem como Gillian 

Moon, Fair in Form, but Discriminatory in Operation ï WTO Law´s Discriminatory 

Effects on Human Rights in Developing Countries, Journal of International Econom-

ic Law, Vol. 14 (3), Oxford, University Press, 2011. 
269 Neste sentido, Brigitte Granville (ed.) The Economics of Essential Medicines, 

London: The Royal Institute od International Affairs, RIIA, Brookings, 2002; Peter 

Drahos/Ruth Mayne (ed.), Global Intellectual Property Rights, Knowledge, Acesso 

and Development, New York: Palgrave Macmillan-Oxfam, 2002. 
270 http://www.onu.org.br/onu-no-brasil/unaids/  

http://www.un.org/apps/news/story.asp?NewsID=45263&Cr=hiv&Cr1=aids#.Ucr9nvnVB0y
http://www.un.org/apps/news/story.asp?NewsID=45263&Cr=hiv&Cr1=aids#.Ucr9nvnVB0y
http://www.unaids.org.br/
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/20130625_progress_global_plan_en.pdf
http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublication/2013/20130625_progress_global_plan_en.pdf
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ções entre crianças desde 2009 (76%), seguida pela África do 

Sul (63%). No entanto, o ritmo de queda em alguns dos países 

prioritários do Plano Global tem sido lento e, em Angola, as 

novas infecções pelo HIV até aumentaram. O relatório também 

aponta que mais mulheres grávidas infectadas pelo HIV esta-

vam a receber mais medicação antirretroviral em 2012 do que 

em 2009, com níveis de cobertura chegando a 75% em muitos 

países. As metas contidas neste plano têm de ser atingidas até 

2015 e são principalmente duas metas: a redução de 90% no 

número de novas infecções infantis pelo HIV e a redução de 

50% no número de mortes maternas relacionadas com a SIDA. 

O documento concentra-se em 22 países que apresentam 90% 

das novas infecções pelo HIV entre as crianças. 

O presente relatório revela os progressos realizados pe-

los 21 países da África Subsaariana e alguns dos desafios en-

frentados para cumprir as metas. Houve menos 130 mil novas 

infecções pelo HIV entre crianças nos 21 países analisados – 

queda de 38% desde 2009. “O progresso na maioria dos países 

é um forte sinal de que, com esforços direcionados, toda crian-

ça pode nascer livre do HIV”, afirma o diretor executivo do 

UNAIDS, Michel Sidibé, que liderou a iniciativa para a criação 

do Plano Global juntamente com o Plano de Emergência do 

Presidente dos Estados Unidos para o alívio da SIDA. Acres-

centa ainda que ñ(é) o progresso estagnou em alguns pa²ses 

com elevado número de novas infecções pelo HIV. Precisamos 

descobrir o porquê e remover os empecilhos que impedem os 

avan­osò.
271

 
272

 A estratégia UNAIDS/ONUSIDA – 2011-

                                                      
271 http://www.onu.org.br/sete-paises-da-africa-subsaariana-reduzem-em-mais-de-

50-a-infeccao-infantil-por-hiv-diz-unaids/  
272 Ao mesmo tempo, o documento mostra que apenas metade das mulheres infecta-

das pelo HIV que amamentam recebem medicamentos antirretrovirais para prevenir 

a transmissão do vírus. O relatório enfatiza que a amamentação é fundamental para 

garantir a sobrevivência da criança e que há necessidade urgente de fornecer terapia 

antirretroviral durante o período de amamentação. Embora destaque a redução no 

número de novas contaminação pelo vírus, o documento afirma que medidas urgen-

tes devem ser tomadas para melhorar o diagnóstico precoce do HIV em crianças e 
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2015, terá por isso um trabalho árduo e complexo no terreno.
273

 

Estima-se que a população do continente africano, até 2050, 

passará de 1 bilhão para 2 bilhões de habitantes, ou seja, 20% 

da população mundial. De acordo com o economista François 

Bourguignon, convidado pelo Collège de France para apresen-

tar seu trabalho sobre a ñglobaliza­«o da desigualdade”, a po-

breza stricto sensu será um problema exclusivamente africano 

até 2040 ou 2050.
 274

 

Recorde-se em 1996, Bill Clinton, o então Presidente 

norte-americano, publicou uma norma convocando uma estra-

tégia mais orientada para as doenças infecciosas. Era mais uma 

preocupação de segurança nacional do que impulso altruista. 

Propagação de patologias, consequências económicas, atraso 

no desenvolvimento de novas moléculas, resistência de agentes 

infecciosos aos antibióticos, mobilidade das populações, cres-

cimento das megalópoles, fragilidade dos sistemas de saúde 

dos países pobres, estes eram os tópicos que perturbavam a 

administração norte-americana, e isso bem antes dos ataques de 

11 de setembro de 2001.  

Em 1997, o Institute of Medicine, instância norte-

americana de referência científica, publicou um relatório afir-

mando que a saúde global é “de interesse vital para os Estados 

Unidosò. Era a primeira vez que nascia a a expressão “global 

health”. ñOs pa²ses do mundo t°m coisas demais em comum 

para que a saúde seja considerada uma questão nacional. Um 

novo conceito de ósa¼de globalô ® necess§rio para tratar dos 

problemas de saúde que transcendem as fronteiras, podendo 

ser influenciados por eventos em outros países e ter soluções 

                                                                                                                
garantir o acesso imediato ao tratamento antirretroviral. 
273Cfr. 

http://www.unaids.org.br/biblioteca/Plano%20Estrat%E9gico%20do%20UNAIDS

%202011-2015_PORTUGU%CAS.pdf  
274 Neste sentido, François Bourguignon, La mondialisation de linégalité, Seuil, 

Paris, 2012. Ver também o artigo “Towards the end of poverty”, in, The Economist, 

1º junho/2013. 
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melhores por meio da coopera­«oò 
275

 

A SIDA propagou-se na África austral de maneira bru-

tal, e em 1999 as autoridades alarmaram-se com a publicação 

oficial, pelo Ministério da Defesa sul-africano, das elevadas 

taxas de prevalência desta infecção entre os militares de muitos 

Estados desse continente. Este facto afectaria como era previ-

sível, as capacidades de defesa nacional. Segundo o Internatio-

nal Crisis Group (ICG), muitos países não teriam a curto pra-

zo, condições para contribuir para as operações de manutenção 

da paz. 
276

. No período 1999-2008, a Comissão Nacional dos 

Serviços de Inteligência do Governo norte-americano, o Natio-

nal Intelligence Council (NIC), centro de reflexão estratégica, 

publicou seis relatórios sobre a questão da saúde global. Facto 

inédito, era que esses documentos definiam a doença como um 

“agente de ameaça não tradicional” para a segurança dos Esta-

dos Unidos, cujas bases militares estariam salpicadas por todo 

o planeta. 

A ameaça chegou até a ONU. Pela primeira vez na sua 

história, o Conselho de Segurança, a 10 de janeiro de 2000, em 

Nova York, incluiu na ordem do dia, um assunto não relacio-

nado com um risco direto de conflito: “A situação na África: o 

impacto da SIDA sobre a paz e a segurança em África”. Os 

EUA presidiam as comunicações, com o Vice-Presidente Al 

Gore e o embaixador norte-americano na ONU, Richard Hol-

brooke. Daqui saíram várias Resoluções. O artigo 90.º da Reso-

lução da sessão especial da Assembleia Geral das Nações Uni-

das de 27 de junho de 2001 solicitava a criação de um “fundo 

global de saúde e HIV/SIDA para financiar uma resposta ur-

gente à epidemia numa abordagem integrada de prevenção, 

                                                      
275 Cfr. Americaôs vital interest in global health: protecting our people, enhancing 

our economy, and advancing our international interests, Institute of Medicine, 

Washington, 1997. 
276 Cfr. HIV/AIDS as a security issue, International Crisis Group, n.º 1,de 19 jun. 

2001. Disponível em http://www.crisisgroup.org/en/regions/africa/001-hiv-aids-as-

a-security-issue.aspx. 
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cuidado, apoio e tratamento, e para apoiar os Estados nos seus 

esforços de combate à epidemia, com prioridade para os paí-

ses mais afetados, especialmente na África subsaariana e Ca-

ra²basò. 
277

 O Fundo Global nasceu graças à mobilização dos 

membros do G8 por Kofi Annan.  

Após uma década marcada pela guerra no Afeganistão e 

no Iraque, a estratégia de Barack Obama consiste em conduzir 

o seu país a outras batalhas que não os conflitos no exterior. 

Trata-se de restaurar a liderança norte-americana no exterior, 

inclusivé para enfrentar os desafios relacionados ao controlo de 

epidemias, tema expressamente mencionado na estratégia de 

segurança nacional em 2010. O Governo anunciou, em julho de 

2012, a criação do Office of the Global Health Diplomacy. Se-

gundo o historiador de relações internacionais, Georges-Henri 

Soutou “Os Estados Unidos compreenderam que, no fundo, o 

verdadeiro poder, hoje, é ser capaz de jogar nas esferas inte-

restatal e transnacional”.
 278 

 

Considerando que mais de 30 milhões de pessoas vivem 

com HIV/SIDA 
279

 
280

 
281

 nas regiões mais pobres do Mundo, é 

e será prioritário enfrentar este flagelo. Embora seja verdade, 

                                                      
277 Para consulta em http://direitoshumanos.gddc.pt/3_17/IIIPAG3_17_1.htm. 
278 Cfr. Georges-Henri Soutou, Le Nouveau Système International, Aquilon, n.5, 

Paris, 1º jul. 2011. 
279 Cfr. United Nations Commmission on Human Rights, Access to Medication in 

the Context of Pandemics such as HIV/AIDS, UN Doc. E/CN.4/RES/2001/33, 20, 

Apr.2001, § 1.º, bem como as Resoluções 2002/32, 2003/29 e 2004/26, para consul-

ta em http://www.un.org/en/  
280 Deve ler-se do, United Nations Office of the High Commissioner for Human 

Rights and UNAIDS, HIV/AIDS and Human Rights International Guidelines, Re-

vised Guideline 6: Access to Prevention, Treatment, Care and Support, Third Inter-

national Consultation on HIV/AIDS and Human Rights, UNAIDS/02.49E, 

HR/PUB/2002/1 (Geneva:UN, 2002). Disponível em 

http://www.crin.org/docs/resources/publications/hrbap/HIV_AIDS_HR_Intnl_Guide

lines_OHCHR_UNAIDS.pdf.  
281 Em especial, sobre a temática do acesso aos fármacos para tratar o HIV/SIDA, 

vide, Lisset Ferreira, Access to Affordable HIV/AIDS Drugs: The Human Rights 

Obligations of Multinational Pharmaceutical Corporations, Fordham Law Review, 

71 (2002), p. 1133. 



1526 |          RJLB, Ano 1 (2015), nº 1 

 

 

como argumenta a indústria farmacêutica, que outros factores 

como as infraestruturas e a manutenção profissional, desempe-

nham um papel crucial no acesso a medicamentos, 
282

 também 

não é inverosímil que os altos preços decorrentes da existência 

de patentes nestes produtos, determinam em ultima ratio, quan-

tas pessoas padecerão de HIV e de outras doenças nos próxi-

mos anos. 

O impacto do regime da propriedade intelectual no que 

respeita ao direito à saúde é enorme. 
283

 O acesso aos medica-

mentos e à medicina 
284

 parece ser aos olhos da OMC um direi-

to humano 
285

 com implicações e responsabilidades enormes 

para a indústria farmacêutica. 
286

 Este direito é comprometido 

pelos elevados preços impostos pelas empresas farmacêuticas. 

Os países em desenvolvimento, muito por causa do Acordo 

TRIPS têm conquistado algumas vitórias e puderam definir 

importantes estratégias, especialmente através do uso das flexi-

bilidades previstas neste Acordo, equilibrando-se deste modo, 

o respeito pelos direitos de propriedade intelectual e a garantia 

                                                      
282 Cfr. do International Intellectual Property Institute, Patent Protection and Access 

to HIV/AIDS Pharmaceuticals in Sub-Saharan Africa, Washington D.C, 2001, 

igualmente acessível em http://www.wipo.int/export/sites/www/about-

ip/en/studies/pdf/iipi_hiv.pdf  
283 Sobre este tema deve ler-se, Obijiofor Aginam, Between Life and Profit: Global 

Governance and the Triology of Human Rights, Public Health and Pharmaceutical 

Patents, North Carolina Journal of International Law and Commercial Regulation 31 

(2006): 903. 
284 Por isso nesta matéria, existe uma “trilateral cooperation”, pois cooperam entre 

si, as diferentes agências, a OMS, a Organização Mundial de Propriedade Intelectual 

(WIPO), e o OMC. Sobre este sistema, vide, o relatório das três organizações, 

WHO, WIPO, WTO, Promoting Acess to Medical Technologies and Innovation, 

Intersections between Public Health, Intelectual Property and Trade, 2012, pp. 21-

24. 
285 Sobre isto, vide, de Holger P. Hestermeyer, Access to Medication as a Human 

Right, Max Planck, UNYB, 8 (2004), pp. 125-144, disponível em 

http://www.mpil.de/shared/data/pdf/pdfmpunyb/hestermeyer_8.pdf.  
286 Vide a este respeito a contribuição de vários autores para a excelente monografia 

Access to Medicines as a Human Right, Implications for Pharmaceutical Industry 

Responsability, University of Toronto, Press, Edited by Lisa Forman and Jillian 

Clare Kohler, in, http://ssrn.com/abstract=2159263   
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de acesso a medicamentos por parte das populações mais ca-

renciadas. 
287

 

A crítica mais frequente que é feita à OMC é a de que é 

insensível aos temas da saúde pública. O Acordo TRIPS é mui-

tas vezes olhado no sentido de apenas se interessar pela prote-

ção das grandes corporações. Também não será errado afirmar 

que os países membros da OMC têm o seu campo de ação limi-

tado pois estes acordos impõem uma “camisa de forças” no que 

tange à sua capacidade de reagir perante sérios problemas de 

saúde pública. Estes revelam-se verdadeiramente calamitosos 

nos países africanos, que sofrem epidemias de malária, tuber-

culose e HIV de grandes proporções.  

Miguel Rodriguez Mendonza ex-Diretor Adjunto da 

OMC afirmou numa intervenção pública em 2001, em Girona, 

que estas críticas têm pouco fundamento. ñ(...) En cuanto al 

Acuerdo TRIPS de la OMC, conviene referirse a la reciente 

controversia legal em los Tribunales sudafricanos. El Acuerdo 

refleja un balance entre la necesidade de incentivos para in-

vestigar y desarrollar nuevos productos y la necesidad de po-

ner estos productos a la disposición de los consumidores, to-

mando em cuenta sus necesidades particulares, por esto cuenta 

com mecanismos que permiten las licencias obligatorias, las 

importaciones paralelas y los precios diferenciados.ò 
288

 

Os titulares das patentes 
289

 
290

 passariam a ter a possibi-

                                                      
287 Acerca do direito à saúde e o acesso aos medicamentos essenciais, vide, o artigo 

doutrinário, n.º 2006/35, de Adam McBeth, Faculty of Law, Monash University, 

When Nobody Comes to the Party: Why Have no States Used the WTO Scheme for 

Compulsory Licensing of Essencial Medicines?, pp. 74-77, in, 

www.law.monash.edu.au  
288 Vide a sua intervenção em La Unión Europea y el Comercio Internacional: limi-

tes al libre Comercio, Girona, 25 de Abril de 2001, Francina Esteve Garcia (coord.), 

Universitat, Diversitas (24).  
289 Uma patente é um direito exclusivo que se obtêm sobre invenções. O objeto 

inventivo pode ser um produto ou um processo. Estamos perante um contrato entre 

o Estado e o requerente da patente, pelo qual este obtêm o direito exclusivo a pro-

duzir e comercializar a sua invenção. Concedida a patente, o seu titular passa a 

deter em absoluto o direito de impedir que terceiros, sem o seu consentimento, 
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lidade de manter altos os preços dos medicamentos patenteados 

deixando-os assim fora do alcance de muitas pessoas, princi-

palmente as mais pobres. Elevado o preço dos medicamentos 

no mercado internacional, o direito à saúde ficaria gravemente 

lesado. Diante disto, a OMC advertia que para o Acordo TRIPS 

vigorar no âmbito nacional, os seus Estados-membros deveri-

am recepcionar as suas regras nas leis internas de propriedade 

intelectual. Esta “internalização” visava reduzir o potencial 

impacto negativo no acesso aos medicamento por parte de paí-

ses menos desenvolvidos.  

Às Nações em desenvolvimento foi concedido um perí-

odo para a implementação de mudanças nas suas legislações 

nacionais 
291

. As previsões do Acordo entraram em vigor em 

1996, prevendo tratamento especial para países em desenvol-

vimento. Assim, para países desenvolvidos, o prazo para aque-

la implementação ia até 1996, para países em desenvolvimento 

o prazo corria até Janeiro de 2000, para economias em transi-

ção (ex-economias socialistas) até janeiro de 2000 e finalmen-

te, para os países com menor desenvolvimento, até janeiro de 

2001. 
292

 

A par do forte desequilíbrio entre os diferentes países, a 

possibilidade de cláusulas de flexibilidade/elasticidade reco-

                                                                                                                
usem, fabriquem, vendam ou importem produtos ou processos patenteados. Vide a 

respeito destas noções, A Handbook on the WTO TRIPS Agreement, Antony Tau-

bman, Hannu Wager, Jayashree Watal (Eds.), Cambridge University Press, 2012, 

pp. 95-108, bem como, os artigos 27.º e 28.º do Acordo TRIPS, in, www.wto.org/  e 

o síte www.marcasepatentes.pt onde encontramos esta informação. 
290 É interessante estudar a estratégia das patentes no espaço europeu, o que não 

faremos nesta sede, mas para tal efeito, Cfr., Nicoleta Tuominen, Patenting Strate-

gies of EU Pharmaceutical Industry: Regular Business Practice or Abuse of Domi-

nance, World Competition, Law and Economic Review, Vol. 35, March, 2012, n.º1, 

pp. 27-54. 
291 Precisamente este tratamento especial para países membros menos desenvolvidos 

está vertido (programaticamente) no artigo 66.º do Acordo TRIPS. 
292 Vide a este propósito, Elói Martins Senhoras, Introdução aos Direitos de Propri-

edade Intelectual  nas Relações Internacionais, Revista Intellector, R.J., Ano III, 

Vol. IV, n.º 7, Julho/Dez. 2007. 

http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_1?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Antony%20Taubman&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_1?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Antony%20Taubman&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_2?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Hannu%20Wager&sort=relevancerank
http://www.amazon.com/s/ref=ntt_athr_dp_sr_3?_encoding=UTF8&search-alias=books&field-author=Jayashree%20Watal&sort=relevancerank
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nhecidas aos países em desenvolvimento verificar-se-ia ao ní-

vel da implementação de medidas legislativas e regulamentares 

no plano interno (as quais, não podem resultar num nível infe-

rior de compatibilidade com o disposto no TRIPS – cláusula 

stand-still), limitando-se à negociação de períodos transitórios 

ou exceções temporais (artigos 65.º e 66.º do Acordo TRIPS). 

Cremos, contudo, que tal não chega a ser suficiente para 

se falar em sistema diferenciado para estes países, visto que as 

obrigações que lhes são impostas, dificilmente reduzirão o de-

sequilíbrio já existente (seja porque o artigo 7.º é muito vago, 

seja porque, por semelhante motivo, o artigo 66.º/2 não estabe-

lece uma obrigação concreta, apenas uma mera intenção dos 

países desenvolvidos providenciarem incentivos para que em-

presas e instituições transfiram tecnologia para os países menos 

desenvolvidos; seja ainda, porque certas obrigações impostas 

aos países desenvolvidos nesta sede, são de facto, consagradas 

unicamente para a satisfação dos seus interesses e não dos paí-

ses em desenvolvimento – é o caso da cooperação técnica e 

financeira prevista no artigo 67.º).  

Devido à sua obrigatoriedade, o TRIPS provocou uma 

uniformização das legislações nacionais de propriedade sem no 

entanto considerar as diferenças tecnológicas entre países 

membros da OMC. Todos os membros da OMC estão sujeitos 

aos mecanismos do órgão de solução de Controvérsias 
293

 que 

os pode penalizar caso se desrespeitem os seus Acordos.  

A repercussão das regras do TRIPS sobre os preços dos 

fármacos adquiridos pelos Estados afecta o acesso dos doentes 

aos medicamentos e logo de seguida, repetimos, constitui a 

violação do direito fundamental à saúde e à vida, uma vez que 

faz nascer direitos de exclusividade para as empresas farma-

cêuticas, favorecendo o aumento de preços dos medicamentos 

                                                      
293 Deve ler-se o Anexo 2 que constitui o Memorando de Entendimento sobre as 

Regras e Processos que regem a Resolução de Litígios aplicável ao TRIPS. Para 

consulta no já citado site da OMC. 
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comprados pelos Estados. Por essa razão, em 2001 os países 

em desenvolvimento adoptam a Declaração Doha sobre o 

Acordo TRIPS e a Saúde Pública, como forma de exibir estas 

preocupações. Embora esta não tivesse alterado o TRIPS, ser-

viu para implantar nos Estados-membros, todas as flexibilida-

des que constavam do TRIPS, relacionadas com a proteção da 

saúde pública e além do mais, fortalecer a liberdade para a in-

corporação de outras flexibilidades de interesse nacional para a 

saúde. 

Não resta qualquer dúvida de que a garantia da saúde, 

depende da obtenção de medicamentos. É o Estado que deve 

providenciar que as políticas e programas de saúde garantam o 

acesso aos medicamentes existentes e que estes sejam disponi-

bilizados em determinado território, em quantidades suficien-

tes. Nesta matéria, as regras sobre as patentes dos medicamen-

tos estão no centro da controvérsia e ao mesmo tempo, podem 

constituir a solução para o problema. 

Recordem-se as regras do Acordo TRIPS sobre paten-

tes: o artigo 27.º/1 estabelece um vasto âmbito para a proteção 

dos direitos de propriedade intelectual através de patentes, que 

se estende a produtos e processos em todos os sectores tecno-

lógicos. Na parte final deste preceito também se estabelece que 

os membros não devem discriminar o gozo dos direitos de pa-

tente com base no lugar da invenção, no domínio tecnológico e 

no facto dos produtos serem importados ou produzidos local-

mente.
294

 O facto de um membro poder impor exigências de 

fabricação local 
295

 para patentes depende da interpretação do 

                                                      
294 Esta regra de não discriminação foi objeto de um Relatório do Painel da OMC no 

caso Canadá ï Pharmaceutical Patents (WT/DS114), de 17 de Março de 2000, 

demanda iniciada pelas então Comunidades Europeias em 19 de Dezembro de 1997. 

O Painel deixou claro que “discriminação”, nos termos daquele artigo, significaria 

algo pejorativo ou negativo, ao contrário de diferenciação. Os membros podem deste 

modo, tratar diferentes sectores de proteção de patentes de forma diferenciada se o 

fizerem visando um fim legítimo. Disponível em 

http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/7428d.pdf. 
295 Esta questão está ligada ao artigo 5.º/A da já mencionada Convenção de Paris, 
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preceito sobre o qual nos debruçamos agora.  

Assim, ao exigir que os titulares das patentes fabriquem 

os produtos dentro de determinado território, um membro pode 

criar uma distinção entre produtos importados e produtos naci-

onais. Será que tal distinção não pode ela mesma ser uma dis-

criminação ou ela pode justificar-se por motivos de ordem pú-

blica? Estas dúvidas ficam por ora sem esclarecimento.  

O artigo 27.º/1 também prescreve critérios básicos para 

a concessão de patentes, quais sejam, a novidade das inven-

ções, a sua susceptibilidade de aplicação industrial, envolvendo 

um carácter inventivo. Os artigos 27.º/2 e n.º 3 permitem a ex-

clusão da patenteabilidade. O n.º 2 tem uma personalidade mais 

abrangente sobre as invenções não patenteáveis para fins de 

proteção da ordem pública e bons costumes, da vida e saúde 

pública e do meio-ambiente. Já as exclusões do n.º 3 são feitas 

de forma mais restrita, apesar de, como acontece com o n.º 2, 

também deixarem um espaço potencial para interpretações di-

versas. Por exemplo, a alínea a) do n.º 3 permite e exclusão de 

métodos terapêuticos para o tratamento de humanos. O uso de 

medicamentos é um método terapêutico para o tratamento da 

saúde humana, sendo possível argumentar que um membro 

pode excluir da proteção das patentes, medicamentos para tra-

tamento médico, mas não permite esta exclusão para certos 

produtos e processos microbiológicos. Esta linguagem é muito 

ambígua. O artigo 27.º/3 b) exige que os membros forneçam 

uma proteção a variedades vegetais, seja através de uma paten-

te, seja de uma forma sui generis de proteção. Esta disposição 

está sujeita a futuras negociações no Conselho do TRIPS.  

                                                                                                                
que regula o licenciamento compulsório. Os EUA iniciaram um processo de resolu-

ção de litígios contra o Brasil, caso das medidas que afetam a proteção mediante 

patente (WT/DS199), iniciado em 30 de maio de 2000, alegando o demandante, uma 

violação de disposições do Acordo TRIPS com base numa regra de fabricação local 

brasileira. Decisão satisfatória por mútuo consenso, em 19 de Julho de 2001, tendo 

as partes notificado o órgão de resolução de litígios neste sentido. O caso deve ser 

consultado em http://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/cases_s/ds199_s.htm. 
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Os direitos conferidos pela patente vêm consagrados no 

artigo 28.º. Este, no seu n.º 1, fixa direitos básicos para os titu-

lares das patentes, visando impedir que terceiros possam pro-

duzir, usar, colocar à venda, vender, importar o produto paten-

teado ou ainda, usar o processo patenteado (incluindo produtos 

importados fabricados através de processo), sem o consenti-

mento do detentor. Este número faz uma referencia cruzada ao 

artigo 6.º do mesmo Acordo, que impede processos de solução 

de controvérsias relacionados com a exaustão de direitos de 

propriedade intelectual. Entretanto, o artigo 28.º não refere 

expressamente o direito de exportar produtos patenteados. De 

qualquer modo, para ser exportado, o produto precisa de ser 

produzido ou vendido. 

Segue-se o artigo 29.º/1, onde se impõem condições aos 

requerentes de uma patente tais como a divulgação clara da 

invenção de forma a permitir que outros a produzam, podendo 

os membros, de acordo com o número 2.º, exigir do requerente 

da patente, as informações sobre os pedidos correspondentes 

apresentados pelo requerente no estrangeiro e sobre as patentes 

respectivas, obtidas no estrangeiro. 

No artigo 30.º prevêem-se exceções aos direitos confe-

ridos por uma patente. As exceções devem ser limitadas, elas 

não devem interferir na exploração normal da patente e não 

devem prejudicar de forma injustificada os direitos do detentor 

da patente, levando em consideração o legítimo interesse de 

terceiros. Em concreto, faz-se depender a licitude destas utili-

zações não autorizadas do princípio da proporcionalidade. Os 

requisitos legitimadores são cumulativos. A não verificação de 

um deles é uma circunstância impeditiva da análise dos restan-

tes. 
296

 

O artigo 31.º trata da autorização a terceiros para a utili-

                                                      
296 Cfr. o Caso Canadá – Patent Protection for Pharmaceutical Products, adoptado 

em 07/06/2000, Doc. WT/DS114/R, § 7.20. em 

http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/7428d.pdf. 
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zação de patentes sem o consentimento do titular da patente. 

Normalmente entende-se que esta autorização se identifica com 

a prática do licenciamento compulsório. Contudo, tendo em 

conta que o artigo 31.º também cobre o uso de patentes por 

governos para fins não comerciais, a terminologia do artigo 

31.º não é especificamente dirigida ao licenciamento compul-

sório.  

Este artigo não limita o âmbito dentro do qual as licen-

ças compulsórias podem ser concedidas. Antes, fixa procedi-

mentos que devem ser seguidos na concessão das licenças e 

exige que alguns requisitos mínimos sejam cumpridos: - a au-

torização dessa utilização deve ser analisada em função das 

suas características próprias, isto é no seu mérito individual 

(artigo 31.º/a); - deve haver negociação prévia com o detentor 

da patente, no sentido de obter o seu consentimento para uma 

licença comercial justa. Se tais esforços saírem gorados dentro 

de um prazo razoável, aí a autorização pode ser atribuída, ex-

cepto em casos de emergência nacional, extrema urgência ou 

uso público sem finalidade comercial (artigo 31.º/b); - essa 

autorização de utilização será não exclusiva (artigo 31.º/d); - 

apenas para o fornecimento do mercado interno, para suprir as 

suas deficiências (artigo 31.º/f); - o titular da patente tem direi-

to a uma remuneração adequada, tendo em conta o valor eco-

nómico da autorização (artigo 31.º/h); - deve haver oportunida-

de para revisão, por autoridades independentes, da concessão 

da licença e das condições da remuneração (artigo 31.º/i ) e j); - 

Quando uma licença compulsória é concedida para remediar 

práticas de concorrência desleal, a limitação ao suprimento 

predominante do mercado doméstico não se aplica e a remune-

ração pode levar em consideração o carácter reparador da li-

cença (artigo 31.º/k). 

A licença compulsória deve ser uma ferramenta essen-

cial para os membros buscarem o equilíbrio entre o interesse 

público e o interesse dos detentores das patentes. Existem 
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imensas circunstâncias em que permitir a manutenção do mo-

nopólio de uma patente pode lesar o interesse público, tornando 

injustificável o acesso exclusivo do titular da patente ao mer-

cado. Na área da saúde pública, existem muitas situações em 

que a persistência da defesa da propriedade intelectual pode 

revelar-se contrária ao interesse público. Um dos casos são 

mais flagrantes é por exemplo a situação em que a proteção da 

patente se dá pela proibição da concorrência de medicamentos 

genéricos, podendo esta prática restringir o acesso de um signi-

ficativo segmento da população, a fármacos e tratamentos mé-

dicos inovadores. Nestes casos, o licenciamento compulsório 

pode remediar ou até atenuar os possíveis efeitos negativos da 

proteção patenteária. 

 Do prisma do titular da patente, a mera ameaça da li-

cença compulsória faz com que este reavalie o seu acesso ao 

mercado ou a estratégia de preço. Na opinião de Graham Dut-

field, ñPatent portfolios are the main magnet for outside inves-

tors ï which also include larger science-based firms ï and the 

larger the portfolio (usually measured by the quantity of pa-

tents rather than their quality), the greater the interest from 

investors.ò
297

 Nas assertivas palavras de Cary Fowler, ñ(...) 

For many companies, the patent becomes the product ï the 

product that can be dangled before the investment community 

for more funds, or the product that can literally be sold to oth-

er companies.ò
298

 

 

2.1.2 AS MARGENS DE FLEXIBILIDADE E O ACESSO A 

MEDICAMENTOS 

 
ñSe a liberdade de produzir, vender e comprar medicamentos 

avançados não fosse restringida, então os ricos precisariam 

                                                      
297 Cfr. Graham Dutfield, Intellectual Property Rights and the Life Science Indus-

tries, A Twentieth Century History, Ashgate, England, 2003, p. 153. 
298 Cary Fowler, Unnatural Selection: Tecnhology, Politics, and the Plant Evolution, 

Gordon and Breach, Yverdon, 1994, p. 173. 



RJLB, Ano 1 (2015), nº 1            | 1535 

 

 

encontrar outro modo (para eles possivelmente menos conve-

niente) de financiar a pesquisa farmacêutica. Mas esses me-

dicamentos estariam então disponíveis a preços competitivos 

de mercado e nós teríamos uma chance muito maior de obter 

acesso a eles por meio dos nossos próprios fundos ou com a 

ajuda de agências oficiais nacionais ou internacionais, ou de 

organizações não governamentais. Desse modo, a perda de 

liberdade imposta pelas patentes monopolistas nos causa 

uma imensa perda em termos de doenças e mortes prematu-

ras. Essa perda não pode ser justificada por qualquer ganho 

que as patentes possam trazer aos ricos.ò 
299

 

As flexibilidades permitidas pelo Acordo TRIPS são 

excepções admitidas ao direito de patente. 
300

 Assim, a utiliza-

ção de alguns mecanismos de flexibilização do TRIPS assegu-

ram a disponibilidade de medicamentos a partir da “elasticida-

de” 
301

 da propriedade intelectual, pois é sabido, que as paten-

tes de medicamentos concedem direitos exclusivos aos titulares 

das mesmas, permitindo que se cobre acima dos custos margi-

nais de produção, o que torna os medicamentos patenteados 

mais caros em comparação com produtos similares, produzidos 

em ambiente competitivo. 
302

  

O que é certo é que à medida que o Acordo TRIPS co-

meçou a vigorar plenamente, 
303

 os Governos de diversas Na-

                                                      
299 Palavras de Thomas Pogge no artigo, Medicamentos para o Mundo: Incentivando 

a Inovação sem obstruir o Acesso Livre, SUR – Revista Internacional de Direitos 

Humanos, Ano 5, n.º 8, S. Paulo, Junho/2008, p. 126. 
300 Na ob. já cit., A Handbook on the WTO TRIPS Agreement..., dá-se relevância ao 

artigo 30.º do TRIPS, que dispõe sobre as exepções aos direitos conferidos e pp. 108 

e 109 e, claro às licenças compulsórias, previstas no artigo 31.º do mesmo Acordo, 

pp. 109-115, onde se explica com exaustão a substância destas excepções ao direito 

de patente. 
301 A este respeito, Sisule F. Musungu, The TRIPS Agreement and Public Health, in, 

Intellectual Property and International Trade, Carlos Correa & Abdulqawi A. Yusuf 

(editors), 2.ª Ed., Wolters Kluwer, 2008, 436-446. 
302 Cfr. a Revista Internacional de Direitos Humanos, S. Paulo, 2006, N.º 4, Ano 3, 

Texto de Justice C. Nwobike, Empresas Farmacêuticas e Acesso a Medicamentos 

nos países em Desenvolvimento: o caminho a seguir, SUR. 
303 Carlos Correa, na ob. já cit. O Acordo TRIPS..., refere que se previa que no má-

ximo até 2005 tal acontecesse. 
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ções começaram a enfrentar dificuldades na aquisição de medi-

camentos a preços acessíveis. Algumas disposições do TRIPS, 

conferem aos Estados contratantes margens de flexibilidade 

que podem ser aproveitadas no sentido de facilitar o acesso aos 

medicamentos. 
304

  

Importa portanto, analisar algumas normas do Acordo 

TRIPS, nesta matéria. Comecemos pelo artigo 6.º, que prevê o 

esgotamento ou exaustão dos direitos de propriedade intelectu-

al. O mesmo estabelece que, para fins de resolução de litígios, 

nada no Acordo deve ser usado para tratar a questão da exaus-

tão de direitos de propriedade intelectual. Embora quase todos 

os membros tenham entendido que este preceito permite a cada 

um deles adoptar as suas próprias políticas e regras no domínio 

da exaustão nacional e internacional, havia preocupações de 

relevo em relação a questões interpretativas suscitadas por cer-

tos membros, já que a Declaração de Doha sobre o Acordo 

TRIPS e a Saúde Pública deixava claro que seria permitido a 

cada membro escolher as suas próprias políticas no que toca a 

esse esgotamento, sem estar sujeito ao sistema de resolução de 

litígios.  

Note-se que, o detentor de um direito de propriedade in-

telectual, geralmente não dispõe do seu direito sobre a proprie-

dade intelectual quando o produto é vendido e transferido. O 

detentor da propriedade intelectual continua detendo o direito 

de propriedade intelectual. O conceito de esgotamento ou 

exaustão, aqui entendido, refere-se à questão de saber se tal 

direito pode ser usado para controlar as disposições futuras do 

produto ou não. 

Os membros da OMC não definiram regras uniformes a 

respeito do esgotamento daqueles direitos ter um carácter naci-

                                                      
304 Algumas disposições do Acordo TRIPS são especialmente sensíveis a esta pro-

blemática do acesso aos medicamentos, como veremos. Partilhamos a opinião de 

Patrick Lumumba & Yvonne K. Nkrumah, Emmanuel K. Sackey, Improving Acess 

to HIV/AIDS Medicines in Africa: Trade-Related Aspects of Intellectual Property 

Rights Flexibilities Utilization, Washington, D.C, World Bank, 2008, pp. 10-22. 
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onal ou internacional. Cremos que, se um produto é legalmente 

colocado no mercado de um membro da OMC, o detentor de 

um direito paralelo de propriedade intelectual noutro membro, 

não é capaz de controlar a sua importação ou revenda com base 

neste direito de propriedade intelectual paralelo. A comerciali-

zação legal do produto num membro da OMC não abala os 

direitos de um detentor paralelo noutro membro, podendo o 

detentor de direitos de propriedade intelectual neste outro 

membro, usar o seu direito intelectual paralelo para boquear a 

importação e a disposição subsequente do produto. Alguns 

membros da OMC seguem a regra da exaustão nacional, outros 

da exaustão internacional. Não é incomum que alguns mem-

bros possuam regras de esgotamento diversas, em relação a 

diferentes tipos de direitos de propriedade intelectual. 
305

 

Enquanto o artigo 6.º e a Declaração de Doha sobre o 

TRIPS estabelece que cada membro pode permitir a exaustão 

internacional e a importação paralela de direitos de propriedade 

intelectual de produtos protegidos, isso não quer dizer que uma 

política de esgotamento destes direitos não possa nunca ser 

questionada em processos de resolução de litígios. Tudo isto, 

porque a palavra “exaustão” ou se quisermos, “esgotamento”, 

não se autodefine, e um membro pode fazer uma reclamação 

contra outro membro alegando que este não adoptou uma defi-

nição razoável do conceito. Assim sendo, um Painel ou o Ór-

gão de Recurso podem ser chamados a definir os limites ao 

âmbito do princípio do esgotamento, previsto no artigo 6.º do 

TRIPS. 

 Da análise do n.º 1 do artigo 8.º, vislumbra-se que o 

preceito permite que os Estados adoptem medidas para prote-

ger a saúde pública e promover o interesse público, em sectores 

de crucial importância para o desenvolvimento sócio-

económico e tecnológico, desde que compatíveis com o Acor-

                                                      
305 Cfr. de novo, Conferência das Nações Unidas sobre Comércio e Desenvolvimen-

to, Solução de controvérsias, Organização Mundial de Comércio..., 12. 
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do. Por seu turno, o n.º 2 do mesmo artigo prevê a possibilida-

de de adopção de medidas que impeçam a utilização abusiva de 

direitos de propriedade intelectual ou o recurso a práticas que 

restrinjam o comércio de forma razoável. Ou seja, o artigo 8.º/1 

não só prevê no seu n.º 1, a adopção pelos membros de medi-

das positivas promotoras da proteção da saúde pública como 

permite, no seu número segundo, a adopção de medidas nega-

tivas, que visem reprimir o uso abusivo dos direitos de proprie-

dade intelectual ou o acolhimento de práticas restritivas ao co-

mércio, em termos não razoáveis. 
306

 

No grupo de disposições sobre patentes em especial, 

contam-se primeiramente o n.º 1 e o n.º 2 do artigo 27.º do 

Acordo TRIPS que permitem aos membros, no primeiro caso, 

redigirem a sua legislação nacional e especialmente o requisito 

de patenteabilidade que é a novidade, no sentido de não consi-

derarem novas as invenções que tenham por objecto usos no-

vos ou secundários de medicamentos, e no segundo caso, de 

excluírem da patenteabilidade dos métodos diagnósticos, cirúr-

gicos ou terapêuticos de pessoas ou animais, bem como de 

plantas e animais. 
307

  

Em segundo lugar, cabe ainda anotar que o artigo 30.º 

do mesmo Acordo permite aos membros preverem exceções ao 

que nele se estabelece, desde que as mesmas não colidam de 

modo injustificável com a exploração normal da patente, e não 

prejudiquem de modo injustificável os legítimos interesses do 

titular da patente, tendo em conta os legítimos interesses de 

terceiros. É aqui que tem cabimento a exceção do uso experi-

                                                      
306 Cfr. Carolyn Deere, The Implementation Game: The TRIPS Agreement and The 

Global Politics of Intellectual Property Reform in Developing Countries, Oxford, 

New York, Oxford University Press, 2009, 94 e segs. 
307 Cfr. de novo, Carolyn Deere, The Implementation..., pp. 77 e segs.; Ainda, Fred-

erick M. Abbott/Rudolph V. Van Puymbroeck, Compulsory Licensing for Public 

Health: A Guide and Model Documents for Implementation of Doha Declaration  

Paragraph 6 Decision, World Bank, Working Paper n.º 61, Washington, D.C, 

World Bank, 2005, pp. 9 e 22.  



RJLB, Ano 1 (2015), nº 1            | 1539 

 

 

mental ou cláusula bolar, 
308

 e também a das licenças compul-

sórias. 
309

 
310

 

Em terceiro lugar, o artigo 31.º do Acordo TRIPS dis-

põe, nas alíneas a) s k), as condições e os requisitos a que deve 

obedecer a utilização do processo ou do produto patenteado 

sem o consentimento do titular, fora dos casos previstos no 

artigo 30.º, já analisado. Em geral, terá de ser feita uma análise 

casuística da situação e dos esforços efectuados pelo interessa-

do no sentido de obter o consentimento do titular da patente em 

prazo razoável.  

Todavia, os Estados contratantes podem derrogar esta 

exigência, nos casos de extrema urgência, como sucede em 

caso de emergência nacional e nos casos de utilização pública 

não comercial, havendo no entanto, lugar a notificação ou in-

formação ao titular da patente, respectivamente. A autorização 

de utilização tem uma duração limitada e apenas se destina á 

finalidade para que foi concedida. A utilização não pode ser 

exclusiva nem pode ser objecto de cessão. O titular da patente 

tem direito a remuneração. A autorização pode ser revogada, e 

mediante pedido, pode ser revista quanto aos respectivos pres-

supostos. Quer a autorização quer a remuneração fixada podem 

ser objecto de revisão por entidade independente. Estas condi-

ções podem ser dispensadas no caso de utilização autorizada 

para corrigir uma prática anti-concorrencial reconhecida judici-

al ou administrativamente, por parte do titular da patente. Este 

facto pode influir na remuneração e pode afastar o direito à 

revogação quando as razões que determinaram a autorização 

                                                      
308 Esta exceção vem por nós explicada na nota n.º 220. A mesma também é referida 

na alínea c) do artigo 102.º do Código da Propriedade Industrial e no n.º 1 do artigo 

19.º do Decreto-Lei n.º 176/2006 de 30 de Agosto.  
309 Cfr. de novo, Carolyn Deere, The Implementation..., pp. 80 e segs. 
310 Sobre a sua evolução conceptual, vide o artigo de Muhammad Zaheer Ab-

bas/Shamreeza Riaz, Evolution of the concept of compulsory licensing: A Critical 

Analysis of Key Developments Before and After TRIPS, Academic Research Interna-

tional, Vol. 4, n.º 2, March/13, disponível em 

http://www.savap.org.pk/journals/ARInt./Vol.4(2)/2013(4.2-50).pdf. 
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sejam susceptíveis de se repetirem.  

Em quarto lugar, o artigo 34.º do Acordo prevê no seu 

n.º 3, a proteção da informação comercialmente sensível do 

alegado infrator. Repare-se no artigo 39.º, que prevê a hipótese 

de proteção da informação comercialmente sensível, de forma 

a evitar a concorrência desleal, suscitando a possibilidade de os 

membros, estabelecerem um período de tempo durante o qual 

as autoridades competentes não poderão apoiar-se em informa-

ção de que disponham em arquivo – resultados de ensaios pré-

clínicos, clínicos e toxicológicos – relativa a medicamentos 

originais, para autorizar a introdução no mercado de medica-

mentos genéricos. Esta questão é bastante importante na medi-

da em que é susceptível de retardar o acesso dos medicamentos 

genéricos ao mercado.
311

 

Existem outras questões, a par das margens de flexibili-

dade, de elevada sensibilidade em matéria de acesso ao medi-

camento e que deveriam ser interpretadas e aplicadas, no senti-

do de melhorar e facilitar aquele acesso. De salientar, o artigo 

34.º/1 do Acordo, que prevê a inversão do ónus da prova nas 

patentes do processo para efeitos de processos civis, nos casos 

em que o produto obtido pelo processo patenteado seja novo e 

em que exista forte probabilidade de o produto idêntico ter sido 

obtido pelo processo patenteado e o titular da patente não tiver 

logrado apurar, apesar de ter realizado esforços nesse sentido, 

qual o processo utilizado. O n.º 2 daquela disposição permite 

que os Estados contratantes prevejam a inversão do ónus da 

prova, mesmo que apenas um dos casos esteja preenchido.  

Igualmente susceptível de nota é o disposto no artigo 

28.º do TRIPS. Aqui se estabelece o âmbito da proteção confe-

rida pela patente, isto é, os direitos conferidos pela patente ao 

seu titular. 

Além da faculdade de alienação de licenças e do direito 

de cedência ou transmissão mortis causa, esses direitos são, em 

                                                      
311 Cfr. Cfr. de novo, Carolyn Deere, The Implementation..., pp. 84 e segs. 
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síntese, os de impedir que qualquer terceiro, sem o consenti-

mento do titular, fabrique, utilize, ponha à venda, venda ou 

importe para qualquer destes efeitos o produto patenteado, sen-

do que, no caso de patente de processo, aqueles atos se referem 

ao produto obtido diretamente pelo processo patenteado. 

A indústria farmacêutica justifica as patentes sobre os 

medicamentos e o alto preço em razão dos elevados custos da 

pesquisa e do desenvolvimento dos produtos farmacêuticos. O 

que também é real são os excessivos lucros das empresas far-

macêuticas. O Estado também dever ter responsabilidade no 

que respeita à regulação ponderada destas práticas. Deveria 

tomar as medidas necessárias, cooperando internacionalmente, 

no sentido de garantir a defesa do direito à saúde. 
312

 Os Esta-

dos mais ricos, deveriam ser os primeiros a incentivar outros 

países em situação menos favorável, a não aceitarem regras de 

propriedade intelectual que violem o TRIPS. 

Quanto a nós, consideramos que os direitos de proprie-

dade intelectual não podem ser havidos como ilimitados e ab-

solutos, nem tão pouco superiores aos direitos fundamentais. O 

Acordo TRIPS assume o objectivo de ñcontribuir para a pro-

moção da inovação tecnológica e para a transferência e dis-

seminação da tecnologia, para a vantagem mútua dos produto-

res e usuários do conhecimento tecnológico, e de tal maneira 

que possa levar ao bem estar económico e social e ao balanço 

de direitos e obrigações”- artigo 7.º 
313

 

Embora os direitos de propriedade intelectual sejam um 

incentivo importante ao desenvolvimento de novos produtos 

para a saúde, a sua proteção e a obrigação de cumpri-los, deve 

contemplar o equilíbrio entre os interesses do detentor dos di-

reitos de propriedade intelectual/inventor e os interesses do 

                                                      
312 Seguindo a opinião de Paul Hunt e Rajat Khosla, Acesso a Medicamentos como 

um Direito Humano, SUR., Revista Internacional de Direitos Humanos, S. Paulo, 

Ano 5, N.º 8, Junho/2008. 
313 Consulta do Acordo TRIPS na íntegra em 

www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf 
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doente/consumidor. O acesso aos medicamentos essenciais, 

condição para garantir tal dever, está estabelecido como parte 

do direito à saúde, como dispõe o artigo 25.º da DUDH, crité-

rio que demonstra que não deve ser eleita a supremacia incon-

dicional dos direitos de autor em detrimento do direito social 

fundamental à saúde. 
314

  

Apesar do Acordo TRIPS ser visto como uma “nova 

era” no que concerne à aplicação efetiva dos direitos de propri-

edade intelectual, os países membros da OMC viram preserva-

das importantes opções políticas, flexibilidades e salvaguardas, 

incluindo a liberdade de: determinar a concessão de licenças 

compulsórias, permitir importações paralelas, usar exceções 

gerais para aceder a produtos genéricos, e beneficiar das isen-

ções já referidas, destinadas a países menos desenvolvidos. 
315

 

                                                      
314 No mesmo sentido, Flávia Piovesan, Direitos Humanos e Propriedade Intelectu-

al, disponível em www.culturalivre.org.br 
315 Consulte-se o quadro 1. da Nota Informativa do Programa Conjunto das Nações 

Unidas sobre o VIH/SIDA, em www.unaids.org.br, p. 3, que esclarece que as licen-

ças compulsórias são mecanismos usados pelas autoridades públicas para a utiliza-

ção de uma invenção protegida por uma patente, pelo Governo ou por terceiros, sem 

o conhecimento do seu detentor, sujeito a indemnização na forma de royalty (artigo 

31.º/h do TRIPS). A Declaração de Doha (www.wto.org) diz que os países da OMC 

têm liberdade para determinar o motivo que pode ser, o interesse geral da população 

ou a saúde pública, para a concessão das licenças. Muitas vezes, e como as empresas 

farmacêuticas praticam preços muito diferenciados, um país com recursos limitados 

tem condições para adquirir uma maior quantidade de um medicamento patenteado 

no exterior, a um preço mais baixo do que no mercado nacional. Se o detentor da 

patente, vender os seus produtos em qualquer país, não terá pois o direito de contro-

lar a revenda posterior desses produtos esgota os direitos de propriedade sobre o que 

vendeu, mantendo apenas o direito exclusivo à sua fabricação. Portanto, permite-se a 

importação paralela, isto é, a intermediação na compra de um medicamento paten-

teado num país, a um preço menor, para revender depois, o mesmo, noutro país, a 

um preço maior, mas abaixo do preço que o fabricante cobra por ele naquele país. 

Para mais explicações sobre esta modalidade, em especial no caso português, vide o 

site 

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_H

UMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/AIP. A cláusula 

bolar permite o uso de uma invenção patenteada, sem permissão do seu detentor, 

para poder obter a autorização de comercialização de um produto genérico, antes do 

vencimento da patente. O genérico entra assim no mercado mais rapidamente, após 
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Vários exemplos demonstram que a o uso das flexibili-

dades previstas no TRIPS resultou na redução dos preços de 

medicamentos. O Ruanda, em 2006, sancionou uma lei deter-

minando que os medicamentos genéricos fossem usados, quan-

do disponíveis, em todos os programas de tratamento. 
316

 Em 

Julho de 2007, este pais fez saber que iria usar a flexibilidade 

constante da decisão da OMC de 30 de Agosto de 2003 
317

, 

para importar uma combinação genérica de medicamentos, em 

dose fixa, para tratar aproximadamente 21 mil pessoas com 

HIV/SIDA durante um ano, por apenas US$0,19 por compri-

mido.  

Seguindo outro rumo podemos dizer que o TRIPS cau-

sou profundas modificações no ordenamento jurídico brasilei-

ro, especialmente no que se refere à patenteabilidade de produ-

tos e processos farmacêuticos. País tradicionalmente contrário 

a essas espécies de patentes, o certo é que o Brasil mudaria 

radicalmente de postura. Nos anos 80, os Estados Unidos co-

meçaram a usar todos os meios possíveis de pressão para que o 

brasil atendesse aos interesses daquele país no tocante à reserva 
                                                                                                                
o vencimento da patente, o que por sua vez facilita o acesso a fármacos mais baratos. 

Esta cláusula també é conhecida por Roche/Bolar, devido ao caso, Roche Products 

v. Bolar Pharmaceutical, 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984), submetido à justiça ameri-

cana. Esta excepção prevista desde 1984 na legislação dos EUA, também teve aco-

lhimento expresso no artigo 10.º da Directiva n.º 2001/83/CE, na redação da Direc-

tiva n.º 2004/27/CE, disposição precipuamente transposta para o n.º 8 do artigo 19.º 

do actual Estatuto do Medicamento (D.L n.º 176/2006, de 30 de Agosto). Por últi-

mo, note-se que em Novembro de 2005, antes da Conferência Ministerial da OMC 

em Hong Kong, o Conselho TRIPS da OMC prorrogou até Julho de 2013 o prazo de 

transição pelos países membros, para o cumprimento do Acordo TRIPS, com exce-

ção das disposições sobre o tratamento não discriminatório. Em relação aos produtos 

farmacêuticos, o § sétimo da Declaração Doha, isenta os países menos desenvolvi-

dos da obrigação de conceder patentes e de garantir a proteção de informações re-

servadas até 01 de janeiro de 2016. Estes períodos de transição estão sujeitos a 

prorrogação adicional, mediante pedido fundamentado, conforme o artigo 66.º/1 do 

TRIPS. 
316 Cfr. Open Society Institute & Acess to Medicines Initiative 2008, Playing by the 

rules: using intellectual property and policy to improve acess to essencial medi-

cines, New York, Open Society Institute, Acess to Medicines Initiative. 
317 De novo em www.wto.org  
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de mercado para a informática e sector farmacêutico. Aplica-

ram sanções comerciais ao Brasil penalizando o sector do pa-

pel, calçado, sumo de laranja e produtos farmacêuticos, face à 

ausência de proteção às patentes dos seus processos. 
318

  

Além disso, segundo o próprio Itamaraty, 
319

 o Brasil 

cedeu às pressões por três razões principais: - assinado o acor-

do TRIPS, os EUA eliminaram do Ato do Comércio de 1974, a 

seção 301 
320

 que estabelece que se algum produto importado 

pelos EUA estiver a prejudicar de alguma forma as indústrias 

americanas, o governo deverá retaliar, criando barreiras para 

prejudicar outros sectores do país de origem. Tal seção repre-

sentou uma permanente ameaça, nem menos precisaria ser usa-

da, bastaria para tanto a sua existência; - a segunda razão era a 

de que se afirmava que, assinando o TRIPS, haveria um Acor-

do agrícola que interessava e muito ao Brasil, face ao imenso 

mercado norte-americano; - a terceira razão, estava relacionado 

com o Conselho de Segurança das Nações Unidas, pois na épo-

ca foi proclamada a possibilidade do Brasil vir a ocupar um 

assento permanente no órgão, caso assinasse o dito Acordo. 
321

 

Porém, após a assinatura do TRIPS, não saiu o acordo cgrícola 

como se profetizava, a Secção 301 continuava em vigor e o 

Conselho de Segurança não alteraria o seu formato de então. 
322

 
                                                      
318 Cfr. esta informação na obra de Maria Helena Tachinardi, A Guerra das Patentes 

ï o conflito Brasil X Estados Unidos sobre a propriedade intelectual, Paz e Terra, S. 

Paulo, 1999, p. 214. 
319 Assim é apelidado o Ministério dos Negócios Estrangeiros brasileiro, cujo site é 

http://www.itamaraty.gov.br. 
320 Em língua inglesa, Trade Act/1974, disponível para análise em 

http://www.house.gov/legcoun/Comps/TRADE74.PDF  
321 Cfr. no Instituto de Estudos Sócio-Económicos, Acordo TRIPS: Acordo sobre 

Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual, pp. 35 e 36. 
322 Registe-se que no Brasil, a adopção da Lei de Propriedade Intelectual n.º 9.279 

de 14 de Maio de 1996 (disponível em 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9279.htm), foi criada com o objetivo de 

adaptar aquela matéria às regras da OMC mas também foi sancionada pelo Presiden-

te, à época, Fernando Henrique Cardoso, com o fito de regulamentar os direitos 

relativos à propriedade industrial, exceto as questões relativas aos direitos de autor. 

Saliente-se que os direitos de propriedade industrial são parte integrante da proprie-
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dade intelectual. Aquela lei cumpriu todos os padrões mínimos estabelecidos no 

Acordo TRIPS, incorporando-os na legislação nacional, como se comprometera o 

Brasil ao ser signatário do Acordo. No artigo 40.º dessa Lei, prevê-se que o prazo de 

vigência da patente de medicamentos é de 20 anos, contados da data do depósito, e 

para que o registo seja possível também deverá cumprir, de acordo com o artigo 8.º, 

os requisitos essenciais da novidade, da atividade inventiva e da aplicação industrial. 

Cabe também indagar acerca dos reais motivos que levaram o Brasil, pese embora o 

facto do artigo 65.º/2 do TRIPS facultar aos países em desenvolvimento o direito a 

postergar a data de aplicação das suas disposições, estabelecida no parágrafo 1.º, por 

um prazo de 4 anos, a não ter optado pelo aproveitamento desse prazo de transição e 

ter aprovado já em 1996, a mencionada Lei n.º 9.279, antecipando-se ao prazo final 

dessa transição, que seria 1.º de Janeiro de 2000. Para alguns autores brasileiros 

como Carlos Alberto Polónio em, Proteção Jurídica das Patentes Farmacêuticas no 

Brasil e sua Adequação ao Acordo TRIPS: direito à saúde e acesso a medicamentos, 

Dissertação de Mestrado, Universidade de S. Paulo, S. Paulo, 2006, pp. 87 (238 fl.), 

o objetivo na altura seria o de atrair investimentos estrangeiros, com a instalação de 

novas indústrias no Brasil, expectativa que de facto se não concretizou. Para outros, 

o país, com certeza poderia ter aproveitado os prazos de transição oferecidos, não 

gozando ao máximo as flexibilidades proporcionadas pelo TRIPS, incluindo a per-

missão para explorar várias patentes farmacêuticas sem o dever de remunerar os 

seus titulares e sem que isso significasse uma violação do acordado. Assim defende 

Gustavo Starling Leonardos, A Data de Aplicação no Brasil do Acordo sobre os 

Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio ï 

TRIPS, para consulta disponibilizada pelo autor em 

http://www.llip.com.br/uploads/conteudo/96/2052458870.pdf. Tivesse prorrogado a 

aplicação do TRIPS até ao ano 2000, nalguns sectores não protegidos pela lei ante-

rior (como os fármacos), tal prorrogação poderia ser estendida até ao dia 1º de Janei-

ro de 2005, data limite usada pela Índia, a partir da qual passou a reconhecer as 

patentes dos medicamentos. Existe, contudo, quem defenda, como é o caso de Fábio 

Aristimunho Vargas, na obra, O Direito da Propriedade Intelectual face ao Direito 

de Acesso a Medicamentos, Dissertação de Mestrado, Universidade de S. Paulo, S. 

Paulo, 2006, pp. 112 e 114-115 (139 fl.), que Acordo TRIPS trouxe imensos benefí-

cios para o Brasil, visto que antes do TRIPS, a autor considera que o Brasil adoptara 

uma errática política industrial que a longo prazo resultaria num modelo industrial 

obsoleto e ultrapassado e que a Lei n.º 9.279 teve o mérito de reintroduzir no país, o 

patenteamento de produtos farmacêuticos, alimentícios e de substâncias químicas 

em geral. Como a Lei n.º 9.279 encareceu demasiado o preço dos fármacos, em 

1999, o Brasil adoptou a chamada Lei dos Genéricos, a Lei n.º 9.787 (para consulta 

em http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.htm), que procurou uma forma 

de tornar alguns medicamentos de referencia, em genéricos (medicamento que con-

tém o mesmo princípio ativo, a mesma dose e forma farmacêutica e que é adminis-

trado pela mesma via e com idêntica indicação terapêutica que o respectivo medi-

camento de referencia no país, isto segundo a ANVISA – www.anvisa.gov.br). Esta 

Lei sofreu como era de esperar forte oposição da indústria farmacêutica. A firme 

posição brasileira na época garantiu o sucesso da implantação da política de genéri-
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A maior batalha enfrentada pelo Governo brasileiro 
323

 

em matéria de saúde pública 
324

 foi relativamente à quebra da 

patente 
325

 de um antirretroviral. Se por um lado, as patentes 

ensejam lucros aos seus detentores ou aos seus investidores, 

bem como o retorno dos valores gastos com as pesquisas dos 

medicamentos, por outro lado, constituem uma séria barreira 

aos Estados na obtenção de medicamentos a um preço acessí-

vel aos consumidores. Esse entrave acarreta deficiência no que 

respeita ao seu acesso e distribuição. Mais, no caso brasileiro 

representou uma violação de um preceito 
326

 da sua Constitui-

ção Federal de 1988, garante o acesso gratuito e universal à 

saúde, proporcionando vida digna à pessoa humana. O Brasil 

demonstrou que a legislação de que dispõe sobre o uso efetivo 

de flexibilidades relacionadas com a saúde pública, pode ser 

muito importante nas negociações de fármacos antirretrovirais 

a preços mais baixos. 
327

  
                                                                                                                
cos.   
323 Este país está sob observação norte americana, continuando a constar da Watch 

List in 2013, 2013 Special 301 Report, pp. 45, para consulta em 

http://www.ustr.gov/sites/default/files/05012013%202013%20Special%20301%20R

eport.pdf. Os EUA assumem que o Brasil tem feito grandes progressos, mas mos-

tram-se apreensivos quanto à autoridade da ANVISA, a Agência reguladora sanitária 

brasileira. No caso, alguns dos eus rcentes regulementos parecem contrariar uma 

opinião anterior do Ministério Público Federal, que clarifica que a ANVISA não tem 

esta autoridade. 
324 Cfr. Zita Lazzarini, Marking Access to Pharmaceutical a Reality: Legal Options 

under TRIPS and the Case of Brazil, Yale Human Rights Journal 6 (2003): 103;   
325 Esta expressão, quebra de patente, na óptica de Milton Lucídio Leão Barcellos, 

no Sistema Internacional de Patentes, IOB, Thomson, S. Paulo, 2004, p. 23, traz o 

sentido de obtenção da propriedade da patente sem a remuneração devida. Para 

alguns autores essa quebra é a possibilidade de à luz de uma previsão legal, à luz do 

TRIPS e da Convenção de Paris, de se estabelecer um valor mais justo, tendo em 

vista a realidade, na qual se insere o contexto da exploração da patente, atribuindo-se 

uma imposição legal de licença compulsória ao titular da patente. 
326 Especificamente o artigo 196.º, da Secção II, que prevê ser a saúde, um direito de 

todos e um dever do Estado brasileiro. Pode consultar-se na íntegra em 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. 
327 F.Abbott & J. Reichman, The Doha Round´s Public Health Legacy: Strategies 

for the Production and Difusion of Patented Medicines Under The Amended Trips 

Provisions. Journal of International Economic Law, 2007, 10, pp. 921-987 e 945- 
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Mediante ameaça de conceder licenciamento compulsó-

rio 
328

 (ao abrigo do artigo 31.º do TRIPS), o Brasil negociou 

reduções significativas nos preços daqueles fármacos em 2001, 

2003, 2005 e 2006. Em 4 de Maio de 2007, após infrutíferas e 

prolongadas  negociações com a farmacêutica  Merck Sharp & 

Dohme
329

, foi concedida uma licença compulsória, 
330

 por inte-

resse público de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de 

uso público não comercial. Foi a primeira quebra de patente de 

um medicamento no Brasil. As negociações já haviam come-

çado em Novembro de 2006, com o Governo brasileiro a pres-

sionar a Merck para reduzir o preço do Efavirenz, 
331

 
332

 de 

                                                                                                                
946; A. Nunn, Evolution of antirretroviral drug costs in Brazil in the contexto of 

free and universal acess to AIDS treatment, in. www.medicine.plosjournals.org  
328 Acerca da operacionalidade deste sistema vide, o relatório das três organizações, 

WHO, WIPO, WTO, Promoting Acess to Medical Technologies and Innovation, 

Intersections between Public Health, Intelectual Property and Trade, 2012, anexo 

II, Special Compulsory Licenses for export of Medicines, pp. 222-229. 
329 É a sétima maior indústria farmacêutica do Mundo, só em 2006, à data dos fac-

tos, já tinha faturado algo como US$22,6 Biliões. Em 2004, por exemplo, o Efavi-

renz alcançou uma venda mundial na ordem dos US$ 621 milhões, sendo o antirre-

troviral mais prescrito nos EUA. A ser certo que o desenvolvimento de um fármaco, 

seja ele qual for, custa em média US$ 800 milhões, como consta dos chamados Tufts 

Study of Drug Development, para consulta em 

http://csdd.tufts.edu/reports/impact_reports, considerado todos estes factos e acres-

centando que ele é consumido em todo o Mundo, e que o seu preço é maior nos 

países desenvolvidos, parece clara a constatação de que o retorno pelo investimento 

que a Merck fez na pesquisa, será certamente alcançado. Cfr. as conclusões de Ga-

briela Costa Chaves em 

http://www.abiaids.org.br/_img/media/Apresentação%20Evento%20midia%20-

%20Gabriela%20Costa%20Chaves.pdf. A autora Marcia Angell numa obra muito 

perturbadora para os leigos nesta matéria, A Verdade sobre os Laboratórios Farma-

cêuticos, Trad. Waldéa Barcellos, Record, Rio de Janeiro, 2007, pp. 56, contesta 

veementemente aquela quantia, dizendo que o valor da pesquisa será algo em torno 

de US$ 100 milhões.  
330 Por Decreto n.º 6.108 do Presidente da República. 
331 No mercado brasileiro é a Merck que detêm a patente do Efavirenz e o comercia-

liza. O prazo de proteçãoo desta patente expirou em 7 de agosto de 2012. Esta in-

formaçãoo e outras muito relevantes sobre o processo deste medicamento no Brasíl 

em, Direitos de Propriedade intelectual & Saúde Pública, o acesso universal aos 

medicamentos anti-retrovirais no Brasil, de Maristela Basso/ Calixto Salomão Fi-

lho/Fabrício Polido/Priscilla César, IDCID, 2007, pp. 90-94. 
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US$ 1,59 para US$ 0,65, por comprimido. Afinal foi veicula-

do, que este seria o preço pelo qual o mesmo laboratório o co-

mercializaria na Tailândia. Como o laboratório se mostrou ir-

redutível, oferecendo descontos irrisórios, avançou-se com o 

licenciamento.  

Aquele é fármaco antirretroviral usado por um terço dos 

brasileiros no programa nacional DST/AIDS. A licença com-

pulsória em causa 
333

 acarretou uma restrição do monopólio da 

marca, permanecendo, contudo, o direito do titular da patente. 

Este foi obrigado a licenciar o invento patenteado, o qual será 

explorado por um terceiro, mediante o pagamento de uma 

compensação financeira, conhecida como royalties. O seu fun-

damento alicerçou-se em situações excepcionais de emergência 

nacional em matéria de saúde pública. Após esta concessão, de 

US$ 1,60, passa-se para US$ 0,45 por dose da versão genérica 

do medicamento.  

Em 8 de Janeiro de 2001, os EUA apresentaram for-

malmente uma reclamação contra o Brasil no Órgão de Reso-

lução de Litígios da OMC, 
334

 questionando a interpretação do 
                                                                                                                
332 O Nelfinavir da Roche, outro antirretroviral usado no âmbito do Programa Naci-

onal de DST/AIDS no Brasil, estará sob proteção parentearia neste país até 7 de 

Outubro de 2013. Em 31 de Agosto de 2001, o Governo Federal e a Roche celebra-

ram um Acordo pelo qual esta empresa titular da patente, venderia o Nelfinavir ao 

Brasil com uma redução de 40% do preço. A associação de antirretrovirais Lopina-

vir/Ritonavir, é comercializada pelos laboratórios Abbott, também sob patente, em 

solo brasileiro até 13 de Dezembro de 2015. Também com a Abbott, o governo 

brasileiro conseguiu um acordo de redução impedindo-se assim o licenciamento 

compulsório deste fármaco. No entanto, no final de 2005, o Ministério Público 

Federal e um conjunto de Organizações Não Governamentais propuseram uma ação 

cível pública perante a justiça federal em Brasília pleiteando o licenciamento para o 

Lopinavir/Ritonavir. Cfr. a informação na ob. já cit. Direitos de Propriedade inte-

lectual & Saúde..., pp. 94-112. 
333 De acordo com o artigo 31.º do TRIPS, uma vez cumpridas os requisitos que 

permitem este licenciamento, os países signatários têm a liberdade de estabelecer 

internamente, mediante legislação, as hipóteses para a sua concessão. A Lei de 

Propriedade Intelectual n.º 9.279 de 14 de Maio de 1996, previu os critérios para a 

utilização dessa licença. 
334 Cfr. a Reclamação DS199, consultas requeridas em 30 de Maio de 2000. Para 

consulta em http://www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/cases_s/ds199_s.htm. 
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artigo 68.º da sua Lei de Patentes, 
335

 que dispõe sobre o licen-

ciamento compulsório decorrente da não fabricação local da 

invenção protegida pelo titular da patente a ela associada. A 

enorme publicidade feita ao caso, conexa com a importância do 

tema do acesso à saúde, levou entretanto a um acordo entre as 

duas potências em 25 de Junho de 2001. Ambos se comprome-

teram a solucionar futuras disputas, por meio de negociações 

bilaterais, devendo o Governo brasileiro, em particular, notifi-

car previamente o Governo norte-americano sobre a possível 

concessão de licenças compulsórias baseada naquele normati-

vo. 

Estima-se que estas políticas tenham poupado ao Brasil, 

cerca de US$ 1,2 biliões no custo de aquisição de antirretrovi-

rais entre 2001 e 2005. 
336

 O Governo brasileiro importa o me-

dicamento da Índia, produzido pela Aurobindo Pharma Limited 

e com isso, economizou US$ 30 milhões somente em 2007. 

Lula da Silva, afirmaria em 2007 que ñafinal de contas, entre o 

nosso comércio e a nossa saúde, vamos cuidar da nossa saú-

de.ò
337

 O Governo brasileiro vai continuar a respeitar a patente, 

pagando os royalties à Merck. 

O ato governamental brasileiro, no caso sub judice dei-

xou-se impregnar pelo supraprincípio da dignidade da pessoa 

humana. Eminente dignidade, que só se torna exequível estan-

do respeitado o direito à vida, pressuposto para o exercício de 

qualquer outro direito. Não é possível que se tenha de deixar 

padecer milhares de pessoas com HIV para que outrem, usando 

da sua posição dominante, 
338

 aumente abusivamente os seus 

                                                      
335 Cfr. a já cit. Lei de Propriedade Intelectual n.º 9.279 de 14 de Maio de 1996. 
336 Cfr. esta informação e outras também relevantes sobre este caso em 

http://ictsd.org/i/news/12456/  
337 In Folha de S. Paulo, em 05/05/2007, C-1. 
338 Sobre a temática do abuso da posição dominante, em matéria de patentes, deve 

ler-se o artigo Patenting Strategies of EU Pharmaceutical Industry: Regular Busi-

ness Practice or Abuse of Dominance, de Nicoleta Tuominen, World Competition 

Law and Economics Review, Vol. 35, March/2012, n.º 1, pp. 27-54. 
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lucros. 
339

 

Em Junho de 2013, o Ministro da Saúde, Alexandre Pa-

dilha, durante um encontro do Grupo Executivo do Complexo 

Industrial da Saúde (Gecis), que reúne os principais atores da 

indústria farmacêutica nacional, além de seis Ministérios, a 

Anvisa (Agência Nacional de Vigilância Sanitária), a Fundação 

Oswaldo Cruz e o Banco Nacional do Desenvolvimento Eco-

nómico e Social, anunciou que vinte e sete novas parcerias 

entre laboratórios públicos e privados, articuladas pelo Ministé-

rio da Saúde, vão resultar na produção nacional de 14 medica-

mentos biológicos, o que deverá gerar uma economia de R$ 

225 milhões por ano, nas compras públicas de medicamentos 

realizadas pelo Governo Federal.  

Estes medicamentos serão fabricados a partir de um no-

vo modelo competitivo de Parceria para o Desenvolvimento 

Produtivo, que envolve vários laboratórios para a manufactura 

de cada produto. O objetivo é gerar competição entre eles e 

estimulá-los a acelerar a transferência de tecnologia, objetivan-

do alcançar a produção 100% nacional. Com estas medidas, o 

país aumentará de 14 para 25, o número de fármacos biológi-

cos produzidos nacionalmente. Tratam-se de medicamentos de 

última geração para o tratamento de cancro de mama, leuce-

mia, artrite reumatoide, diabetes, oftalmológicos, além de um 

cicatrizante, uma hormona de crescimento e uma vacina aler-

génica, que são obviamente de alto custo. Os novos produtos 

representam atualmente um gasto de R$ 1,8 bilhão por ano, nas 

compras públicas do Ministério da Saúde. A produção nacional 

deve gerar economia de R$ 225 milhões por ano. 
340

 
                                                      
339 Existe que considere que o Brasil se insere entre os países subdesenvolvidos, cuja 

força política e económica dificilmente lhe permite sobrepor os interesses nacionais 

às forças dos grandes conglomerados. Esta é a opinião da autora brasileira, Maria 

Eugénia Olivier Manus, na sua dissertação de mestrado, Medicamentos no Âmbito 

da Relação Jurídica de Consumo, Pontifícia Universidade Católica de S. Paulo, S. 

Paulo, 2001. 
340 A produção nacional diminui o risco de o país ser surpreendido pela suspensão da 

produção de um medicamento por um laboratório privado internacional, como ocor-
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O licenciamento compulsório não é apanágio dos países 

em desenvolvimento. A Nação mais poderosa e influente do 

Mundo, os EUA, e até o Canadá, 
341

 já recorreram a ele. 
342

 

                                                                                                                
reu este ano com o L-Asparaginase, que trata a leucemia aguda infantil. Este é um 

dos medicamentos contemplados entre as parcerias, envolvendo a Fundação Oswal-

do Cruz (Fiocruz) e os laboratórios privados NT Pharma e United Biotec. A expecta-

tiva é de que em 2015 o L-Asparaginase produzido nacionalmente já esteja disponí-

vel no Sistema Único de Saúde (SUS). O Ministério da Saúde investirá R$ 18 mi-

lhões por ano na compra do produto. Além disso, estão contemplados nas parcerias, 

o medicamento mais caro oferecido no Sistema Único de Saúde (SUS), o Ada-

limumabe, contra artrite reumatoide, e o Trastuzumabe, incorporado recentemente 

para o tratamento de mulheres com cancro de mama. O produto composto por cola 

de fibrina, produzido pela Hemobrás e pelos laboritórios privados Cristália e IBMP, 

favorece a cicatrização nos procedimentos cirúrgicos. Ao todo, 17 laboratórios 

privados vão transferir tecnologia para 8 laboratórios públicos até que eles ganhem 

autonomia total de produção. O Ministério da Saúde inovou nas parcerias, envol-

vendo mais de um laboratório público e privado para o desenvolvimento de cada 

produto. Assim, cada laboratório privado terá garantida uma fatia das vendas do 

medicamento ao Ministério da Saúde, conforme a sua capacidade produtiva. A 

intenção é estimular a concorrência entre os laboratórios para reduzir os custos e 

reduzir o prazo de conclusão do processo de transferência tecnológica, que geral-

mente leva 5 anos, período no qual o Governo federal garante exclusividade na 

compra dos medicamentos produzidos pelos laboratórios privados parceiros. Com os 

novos acordos, o país conta hoje com 90 parcerias para o Desenvolvimento Produti-

vo que envolvem a transferência de tecnologia de 77 produtos. Fonte: Presidência da 

Républica Federativa do Brasil. (http://www2.planalto.gov.br/imprensa/noticias-de-

governo/brasil-amplia-producao-de-medicamentos-biologicos-que-devem-gerar-

economia-de-r-225-mi-por-ano) 
341 Vide, a respeito do caso do Canadá, para um estudo mais exaustivo, que não 

poderemos desenvolver nesta sede, a obra de Richard Elliot, Managing the Market 

for Medicines Access: Realizing the Right to Health by Faciliting Compulsory Li-

censing of Pharmaceuticals ï A case Study of Legislation and The Need for Reform, 

in, Access to Medicines as a Human Right, Implications for Pharmaceutical Indus-

try Responsability, University of Toronto Press, Canada, 2012, Edited by Lisa For-

man/Jillian Clare Kohler, pp. 151-178. O autor ao longo destas páginas presta parti-

cular atenção ao caso canadiano, no que concerne ao seu regime de acesso aos fár-

macos, realçando o seu lento processo legislativo e as suas ineficiências. Conclui 

que o mecanismo básico de licenciamento da produção e exportação de versões 

genéricas de medicamentos patenteados, tal como estabelecido por Decisão da 

OMC, falhou, e o Canadá pode e deve legislar um simples e mais amigável processo 

tanto para os compradores de países em desenvolvimento como para fornecedores de 

genéricos. 
342 Cfr. Gabriela Costa Chaves, O Processo de Implementação do Acordo TRIPS da 

OMC em países da América Latina e Caribe: análise das legislações de proprieda-
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Outros países como a Itália, Moçambique, Malásia, e Tailân-

dia, já utilizaram o instituto. 

A Índia 
343

 reviu a sua legislação, alterando a Lei da Pa-

tentes em 2005 
344

 para que cumprisse os requisitos do TRIPS. 
345

 Acabou por adoptar critérios de patenteabilidade. Outros 

países, como a Indonésia, Malásia, Moçambique, Zâmbia e 

Zimbabué usam licenças compulsórias ou autorizações gover-

namentais para fabrico de medicamentos genéricos. 
346

 

Em finais de 2006, precisamente no mês de Novembro, 

a Tailândia anunciou a sua primeira licença compulsória para 

um antirretroviral, o Efavirenz, e a partir daqui inicia-se um 

ciclo, em que são concedidas, até 2008, várias licenças com-

pulsórias de fármacos do foro cardiológico, oncológico e ou-

tros. 
347

  

                                                                                                                
de intelectual sob a ótica da saúde pública, Dissertação de Mestrado, Fundação 

Oswaldo Cruz – Escola Nacional de Saúde Pública Sérgio Arouca, 2005, pp. 62 e 63 

(79 fl.). 
343 Note-se que a Constituição indiana não reconhece especificamente o direito à 

saúde como um direito social fundamental. Reconhece sim, o direito à vida e à 

igualdade de todas as pessoas, quer sejam cidadãos do país ou não cidadãos. Assim 

dispõe o seu artigo 21.º em conjugação com o artigo 14.º. Contudo, o Supremo 

Tribunal da Índia (Vicent Panikurlangara v. Union of India – 1987, 2 SCC, 165, em 

http://www.indiankanoon.org/doc/1305721/; e State of Punjab v. Ram Lubhaya 

Bagga – 1998, 4, SCC, 117, em http://www.indiankanoon.org/doc/1563564/) tem 

interpretado o primeiro preceito no sentido de incluir no seu âmago, o direito à 

saúde, impondo ao Estado, através do seu respeito a preservação da vida (Parma-

nand Katara v. Union of India and Others – 1989, 4, SCC286, pp. 293, § 8.º, em 

http://indiankanoon.org/doc/498126/). O artigo 47.º da Constituição indiana acaba 

por impor ao estado, em especial, a responsabilidade de melhorar a saúde pública. 

Esta Constituição pode ser consultada em http://lawmin.nic.in/olwing/coi/coi-

english/coi-indexenglish.htm. 
344 Cfr. em http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/patents.htm  
345 Este país está sob observação norte americana, continuando a constar da Priority 

Watch List in 2013, 2013 Special 301 Report, pp. 38-40, para consulta em 

http://www.ustr.gov/sites/default/files/05012013%202013%20Special%20301%20R

eport.pdf.  
346 Cfr. Open Society Institute & Acess to Medicines Initiative... 
347 Desta cronologia constam o Efavirenz, o Ritonavir/lopinavir em 2006 e 2007, 

respectivamente. Ainda o Clopidogrel, em 2007, o Docetaxel, em 2008 e os Letrozo-

le e Imatinib, ambos em 2008. A nossa fonte é a Tabela 10, pp. 146, da obra, da 
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A Tailândia 
348

 
349

 
350

 concedeu licenças compulsórias 

para vários medicamentos para o seu uso no tratamento de do-

enças coronárias, para o cancro da mama, do pulmão, do pân-

creas e dos ovários. 
351

 Os EUA continuam a encorajar e até a 

pressionar a Tailândia para melhorar o seu sistema de proteção 

da propriedade intelectual. 
352
ñApplying the public non-

commercial use rationale to non-mergency non-infectious dis-

                                                                                                                
obra, Intellectual Property Rights and Access to ARV Medicines: Civil Society Resis-

tance in the Global South, Brazil, Colombia, China, India, Thailand, Renata 

Reis/Veriano Terto Jr./Maria Cristina Pimenta, ABIA, Rio de Janeiro, 2009. O 

Documento Tripartite Fight for Patients´Rights, elaborado por Prachachat Thuraki, 

uma companha a favor das licenças compulsórias, também significou um passo 

importante na consciencialização da sociedade tailandesa e até na sua própria infor-

mação, no que concerne a esta problemática. O seu conteúdo vem destacado na obra 

cit nesta nota, particularmente nas pp. 147-149. 
348 Desde 1985 que o governo dos EUA pressionara fortemente a Tailândia para 

implementar a proteção patenteária, sob a ameaça de sanções comerciais. Em 1992, 

em consequência de tais pressões, o país adoptou o Thai Patent Act (pode consultar-

se em, http://www.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=129773), que criou um qua-

dro legal de proteção da propriedade intelectual, incluindo a de produtos farmacêuti-

cos. Admite patentear estes últimos por um período de 15 a 20 anos. Em 1999, o 

Thai Patent Act, foi sujeito a uma emenda, da qual resulrou a dissolução do “phar-

maceutical Patent Review Board”, o que resultou na falta de um mecanismo de 

controlo de preços de produtos patenteados. Cfr. a respeito a doutrina de David 

Wilson/Paul Cawthorne/Nathan Ford/Saree Aongsonwang, Global Trade and Ac-

cess to Medicines: AIDS Treatments in Thailand, Lancet, 1999, p. 354:1893-1895. 
349 Com mais detalhe, o caso da Tailândia, que não podermos aprofundar nesta sede, 

consta da obra, Intellectual Property Rights and Access to ARV Medicines: Civil 

Society Resistance in the Global South, Brazil, Colombia, China, India, Thailand, 

Renata Reis/Veriano Terto Jr./Maria Cristina Pimenta, ABIA, Rio de Janeiro, 2009, 

pp. 139-163. 
350 O caso tailandês cotejado com o caso brasileiro, no que toca ao acesso destes 

países aos fármacos antirretrovirais, Sustaining Access to Antiretroviral Therapy in 

the Less-developed World: lesson to the Brazil and Thailand, de Natahan Ford, 

David Wilson, Gabriela Costa Chaves, Michel Lotrowska e Kanniba Kijtiwatchakul, 

médicos sem fronteiras, AID, 2007, 21 (Suppl. 4): S21-S29, para consulta em 

http://www.msf.org.br/arquivos/uploads/AIDSThaiBraz.pdf. 
351 Cfr. a Nota Informativa do Programa Conjunto... pp. 6 e 7. 
352 Este país está sob observação norte americana, continuando a constar da Priority 

Watch List in 2013, 2013 Special 301 Report, pp. 42 e 43, para consulta em 

http://www.ustr.gov/sites/default/files/05012013%202013%20Special%20301%20R

eport.pdf. 
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eases, Thailand converted compulsory licensing into an effec-

tively unconstrained method of puré cost containment. Wide-

spread use of that model would require the developed world to 

shoulder a disproportionate share of the necessary R&D ex-

penditures while simultaneously presenting it with an attractive 

option to shed and burden. The decision taken by India´s Con-

troller General of Patens, Designs and Trademarks in the case 

of Nexavar may presente a first step into that direction.ò 
353

 

A saúde pública indiana tem sido seguida de perto pelas 

Nações Unidas. 
354
 Até 2005, a Índia teve um papel muito im-

portante enquanto país fornecedor de cópias de novos medica-

mentos patenteados noutros países. A Índia não permitia o pa-

tenteamento de fármacos e por isso começou a fabricar versões 

genéricas, por uma fração do preço do produto patenteado. De-

senvolveu-se deste modo, uma industria nacional de genéricos 

que produzia cópias daqueles medicamentos através de reverse 

engineering, exportando para os países nos quais não existia 

uma patente daquele produto, ou para paises que emitíssem 

                                                      
353 Seguindo Ralf Boscheck, Intellectual Property Rights & Compulsory Licensing: 

The Case of Pharmaceuticals in the Emerging Markets, World Competition Law 

and Economics Review, Vol. 35, December/2012, n.º 4, p. 634. 
354 Desde meados de 1970 que a Índia disputa com as companhias farmacêuticas 

ocidentais, principalmente quando o Indian Patent Act substituiu as regras coloniais 

britânicas, excluindo produtos farmacêuticos patenteados e apenas reconhecendo 

patentes de processo por um período de sete anos. Ao mesmo tempo o governo 

impunha limites nas ações de capital multinacionais e na capacidade de expansão. 

Ao longo das próximas três décadas, o número de fabricantes licenciados no país 

aumentaria oitenta vezes. Cfr. de novo Ralf Boscheck, Intellectual Property…, pp. 

627 e 628, principalmente quando afirma que ñ(...) since 2005, following the re-

cognition of product patentes for plarmaceuticals within the third Amendment for 

the Ptent Act, Indian firms dramatically increased their level of R&D spending, yet 

it is focused nearly entirely on process innovation. Exports of TRIPS legal generics 

flourished as expected, but, since TRIPS confined the industry to the reprocessing of 

international drugs patented before 1995, thre was genuine concern about the sus-

tainability of India Inc´s generic model. But US legislative change regarding the 

application and registration of generics provided the necessary break.ò Cfr. ainda, 

no mesmo sentido, Ashish Arora/ Strong Medicine, Conference: The Location of 

Biopharmaceutical Activity (Ian Cockburn & Matthew Slaughter, eds.), on 7/8 

March/2008, NBER/University os Chicago Press, 2008. 



RJLB, Ano 1 (2015), nº 1            | 1555 

 

 

licenças obrigatórias. 
355
 A própria União Europeia adoptou, 

através do Regulamento (CE) n.º 816/2006 do Parlamento Eu-

ropeu e do Conselho, de 17 de Maio de 2006, 
356
 relativa à 

concessão obrigatória de patentes respeitantes ao fabrico de 

produtos farmacêuticos destinados à exportação para países 

com problemas de saúde pública.  

 Assim, como os preços dos produtos farmacêuticos são 

muito altos, um país membro da OMC tem a opção de emitir 

uma licença compulsória para importar as versões genéricas 

produzidas por outros países. O problema é que à medida que 

todos os países passarem a respeitar na íntegra o TRIPS, tornar-

se-á impossível produzir e exportar substitutos de medicamen-

tos patenteados a preços menores. Em consequência, as fontes 

de novos medicamentos acessíveis vão secar e os países sem 

suficiente capacidade de produção e sem demanda de mercado 

não serão capazes de obter uma licença compulsória, seja para 

produção local ou para importação, ficarão dependentes das 

dispendiosas versões patenteadas.  

Os efeitos do Acordo TRIPS da OMC nas patentes e os 

acordos de livre comércio têm dificultado o acesso da Índia a 

estes medicamentos necessários para combater as doenças mais 

terríveis. 
357
 
358
 Em 2012, a Índia 

359
 emitiu pela primeira vez 

                                                      
355 Cfr. Ellen F. M.´t Hoen The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power. 

Drug Patents, Access, innovation and the Application of the WTO Doha Declaration 

on TRIPS and Public Health, AMB, 2009, pp. 56-59. 
356Disponível em 

http://www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt_PT/1/6/26/Regulamento%20CE_

816_2006_Concessão%20obrigatória%20Patentes%20prod%20farmacéuticos.pdf  

 357 Deve visionar-se a este respeito, a entrevista de Março de 2009 a Anand Grover, 

Relator Especial das Nações Unidas para o Direito à Saúde 

http://www.tripsagreement.net/?page_id=174. 
358 O caso indiano têm querido aproximar-se do vector, crescimento económico, 

expandindo o seu mercado farmacêutico e até, procurado copiar os novos e emer-

gentes mercados de cuidados de saúde e assistência médica. Ralf Boscheck, ob. cit. 

Intellectual Property Rights.., pp. 626, acrescenta que “in 2011, its USD 12,6 billion 

pharmaceutical Market had grown by around 21% since 2010 and was estimeted to 

add another 40% by 2013. The growth is, however, surprising given that the WTO 

singked out India as offering its people by far the lowest level of public health care 
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na sua história, a primeira licença compulsória 
360
 ao abrigo do 

artigo 31.º do TRIPS, rompendo direitos de exclusividade sobre 

a produção e venda de medicamento Nexavar, da Bayer, usado 

no tratamento do cancro de rim e fígado, em nome do interesse 

publico. A decisão foi tomada em Março de 2012 pelo Control-

ler General of Patens, Designs and Trademarks Indiano, que 

usou pela primeira vez o mecanismo do licenciamento compul-

sório, para que um fabricante de medicamentos genéricos, o 

NatcoPharma, pudesse fabricar uma versão de baixo custo do 

medicamento, destinada ao mercado indiano. Esta decisão sur-

giu após uma disputa com a Bayer, detentora da patente sobre 

Nexavar, cuja esssência era o preço e a disponibilidade deste 

medicamento no mercado local. Além do mais, a decisão marca 

o fim do monopólio desta empresa farmacêutica alemã, sobre o 

tosilato de sorafenibe, usado para tratar estádios avançados 

cancro de rim e fígado. O uso do medicamento na Índia pelo 

período de um mês, custa actualmente cerca de US$ 5,500. 

Com a nova medida cairá para aproximadamente, US$ 175, 

uma redução de quase 97%. 

Os argumentos que sustentaram a decisão baseiam-se 

no facto de a Bayer ter falhado na colocação do medicamento a 

um preço acessível à população, bem como na sua incapacida-
                                                                                                                
support. In 2010, private ependiture accounted for as much as 73,8% of total spend-

ing, 89,9% of which was derived from out-of-pocket payments. Also, even though 

gross heath insurance premia collected in 2011 increased by 33% due to the ex-

panding middle-high income bracket (USD 2000 per year), the modes overall per 

capita disposable income continues to keep branded specialty medicines out of 

reach for many. Here the government is responding in two ways: first while many 

products remain outside the Drugs Price Control Order (DPCO), The National 

Pharmaceutical Pricing Authority (NPPA) has set out to negotiate the prices of 

patented medicines based on external references and post-marketing reviews;ò 
359 Passando em revista o caso indiano, vide a obra de Cynthia M. Ho, Access to 

Medicine in the Global Economy: International Agreements on Patents and Related 

Rights, em especial o capítulo 4 da II parte, Oxford Scholarship Online: May 2011, 

em 

http://www.oxfordscholarship.com/view/10.1093/acprof:oso/9780195390124.001.00

01/acprof-9780195390124. 
360 Noticia do caso através do site dos médicos sem fronteiras em www.msf.org.br.   

http://www.oxfordscholarship.com/view/10.1093/acprof:oso/9780195390124.001.0001/acprof-9780195390124
http://www.oxfordscholarship.com/view/10.1093/acprof:oso/9780195390124.001.0001/acprof-9780195390124
http://www.oxfordscholarship.com/view/10.1093/acprof:oso/9780195390124.001.0001/acprof-9780195390124
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de de garantir a disponibilidade do mesmo em quantidades 

suficientes e sustentáveis no país. A licença compulsória foi 

desta forma concedida pelo auditor indiano de patentes (a mais 

alta autoridade de patentes da Índia) à empresa de genéricos 

NatcoPharma, e será válida por um periodo de oito anos duran-

te os quais, o tosilato sorafenibe permanecerá patenteado na 

Índia (até 2020). O pagamento do royalty à Bayer foi fixado em 

6%. 
361
 A Bayer, como já era expectável, recorreu desta deci-

são, em 4 de Maio de 2012, junto ao Conselho de Apelação 

sobre a Propriedade Intelectual da Índia. 
362
  

O caso sul africano é de todos, talvez, o mais alarman-

te.
363
 Os problemas remontam a 1997, quando o Presidente da 

África do Sul, Nelson Mandela assinou a lei 90, que permite a 

importação de medicamentos ou a sua produção a um custo 

menor, garantindo com isto, o acesso mais amplo da população 

aos medicamentos necessários para tratamento de doenças in-

fecciosas, tais como a infecção por HIV. 
364

 A África do Sul 

                                                      
361 Esta decisão marca um precedente que oferece esperança: ela mostra que os 

novos medicamentos sob patente, também podem ser produzidos por fabricantes de 

genéricos, que pagam os royalties ao detentor da patente e depois comercializam o 

medicamento por um preço mais baixo. Isso compensa os detentores de patentes e 

ao mesmo tempo, garante a concorrência. Acerca deste caso e desta problemática 

deve ler-se, de Ralf Boscheck, Intellectual Property Rights & Compulsory Licens-

ing: The case of Pharmaceutical in Emerging Markets, World Competition, Law and 

Economic Review, Vol. 35, December, 2012, n.º 4, pp. 621-634. 
362 Sobre o caso indiano, com mais detalhe, deve ler-se a obra, Intellectual Property 

Rights and Access to ARV Medicines: Civil Society Resistance in the Global South, 

Brazil, Colombia, China, India, Thailand, Renata Reis/Veriano Terto Jr./Maria 

Cristina Pimenta, ABIA, Rio de Janeiro, 2009, pp. 112-136. 
363 Vide o interessante artigo de Laura Niada, The Human Right to Medicines in sub-

Saharan Africa, PhD thesis, University of Westminster, 2010, disponível em 

http://www.westminster.ac.uk/research. 
364 A lei sul-africana nº. 90 (Medicine Act), visava implementar três medidas impor-

tantes contra a mencionada doença, quais sejam: a) a produção ou importação de 

fármacos genéricos para substituir os produtos existentes no mercado; b) a autoriza-

ção concedida à importação paralela dos produtos patenteados; e c) a implementação 

de um sistema de controlo transparente de preços dos medicamentos fornecidos 

pelas instituições de saúde, sendo os preços determinados por um comité. Do ponto 

de vista jurídico, o conflito entre as normais nacionais sul-africanas, (com discussão 
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vem enfrentando uma verdadeira batalha contra 39 indústrias 

farmacêuticas 
365

, todos grandes monopólios com atuação in-

ternacional. Assim que a Lei foi promulgada, os grandes mo-

nopólios demandaram o Governo sul africano, no Tribunal 

Superior de Pretória, com o intuito de bloquear a aplicação da 

lei. Em 1998 e 1999, o Governo dos Estados Unidos da Améri-

ca e a União Europeia, concordando com a indústria farmacêu-

tica, pressionaram o Governo da África do Sul para alterar ou 

revogar a lei 90. Esta lei introduz medidas, muitas já vigentes 

nos EUA e na União Europeia, como a que garante a produção 

dos denominados genéricos. Mas ocorre que os lucros obtidos 

pela indústria farmacêutica na África do Sul são extremamente 

elevados e, por meio desta nova lei, poderiam ser importados 

medicamentos, já à venda no país, por um preço que chega a 

ser 1430 % mais caro. 
366

 
367

 

                                                                                                                
constitucional incluída) e as normas comerciais internacionais, como as da OMC (o 

Acordo TRIPS, em especial), fundamentaram o processo judicial. Contudo, além da 

discussão sobre violação de normas de Direito Internacional Económico, no tocante, 

por exemplo, à importação paralela (um dos pontos mais controvertidos), este caso 

que se tornaria tão emblemático trouxe ao debate, a questão da utilização da condi-

ção de urgência da saúde pública, como um dos fatores que justificariam a imple-

mentação de medidas de salvaguarda, como as previstas no Medicine Act. Deste 

modo, perante um contexto socio-económico em que um enorme número de seropo-

sitivos detêm um baixo acesso aos medicamentos essenciais, emergiram não somen-

te argumentos legais, como de índole ajurídica também.  
365 Cfr. a lista publicada on line em, http://inverta.org/jornal/edicao-

impressa/286/internacional/lista-das-39-farmaceuticas-contra-o-povo-sul-africano. 
366 Na África do Sul, 20 % da população (os mais ricos) respondem por 80% dos 

gastos com medicamentos, que são dos mais caros do mundo, num país onde 80 % 

da população depende do serviço público de saúde. A SIDA hoje neste país é uma 

epidemia devastadora, acometendo cerca de 4,3 milhões de pessoas, ou seja, mais de 

10 % de sua população. A expectativa de vida ao nascimento caiu actualmente para 

40 anos. Mais de um milhão de crianças já ficaram órfãos. A maioria das pessoas 

com HIV não tem acesso aos medicamentos. Desde que se iniciou a batalha judicial, 

mais de 400.000 sul africanos morreram, por falta de tratamento, pois enquanto não 

existisse uma decisão judicial a aplicação da Lei estaria assim bloqueada. 
367 Para um estudo do caso egípcio, que não faremos nesta exposição, pode ler-se o 

excelente artigo de Sahar Aziz, Linking Intellectual Property Rights in developing 

Countries With Research and Development, Technology transfer and Foreign Direct 

Investment Policy: a case study of egypt´s pharmaceutical industry, ILSA, Journal 
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A OMS e algumas Organizações Internacionais Não 

Governamentais, como os Médicos Sem Fronteiras, a Oxfam, a 

Treatment Action Campaign mergulharam numa luta pelo 

acesso à saúde, exercendo um importante papel no transcurso 

de todo o processo judicial. Vários Governos e Parlamentos 

nacionais, incluindo o Parlamento Europeu aderiram ao forte 

apelo mediático que entretanto se gerou na comunidade inter-

nacional, até que o litígio se transformou e culminou num ver-

dadeiro desastre para as relações públicas das multinacionais 

farmacêuticas, as quais, uma vez que não podiam contar com o 

apoio de seus Governos, e sustentadas por frágeis argumentos 

jurídicos decidiram, em Abril de 2001, ceder e retirar a queixa 

contra o Governo sul africano.  

Algum tempo depois, o Presidente Executivo da Gla-

xoSmithKline, Jean Pierre Garnier afirmaria: ñA principal pre-

ocupação para a indústria era que a legislação sul-africana 

parecia vaga e ambígua e, em particular, que a lei parecia dar 

ao governo liberdade de ignorar patentes de quaisquer medi-

camentos a seu critério. Isso teria prejudicado a capacidade 

da indústria de fornecer medicamentos novos e melhores. No 

calor do debate em torno da ação judicial, foi difícil passar a 

irrefutável verdade de que as barreiras mais significativas pa-

ra o tratamento abrangente para HIV/AIDS no mundo em de-

senvolvimento são a falta de financiamento e infra-estrutura de 

sa¼de p¼blica.ò
368

 

Entendemos que os Governos dos países em desenvol-

vimento devem continuar a adaptar as suas legislações de for-

ma a aproveitarem o período de transição previsto no TRIPS e 

não conceder patentes a produtos farmacêuticos antes de 2016, 

conforme previsto na Declaração de Doha. Estes países benefi-

                                                                                                                
of International and Comparative Law, 2003, para consulta em 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1648545. 
368 Jean-Pierre Garnier, We have a deal. A drug company boss explains the 

climbdown in South Africa, in, The Guardian, April 20, 2001, disponível em 

http://www.theguardian.com/education/2001/apr/20/highereducation.aids. 

http://www.theguardian.com/education/2001/apr/20/highereducation.aids
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ciam imenso se derem prioridade e incentivo à cooperação re-

gional e eventualmente, ao investimento na capacidade de pro-

dução regional e nacional no sector farmacêutico, desenvol-

vendo conhecimentos científicos especializados a nível local.  

Não obstante, todos países membros da OMC devem 

ponderar as implicações para a saúde pública, da adoção de 

medidas de proteção da propriedade intelectual mais abrangen-

tes do que consta no TRIPS. É o caso do fenómeno TRIPS 

PLUS. 
369

 
370

 
371

 Para Cynthia M. Ho,ñrefers to laws that re-

strict flexibility under TRIPS or provide more protection than 

the TRIPS requires”. 
372

 Nas palavras de Matthew Turk, 

“TRIPS Plus refers to provisions in subsequent trade agree-

ments between members that increase the baseline level of in-

tellectual property protection. These provisions are most com-

monly found in the bilateral trade agreements of United States, 

and usually take one of two general forms. Some provisions 
                                                      
369 Vide o site www.wto.org  
370 Muitas das novas disposições internacionais em matéria de propriedade intelectu-

al vêm sendo fruto de acordos bilaterais com obrigações TRIPS PLUS, isto é, acor-

dos bilaterais desatrelados do plano multilateral albergam regras diversas das conso-

lidadas no âmbito da OMC, através do TRIPS. Essas normas de que falamos, ampli-

am a proteção a bens intelectuais hoje obrigatória pelo TRIPS ou que dizem respeito 

a bens de propriedade intelectual não comtemplados pelo mesmo TRIPS. O que se 

constata é que os Tratados bilaterais com estas disposições promovidos pelos EUA 

avolumam-se rapidamente. Também em acordos regionais despontam regras sobre 

propriedade intelectual. Sob um alegado ímpeto de harmonização e sob o modelo do 

Acordo TRIPS, estas novas disposições TRIPS PLUS prescrevem patamares mais 

elevados de proteção do que os admitidos no TRIPS. Ora, isto é preocupante, de 

facto, as flexibilidades conquistadas pelos países em desenvolvimento no plano 

multilateral, ao abrigo do TRIPS sofrem uma redução. No fundo, os possíveis ga-

nhos destes países pela aproximação aos mais desenvolvidos apresentados como 

contrapartida da aceitação de regras mais rígidas acontecem em sectores pouco 

sofisticados. 
371371 Acerca do TRIPS PLUS e da sua influência na saúde pública, vide, de Ping 

Xiong, o artigo publicado no Journal of World Trade, Vol. 46, February, 2012, n.º 1, 

Patents in TRIPS-plus Provisions and the Approaches to Interpretation of Free 

Trade Agreements and TRIPS: Do they Affect Public Health?, p. 155-186. 
372 Cfr. a definição de Cynthia M. Ho, An Overview os TRIPS-Plus Standards, 

Loyola University Chicago School of Law, 2011, pp. 225, disponível em 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1933252. 
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require the implementation of a more extensive standard, 

commonly by either increasing the term of protection or ex-

panding intellectual property protection to new áreas. The sec-

ond type of provision eliminates interpretations and flexibilities 

that were previously left open under TRIPS. Because the sec-

ond type often forecloses interpretations of TRIPS that were 

explicitly emphasized as important by the Doha Declaration, 

such provisions are best understood as conscious attemps by 

developing countries to contract out of the flexibilities in 

TRIPS.ò 
373

 

Principalmente depois da adopção da Declaraçao de 

Doha em 2001, os EUA começaram a negociar vários acordos 

de livre comércio com alguns paises em desenvolvimento (mas 

também desenvolvidos) que incluem capítulos onde claramente 

se restringem as flexibilidades permitidas ao abrigo do TRIPS 

na regulação de produtos farmacêuticos.
374

   

Nos anos mais recentes, muitos países em desenvolvi-

mento têm estado constantemente a sofrer pressões 
375

 
376

 para 

                                                      
373 Cfr. deste autor, o artigo intitulado, Bargaining and Intellectual Property Trea-

ties: The case for a Pro-Development Interpretation of TRIPS but not TRIPS PLUS, 

pp. 122 e 123, New York University, 2010. 
374 Cfr. o estudo de Frederick Abbott, The WTO Medicines Decison: World Pharma-

ceutical Trade and The Protection of Public Health, The American Journal of Inter-

national Law, Vol. 99, 2005, pp. 349-356. 
375 Como bem nota Susy Frankel, no seu paper intitulado, Challenging TRIPS-Plus 

Agreements: The Potential Utility of Non-Violation Disputes, Victoria University Of 

Wellington Legal Research Papers, Vol. 2, n.º 9, 2012, pp. 3 e ss, estes acordos são, 

na maioria das vezes exercidos sob coação, quanto mais não seja porque são feitos 

entre partes que possuem uma grande desigualdade e diverso poder económico. Os 

EUA e a União Europeia são normalmente as partes que “dão as cartas” neste tipo 

de negociações, impondo os seus interesses aos países menos desenvolvidos em 

troca de concessões, muitas vezes, altamente protectoras dos grandes monopólios 

industriais. Disponível em 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1528329. 
376 As negociações de acesso à OMC são um exemplo da situação na qual os países 

em desenvolvimento se viram obrigados a aceitar regras TRIPS PLUS. O Cambodja, 

por exemplo, que é membro da OMC desde 2004, foi obrigado a renunciar à prorro-

gação do prazo de aplicação do Acordo TRIPS até 2016, que a Declaração de Doha, 

que estudaremos a seguir, concede a todos os países em desenvolvimento, sendo 
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que implementem dispositivos mais restritivos e rígidos nas 

suas legislações patenteárias, indo além do que é imposto pelo 

Acordo TRIPS. Estas medidas são conhecidas como dispositi-

vos TRIPS PLUS e são vistos como formas de resistência 
377

 

dos países desenvolvidos, às flexibilidades e regimes de excep-

ção permitidas pelo TRIPS e pela Declaração de Doha aos paí-

ses em desenvolvimento. 

 Contudo, sobre os países não recai qualquer obrigação 

de executar estas medidas, simplesmente alguns deles viram-se 

sem opções, na sequência de acordos bilaterais com os EUA
378

 

                                                                                                                
forçado a aceitar um prazo que se venceu em 2007. Embora os membros da OMC 

tenham declarado que não abririam um processo de resolução de controvérsias 

contra aquele país se ele recorresse ao prazo máximo, algumas dúvidas permanecem. 

Cfr. a respeito desta posição devem ler-se os seguintes Papers: Cambodia´s Acces-

sion To The WTO, How The Law of The Jungle is Applied to one of the World Poo-

rest Countries, 2003, Oxfam International; de Rebecca Povarchuk, Cambodia´s  

WTO Accession: A Strenuous but necessary step for a Poor Nation Seeking Econo-

mic Property, Pacific Rim Law & Policy Journal Association, 2004 disponível em 

https://digital.lib.washington.edu/dspace-

law/bitstream/handle/1773.1/703/13PacRimLPolyJ645.pdf?sequence=1;Uma análi-

se mais recente do caso não só do Cambodja mas também do Nepal, Making WTO 

Membership work for the Last Developed Countries, September/2008, in, 

http://www.iisd.org/tkn/pdf/tkn_making_wto_membership_work.pdf; Situações 

semelhantes poderiam prejudicar países com adesão recente à OMC, como Tonga ou 

a Arábia Saudita, que muito provavelmente precisarão de satisfazer as exigências de 

algumas regras TRIPS PLUS semelhantes, o que poderia ter efeitos dramáticos 

sobre o acesso aos fármacos mais baratos e quanto ao direito à saúde. Os Países que 

se encontram em processo de adesão como São Tomé e Príncipe, Irão, Iraque, Afe-

ganistão ou Cabo Verde, no momento ainda Observadores da OMC devem tomar 

em conta este facto. 
377 Neste sentido, Bryan Mercurio, TRIPS-Plus Provisions in FTAs: Recent Trends, 

pp. 219, disponível em http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=947767. 

O autor, afirma o seguinte, ñ(...) the TRIPS-plus provisions and resulting standards 

are designed to best protect US domestic interests.ò Cfr. pp. 220. 
378 Vide a análise detalhada do caso americano, de Carsten Fink, Intellectual Pro-

perty Rights, in, Preferential Trade Agreement Policies for Development, A Hand-

book, Jean-Pierre Chauffour/Jean-Christophe Maur (Eds.), The World Bank, Was-

hington, D.C., 2011, pp. 390-397, especialmente as tabelas 18.1 e 18.2 que resumem 

com precisão os Acordos TRIPS-Plus celebrados entre 2001 e 2006, pelos EUA com 

inúmeros países. 
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379
 e a União Europeia 

380
 
381

, não tendo outro remédio senão 

adoptá-las como parte destes acordos. 
382

 Isto tem um impacto 

desastroso no acesso aos medicamentos. 
383

 É nos EUA, Japão 

e nalguns países da União Europeia, tais como a Alemanha, a 

Suiça, o Reino Unido e a França, que se encontram as maiores 

companhias farmacêuticas do mundo. 
384

  

Contudo, os EUA continuam a liderar mundialmente, a 

investigação farmacêutica, apoiando-se nas Universidades 

americanas mais prestigiadas, e também no sector da biotecno-

logia voltada para a área da saúde. 
385

 Estamos a falar de um 

negócio que rende biliões de dólares anuais, mas que implica 

investimentos avultadíssimos por parte dos Governos destes 

países. 
386

  Nas palavras de Graham Dutfield, ñ(...) Biotechnol-
                                                      
379 Sobre estes Acordos no domínio dos EUA, leia-se a análise de Susan Ariel 

Aaronson, Human Rights, in, Preferential Trade Agreement Policies for Deve-

lopment..., pp. 455-459. 
380 Idem..., a propósito dos Acordos comerciais preferenciais (PTAs) e Acordos de 

parceria económica celebrados nos últimos anos pela União Europeia com outros 

países, pp. 397-400, em especial, deve consultar-se o quadro 18.3., p. 398. 
381 Sobre estes Acordos no domínio da União Europeia, leia-se a análise de Susan 

Ariel Aaronson, Human Rights,  in, Preferential Trade Agreement Policies for 

Development, A Handbook, Jean-Pierre Chauffour/Jean-Christophe Maur (Eds.), 

The World Bank, Washington, D.C., 2011, pp. 453-455, elogiando a União por ela 

deter um política comercial que cuida do respeito pelos direitos humanos, enviando 

uma mensagem que defende a superioridade de alguns direitos face a outros, em 

matéria de grau de importância. Salientando ainda que alguns países podem ser 

estimulados com ferramentas de política comercial para que alterem o seu compor-

tamento.  
382 Acerca das possíveis tensões entre EUA e UE, deve ler-se o artigo de Peter K. 

Yu, TRIPS and Its Discontents, Marquette Intellectual Property Law Review, Vol. 

10, pp. 369-410, 2006, MSU Legal Studies Research Paper No. 03-03, pp. 406-408, 

disponível em http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=578577. 
383 Cfr. a interessante informação constante no site da Organização Médicos Sem 

Fronteiras em http://www.msf.org.br/conteudo/126/o-acordo-trips/  
384 Cfr. Frederick Abbott, The WTO Medicines Decison: World Pharmaceutical 

Trade and The Protection of Public Health, The American Journal of International 

Law, Vol. 99, 2005, pp. 324, em 

http://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Abbott%20proofs.pdf.  
385 Cfr. Graham Dutfield, Intellectual Property Rights and the Life Science Indus-

tries, A Twentieth Century History, Ashgate, England, 2003, pp. 144-152. 
386 Idem..., p. 145. 

http://www.msf.org.br/conteudo/126/o-acordo-trips/
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ogy was and continues to be a high-risk and extremely re-

search-intensive activity (...).ò
387

 

Estas normas ou dispositivos TRIPS PLUS ampliam os 

prazos de proteção para patentes de invenção e inovação, ou-

torgando novos direitos a multinacionais farmacêuticas. Os 

Governos precisarão de esperar cinco anos para poderem per-

mitir que quem produz medicamentos genéricos tenha acesso 

aos seus dados de testes, o que pode gerar atrasos desnecessá-

rios e produzir efeitos devastadores para a produção de medi-

camentos a preços baixos. O problema é que este espécime de 

acordos não é, em rigor, bilateral, pois estes padrões, acabam, 

por força do princípio da nação mais favorecida, por estender-

se a todos os países membros da OMC. Particularmente os 

Acordos TRIPS PLUS assinados pelos EUA 
388

, tornam sem 

efeito as previsões dos artigos 7.º e 8.º do TRIPS. 
389

 

Portanto, dir-se-á que a centralidade da regulamentação 

dos direitos de propriedade intelectual no Acordo TRIPS foi 

efémera, muito por causa do fenómeno TRIPS PLUS, dissemi-

nado em inúmeros acordos bilaterais, regionais e multilaterais 
390

 provocadores de uma disjunção das obrigações internacio-

                                                      
387 Idem..., p. 153. 
388 De novo, Peter K. Yu, TRIPS and Its Discontents..., pp. 408 e 409. 
389 Damos como exemplo, o Acordo TRIPS PLUS, EUA-Chile. Analisámos a per-

spectiva de Pedro Roffe, Bilateral agreements and a TRIPS-plus world: the Chile-

USA Free Trade Agreement, disponível 

http://www.quno.org/geneva/pdf/economic/Issues/Bilateral-Agreements-and-TRIPS-

plus-English.pdf . 
390 As noticias mais alarmantes em relação às regras de propriedade intelectual 

surgiram de facto fora da OMC: diversos acordos comerciais bilaterais e regionais 

impulsionados principalmente pelos EUA, começaram a minar gradualmente as 

flexibilidades reiteradas na Declaração de Doha sobre o TRIPS e Saúde Pública. Na 

América Latina, os Estados Unidos assinaram acordos comerciais com a América 

Central e a República Dominicana, bem como com países da Região Andina como a 

Colômbia, o Peru e o Equador. Além disso, negociaram um acordo com o Panamá e 

continuam aplicando os seus acordos com o México e o Chile. As rígidas regras 

sobre propriedade intelectual estabelecidas em anteriores acordos comerciais bilate-

rais dos EUA são usadas como ponto de referencia para futuras negociações e temos 

comprovado que elas estão sendo incluídas nos sucessivos acordos assinados poste-
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nais sobre propriedade intelectual no ventre da OMC. 
391

  

Sobre a proliferação destes acordos de comércio livre 

regionais ou bilaterais, identificados com a sigla inglesa FTAs 
392

, Ping Xiong acrescenta que ñ(...) the interpretation appro-

ach used in FTAs is potentially of far-reaching effect. It can 

enhance the possibility of avoiding the seeming conflict be-

tween TRIPS and FTAs. With development of Trade, the prolif-

eration of FTAs will create more and more new rules after the 

establishment of WTO. The justification between TRIPS and 

                                                                                                                
riormente. A este respeito consulte-se por exemplo, os Tratados de Comércio Livre, 

EUA-Chile de 2003 (em http://www.ustr.gov/trade-agreements/free-trade-

agreements/chile-fta/final-text ), EUA-CAFTA de 2004 (em 

http://www.ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/cafta-dr-dominican-

republic-central-america-fta/final-text ), EUA-Austrália, denominado AUSFTA, de 

2005 (disponível em http://www.dfat.gov.au/fta/ausfta/outcomes/01_overview.html 

) e EUA-Singapura de 2003 (em http://www.ustr.gov/trade-agreements/free-trade-

agreements/singapore-fta/final-text ) entre outros, e ainda, um olhar sobre a ALCA 

ou melhor FTAA, em Undermining Access to Medicines: Comparision of Five US 

FTAs, Nota informativa de 2004. Este documento na íntegra em 

http://www.twnside.org.sg/title2/FTAs/Intellectual_Property/IP_and_Access_to_Me

dicines/UnderminingAccessToMedicines.pdf . Note-se que diversos grupos da Amé-

rica Central e da Região Andina têm lutado ativamente para que os Tratados de 

Livre Comércio com os Estados Unidos respeitem os direitos humanos. Diversos 

movimentos, tanto desses países como de outros, denunciam também a falta de 

transparência nas negociações e a falta de participação pública como fatores incom-

patíveis com os direitos humanos. Nesta senda não deve olvidar-se a Carta ao Presi-

dente George W. Bush, FTA Watch Special Ref.04/2004 de 28 de Junho de 2004, 

em www.ftawatch.org ou em 

http://www.bilaterals.org/spip.php?article240&lang=en. Com a Tailândia, começou 

a ser negociado mais um US- Thailand FTA, em 12 de Fevereiro de 2004, no Hawai, 

com uma interrupção em 2006, devido ao golpe militar que o país sofreu e que levou 

á dissolução do parlamento. Atualmente as negociações foram retomadas e é possí-

vel que em breve o acordo se conclua, visto que os EUA têm grande interesse eco-

nómico neste país. A Tailândia poderá exportar muitos dos seus produtos para os 

EUA e obter outras regalias, como é óbvio, em contrapartida de muitas concessões. 

Deve acompanhar-se o assunto no site http://www.ustr.gov/countries-

regions/southeast-asia-pacific/thailand.    
391 Vide, de novo Ping Xiong, o artigo publicado no Journal of World Trade, já cit., 

Vol. 46, February, 2012, n.º 1, Patents in TRIPS-plus Provisions..., pp. 155 e 156. 
392 Cfr. Susy Frankel, no seu paper intitulado, Challenging TRIPS-Plus Agreements: 

The Potential Utility of Non-Violation Disputes, Victoria University Of Wellington 

Legal Research Papers, Vol. 2, n.º 9, 2012, pp. 19-47, sobra a criação de FTAs. 
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TRIPS PLUS and the interpretation of the justification and 

TRIPS by FTAs will improve the establishment of TRIPS PLUS 

as well as promote the untangling of the evermore complicated 

Ëspaghetti bowlË of TRIPS PLUS.ò
393

 

As regras e os mecanismos de defesa dos direitos hu-

manos podem apoiar os esforços envidados para garantir que as 

regras TRIPS PLUS não minem as flexibilidades necessárias 

para reduzir os preços dos medicamentos. 
394

 Nos países que 

ratificaram instrumentos jurídicos de proteção dos direitos hu-

manos, como os que mencionámos supra, os seus destinatários 

podem valer-se dessa mesma legislação, quer dizer, das obriga-

ções que os Estados assumiram no plano internacional, no que 

concerne ao respeito e salvaguarda de direitos humanos, para 

intentarem procedimentos judiciais junto das instancias nacio-

nais respectivas. Toda a legislação internacional em matéria de 

proteção dos direitos do homem pode ser usada como instru-

mento de pressão em campanhas lançadas para garantir que os 

Governos não apliquem regras TRIPS PLUS contrárias aos 

direitos humanos. 
395

 
396

 

Susan Ariel Aaronson fala em “marriage of PTAs and 

                                                      
393 Idem, p. 186. 
394 De notar, a título de curiosidade, que em paralelo ao TRIPS PLUS, existe um 

fenómeno similar quanto aos efeitos negativos no contexto da saúde pública, em 

especial no tocante ao acesso a fármacos pelos países em desenvolvimento, que é 

são as chamadas patentes “ever-greeningò, isto é, a aquisição de direitos de patentes 

sobre modificações pequenas ou triviais em fórmulas de medicamentos existentes 

visando retardar a entrada dos genéricos na competição. Vide a respeito, Carlos 

Correa, Trends in Drug Patenting, Corregidor, Buenos Aires, 2001 e do mesmo 

autor, The Role of Patents in pharmaceutical R&D, BWHO. October, 2004, 82 (10), 

disponível em http://www.who.int/bulletin/volumes/82/10/784.pdf  
395 Frederick M. Abbott, no seu artigo Review: The Trilateral Study on Health, 

Intellectual Property, and Trade: The virtue in paving a cleared Roadway, in, Jour-

nal Of International Economic Law, 16(2), Oxford University Press, Oxford, 2013, 

pp. 493-503, acresenta que, ñthis signals, not surprisingly, that mercantile interests 

are driving the Free Trade Agreements push.ò 
396 Também pode usar-se o mecanismo de supervisão dos Tratados sobre direitos 

humanos das Nações Unidas, coadjuvado inúmeras vezes pelas recomendações das 

Organizações não Governamentais. 
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human rights”, no sentido de ñ(...) if this marriage is to endure, 

we need greater understanding as to whether this union is ef-

fective and whether it can and should endure.ò
397

 Estes acor-

dos comerciais devem pelo menos ajudar as pessoas a realizar 

os seus direitos humanos, nos termos da lei. Conclui-se que, 

em comparação com as disposições TRIPS PLUS, o Acordo 

TRIPS é a melhor opção para os países não desenvolvidos. 

Repare-se no que sucedeu nos EUA, durante a adminis-

tração Clinton: ñ(...) In 2000, then President Bill Clinton is-

sued an Executive Order effectively prohibing the US govern-

ment from seeking any TRIPS Plus standards that could inter-

fere with acess to treatsments for HIV/AIDS in Sub-Saharan 

African countries. 
398

 In February 2001, the Bush Administra-

tion stated its support for a continued flexible approach that is 

sensitive to health crises in the developing world.ò 
399

 

 Segue-se o tempo de Obama. Sobre esta estridente vi-

ragem, dirão Carsten Fink and Kimberly Ann Elliott: ñ(é) the 

president taking office in January 2009 has the opportunity to 

rebuild Americaôs reputation as a benign rather than malign 

hegemon by adopting a newpolicy on trade and IP. First, the 

president should reverse the policy of pushing for stronger IP 

protection in developing countries and respect their right to 

use the flexibilities provided under TRIPS, including the use of 

compulsory licenses. Second, he should initiate an internation-

al dialogue on how the global pharmaceutical R&D burden 

can be sharedmore fairly and efficiently. Finally, U.S. leader-

                                                      
397 Susan Ariel Aaronson, Human Rights, in, Preferential Trade Agreement Policies 

for Development, A Handbook, Jean-Pierre Chauffour/Jean-Christophe Maur (Eds.), 

The World Bank, Washington, D.C., p. 461. 
398 Cfr. Executive Order n.º 13155, 65 Fed. Reg. 30,521 (2000). Ainda Cfr. de 

Carston Fink, o paper intitulado, Intellectual Property and Public Health: An Over-

view of the Debate with a Focus on U.S. Policy, sugerindo uma união entre por um 

lado, os interesses dos países desenvolvidos no incentivo à inovação e por outro 

lado, o interesse dos países mais pobres no acesso aos medicamentos, in, 

http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1213145. 
399 Cfr. o artigo já cit. de Matthew Turk, Bargaining and Intellectual..., pp. 141-142. 
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ship should aimto promote and scale up schemes to spur inno-

vation on treatments for diseases thatmainly affect poor people 

in developing countries.ò 
400

 

As ações dos Governos pós-TRIPS no campo do direito 

à saúde, deverão pois estar alinhadas com os princípios da De-

claração de Doha 
401

, com a Declaração Política sobre 

VIH/SIDA de 10 de Junho de 2011, adoptada pela Assembleia 

Geral das Nações Unidas 
402

 e com a Estratégia Global e Plano 

de Ação sobre Saúde Pública, Inovação e Propriedade Intelec-

tual, da Assembleia Mundial de Saúde, de 2008. 
403
 Os medi-

camentos são um dos pilares do desenvolvimento humano pois 

o seu consumo racional pode curar e reduzir as taxas de morta-

lidade e aumentar a qualidade de vida.  
                                                      
400 Tripping Over Health: U.S. Policy on Patents and Drug Access in Developing 

Countries, in, The White House and the World: A Global Development Agenda for 

the Next U.S. President. Nancy Birdsall, editor,Washington, D.C.: Center for Global 

Development, 2008. 
401 A agenda de Doha para o desenvolvimento teve como principal preocupação, a 

saúde pública, a segurança alimentar, ambiental, a garantia de transferência de tec-

nologia para os países mais pobres, a eliminação das restrições ao comércio e à 

concorrência nestes países, o crescimento económico sustentado, a eliminação das 

barreiras pautais e outros obstáculos aos produtos originários dos países menos 

desenvolvidos, a eliminação da burocracia, a não exigência de reciprocidade com os 

países pobres. Cfr. a respeito, WTO, Doha Declarations; WHO, the Road to Doha 

and Beyond ï a road map for sucessfull concluding the Doha development agenda; 

Annual Report, tudo isto, in, www.wto.org/  
402 Vide o conteúdo desta Declaração que impõe aos Estados-membros da ONU, as 

suas diretrizes e programas em www.onu.org.br. Contudo é precisamente em Doha, 

que se adopta uma Declaração sobre a relação do TRIPS com a saúde pública. Aí se 

estabelece que este Acordo em nada impede que os países membros adoptem medi-

das para proteger a saúde pública. Nestes termos, este instrumento reconhece que o 

Acordo TRIPS admite flexibilidade suficiente para os países adoptarem licenças 

obrigatórias, definirem situações de emergência, como nos casos de SIDA, tubercu-

lose, malária e outras epidemias, e a liberdade de consentirem importações paralelas. 

O Conselho TRIPS é incumbido de encontrar mecanismos para resolver a situação 

dos países que não detenham indústria farmacêutica ou que esta seja insuficiente 

(esta preocupação advém do artigo 31.º/f, que supõe o contrário). Por fim, a Decla-

ração, torna extensivo até 2016, o prazo para os países menos desenvolvidos imple-

mentarem as disposições do TRIPS, em relação às patentes de produtos farmacêuti-

cos.   
403 Cfr. o já referido site da OMC, www.wto.org  
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Quase dois biliões de pessoas, um terço da população 

mundial, em especial, nos lugares mais pobres da África e 

Ásia, não tem acesso regular à medicina nem a medicamentos. 

Aqui, a escassez de medicamentos essenciais atinge metade da 

população.
404
 
405
 ñ(é) This Gap in access to medicines is not 

only a moral but also a human rights dilemma: within interna-

tional human rights law, access to essential medicines has been 

authoritatively interpreted to constitute a minimum core enti-

tlement under the human right to the highest attainable stand-

ard of health (Ëright to healthË), placing correlative duties on a 

range of actors to enable and ensure access. 
406

 

O reconhecimento paulatino do direito à saúde implicou 

como já demonstrámos, um florescimento da sua proteção le-

gal, nacional e internacional, 
407
 assim como, a necessidade de 

uma assunção de deveres 
408
 que aquele direito suscita na esfe-

                                                      
404 World Health Organization, WHO Medicines Strategy: Countries at the Core, 

2003-2004 (Geneve: WHO, 2004), 3. Também disponível em 

http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s5416e/s5416e.pdf. O mais importante relató-

rio onde se continuam a constatar estas verdades tão assertivas, é o Relatório da 

OMS, de 2009, apelidado, Implementing the Third WHO Medicines Strategy, 2008-

2013, WHO, 2009, disponível no site da OMS em 

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s16821e/s16821e.pdf. 
405 Neste sentido, Cfr. a obra, Acess to Medicines as a Human Right, Implications 

for Pharmaceutical Industry Responsability, Edited by Lisa Forman and Jillian 

Clare Kohler, University of Toronto Press, Canada, 2012, p. 3, de onde se retiram 

estas ideias. 
406 Cfr. de novo o Comentário Geral, n.º 14 (2000), do Comité dos Direitos Econó-

micos, Sociais e Culturais das Nações Unidas, já cit., § 43 e 44.  
407 Cfr. Alicia Ely Yamin, Not Just a Tragedy: Access to Medications as a Right 

under International Law, Boston University International Law Journal, 21 (2003): 

325. 
408 Paul Hunt/ Rajat Khosla, Humam Rights Responsabilities of Pharmaceutical 

Companies in Relation to Access to Medicines, pp. 25-45, in, Access to Medicines as 

a Human Right, Implications for Pharmaceutical Industry Responsability, Universi-

ty of Toronto Press, Canada, 2012, Edited by Lisa Forman/Jillian Clare Kohler. 

Hunt com a ajuda de Khosla explora algumas noções e argumentos a favor da res-

ponsabilidade da indústria farmacêutica no que toca ao respeito pelo direito humano 

à saúde, consagrado em leis nacionais e a nível da legislação internacional. Enfati-

zam também, a importância da cooperação com a indústria farmacêutica para melho-

rar o acesso aos medicamentos. Acabam por se deixar ir na esteira das Human 
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ra estadual. Nestes deveres legais e éticos 
409
 pode estar ani-

nhada a justificação para eventuais limitações ao exercício dos 

direitos de propriedade intelectual, mormente, no direito de 

patente. Tais deveres, 
410
 verdadeiras obrigações de respeito por 

parte dos Estados estão em aparente tensão com o corporati-

vismo 
411
 das farmacêuticas, 

412
 cujo imperativo máximo é o 

                                                                                                                
Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies, documento de 11 de Agosto de 

2008 (para consulta em 

http://hinxtongroup.files.wordpress.com/2010/10/ga2008.pdf), elaboradas por Paul 

Hunt, observador durante o período de 2002-2008, que atuava como United Nations 

Special Rapporteur on Right to Health. Lá se afirma o seguinte: ñ1.Ü- The company 

should adopt a human rights policy statement which expressly recognizes the im-

portance of human rights generally, and the right to the highest attainable standard 

of health in particular, in relation to the strategies, policies, programmes, projects 

and activities of the company; 2.º- The company should integrate human rights, 

including the right to the highest attainable standard of health, into the strategies, 

policies, programmes, projects and activities of the company; 3.º- The company 

should always comply with the national law of the State where it operates, as well as 

any relevant legislation of the State where it is domiciled; 4.º- The company should 

refrain from any conduct that will or may encourage a State to act in a way that is 

inconsistent with its obligations arising from national and international human 

rights law, including the right to the highest attainable standard of health.ò Cfr. pp. 

16-17. 
409 Mais profundamente sobre esta matéria, particularmente explorando o argumento 

de que as companhias farmacêuticas têm um dever ético de fornecer medicamentos a 

todos aqueles que deles precisam mas que os não podem adquirir, esta o artigo de 

Patricia Illingworth, Corporate Social Responsability and the Right to Essential 

Medicines,  in, Access to Medicines as a Human Right, Implications for Pharmaceu-

tical Industry Responsability, University of Toronto Press, Canada, 2012, Edited by 

Lisa Forman/Jillian Clare Kohler. pp. 75-92. 
410 Impõe-se que as corporações farmacêuticas respeitem os direitos humanos. Cfr., 

de John Ruggie, Interim Report of the Special Representative pf the Secretary Gen-

eral on the Issue of Human Rights and Transnational Corporations and the other 

Business Enterprises, UN Doc. E/CN.4/2006/97(2006), § 59, para consulta em  

Business and Human Rights: Towards Operationalizing the Protect, Respect and 

Remedy´s Framework: Report of the Special representative of the Secretary-General 

on the Issue of Human Rights and Transnational Corporations and the Order Busi-

ness Enterprises, UN Doc. A/HRC/11/13, 22, Apr. 2009, § 46, disponível em 

http://www2.ohchr.org/english/bodies/hrcouncil/docs/11session/A.HRC.11.13.pdf. 
411 Cfr. Sarah Joseph, Pharmaceutical Corporations and Access to Drugs: The 

Fourth Wave of Corporate Human Rights Scrutiny, Human Rights Quarterly 25 

(2003): 425-52; ainda de Paula Darvas, Grounding the Social Responsability of 

Companies in the Language of Human Rights: A Survey of the Issues, Australian 
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lucro.
413
  

Em suma, parece evidente que celebração do Acordo 

TRIPS foi uma vitória dos países mais desenvolvidos, entre os 

quais se destacam os E.U.A, o Japão, e alguns países da União 

Europeia, sendo por isso mesmo, encarado por alguns, como 

“um dos veículos do imperialismo de maior sucesso na histó-

ria”. 
414
 A pr·pria Uni«o Europeia em documento apresentado 

ao Conselho do TRIPS para o debate especial sobre proprie-

dade intelectual e acesso a medicamentos reconheceria em 20 

de Junho de 2001 o seguinte: ñ(é) The TRIPS Agreement rep-

resents a delicate balance between the interests of right-

holders and consumers. The EC and their member States stand 

ready to contribute constructively to any debate concerning the 

interpretation of its provisions. Moreover, the spiralling health 

crisis in the developing world has underlined the need for rap-

id action. The TRIPS Agreement has increasingly come under 

fire for allegedly standing in the way of developing countries' 

efforts to implement an effective public health policy. The EC 

and their member States take such criticisms seriously and 

stand ready to engage in a positive manner in the discussion, 

leading where necessary to clarification, of certain of the 

                                                                                                                
Journal of Corporate Law, 20 (2007): 139. 
412 Em 23 Junho de 2011, saiu uma manchete dizendo o seguinte: "As farmacêuticas 

bloqueiam medicamentos que curam, porque não são rentáveis" O Premio Nobel da 

Medicina, Richard J. Roberts foi entrevistado por La Vanguardia, a 18 de Junho do 

mesmo ano, denunciando a forma como funcionam as grandes farmacêuticas dentro 

do sistema capitalista, preferindo os benefícios economicos à saúde, e detendo o 

progresso científico na cura de doenças, porque a cura não é tão rentável quanto a 

cronicidade. A entrevista pode ser lida na íntegra em castelhano, em 

http://outrapolitica.wordpress.com/2011/06/23/las-farmaceuticas-bloquean-las-

medicinas-que-curan-porque-no-son-rentables-impidiendo-su-distribucion/.  
413 Veja-se por exemplo, a respeito do referido direito à saúde, E. D. Kinney/ B. A. 

Clark, Provisions for Health and Healthcare in the Constitutions of the Countries of 

the World, Cornell International Law Journal, 37 (2004): 287. 
414 Expressão de T. Srinivasan, apud Pedro Infante Mota, O Sistema GATT/OMC, 

Introdução Histórica e Princípios Fundamentais, Almedina, Coimbra, 2005, pp. 

498; e O Novo Direito Internacional Económico, Luis D .S. Morais (org.), J.A, J.P.F 

e N.C.R, vol. 2, AAFDL, 2011. 
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Agreement's provisions. This paper has focussed on Articles 7, 

8, 30, 31 and 39, but Members may wish to discuss other pro-

visions they consider to be relevant. The EC and their member 

States are also ready to discuss to what extent technical assis-

tance can take into account health concerns. Improving health 

at the same time as combating poverty requires a mix of com-

plementary social, economic and health policies and practices. 

Health gains largely depend on using available resources in 

productive and efficient ways, as shown by the great strides 

made by some middle and low-income countries. Intellectual 

property rights play a role with regard to access to medicines. 

However, the TRIPS Agreement cannot be held responsible for 

the health crisis in developing countries, while it must not 

stand in the way for action to combat the crisis. The EC and 

their member States will continue to constructively and posi-

tively take part in the expanding global effort to develop a co-

herent and effective response to the health problems of the de-

veloping world.ò 
415

 

 

2.1.3 A DECLARAÇÃO DE DOHA RELATIVA AO ACOR-

DO TRIPS E A SAÚDE PÚBLICA 

 
ñThe recent Doha Declaration on TRIPS and Public Health 

is a good example of such a possible coherent reading of 

WTO provisions on taking into account potentially relevant 

human rights law.ò 
416

  

No âmbito da agenda de Doha para o desenvolvimento, 

inserida na Quarta Conferência Ministerial da OMC (de 9 a 14 

de Novembro de 2001), foi proferida uma Declaração Ministe-

rial em 14 de Novembro de 2001, que inclui uma declaração 

                                                      
415 Cfr. WTO Document IP/C/W/280, disponível em 

http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/paper_eu_w280_e.htm. 
416 Gabrielle Marceau, WTO Dispute Settlement and Human Rights, European 

Journal of International Law, 13 (2002), pp. 753, em 

http://ejil.oxfordjournals.org/content/13/4/753.full.pdf. 
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especial sobre o Acordo TRIPS e a Saúde Pública de 14 de 

Novembro de 2001, 
417

 doravante designada por Declaração de 

Doha relativa ao Acordo TRIPS e a Saúde Pública. 
418

 O facto 

de ter sido aprovada durante aquela Conferência, dá-lhe susten-

tação e legitimidade, para além de um considerável peso inter-

pretativo 
419

, pois expressa o sentimento comum no seio da 

OMC por dotar os Estados de ferramentas que lhes permitem 

abordar os problemas de saúde pública 
420

, adoptando medidas 

legislativas e regulamentares que favoreçam o acesso aos me-

dicamentos. 
421

 

O problema é que, à época desta Declaração, os únicos 

países em desenvolvimento que dispunham de capacidade in-

dustrial no sector farmacêutico para fazer uso do disposto na 

mesma eram a África do Sul 
422

, o Brasíl 
423

, a Índia, o Quénia 

e a Tailândia. 
424

 

A Declaração de Doha para além de suavizar o tom do 

                                                      
417 Para consulta em 

http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_e.htm. 
418 Em http://www.who.int/medicines/areas/policy/tripshealth.pdf.   
419 Cfr. M. Gregg Bloche /Elizabeth R. Jungman, Health Policy and The WTO, 

Journal of Law, Medicine & Ethics, Vol. 31 (n.º 4), 2003, p. 536.  
420 Uma análise mais detalhada sobre os resultados desta Declaração pode ler-se em, 

Frederick Abbott, The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public 

Health: Lighting a Dark Corner at the WTO, Journal of International Economic 

Law, Oxford University Press, 2002, pp. 488-490. 
421 Perante um eventual litígio que surgisse no âmbito da OMC, seria de esperar que 

o grupo especial adoptasse um critério mais amplo e a favor da saúde pública do que 

o adoptado em 2000, no caso Canadá-genéricos (União Europeia vs. Canadá – 

WT/DS 114, disponível em 

http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds114_e.htm). Sobre as impli-

cações deste caso nos Estados-membros da União, veja-se a obra de J.P Remédio 

Marques, Medicamentos versus Patentes, Estudos de Propriedade Industrial, Coim-

bra Editora, 2008, pp. 112-135.   
422 Cfr. Frederick M. Abbott, The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and 

Public Health: Lighting a Dark Corner at the WTO, Journal of International Eco-

nomic Law, Oxford University Press, 2002, p. 471. 
423 Idem..., pp. 471-472. 
424 Cfr. Alain Lécourieux, Esas Patentes que Matan, Le Monde Diplomatique, Bue-

nos Aires, v. 7, n.º 78, Dez./2005. 
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debate acerca do acesso ao medicamentos por parte dos países 

menos desenvolvidos no contexto do Acordo TRIPS, 
425

 tornou 

pacífica a intenção dos Governos signatários de combater as 

epidemias e outras doenças que afectam os países mais pobres, 

ainda em vias de desenvolvimento, reafirmando a possibilidade 

de utilização do licenciamento compulsório de medicamentos 

em caso de “emergência nacional” ou “extrema urgência” 
426

, 

respeitando o disposto no artigo 31.º/b do TRIPS. 

Ao longo de sete pontos, exulta um conjunto de aspec-

tos, que visam de alguma forma, conciliar a proteção da propri-

edade intelectual com os interesses de saúde pública e de aces-

so aos medicamentos, levando em conta os efeitos que estes 

direitos têm no preço dos medicamentos.
427

 Aqueles sete pon-

tos sublinham a necessidade de transferência de tecnologia dos 

países desenvolvidos para os países menos desenvolvidos e a 

concessão de uma moratória a estes países, para a implementa-

ção das disposições do Acordo.
428

 

O conteúdo propriamente dito da Declaração sugere a 

ideia de que os seus quatro primeiros pontos se prendem com a 

eficácia e legitimação do Acordo TRIPS, e com a sua afirma-

ção no que respeita à capacidade de ser flexível o suficiente 

para acomodar a problemática da saúde pública e do acesso a 

medicamentos, enquanto que os restantes pontos visam uma 

clarificação operacional das normas do Acordo, que conduzem 

a uma redução temporária da proteção de medicamentos paten-

                                                      
425 Cfr. Philippe Cullet, Patents and Medicines: The relationship between TRIPS 

and The human right to Health, International affairs, 79, I (2003), p. 154. 
426 Vide o disposto no considerando 5.º, alínea a), parágrafo 3.º da dita Declaração. 
427 Neste sentido, Cfr. a Trade Note de Carsten Fink, Implementing the Doha Man-

date on TRIPS and Public Health, disponível em 

http://siteresources.worldbank.org/INTRANETTRADE/Resources/TradeNote5.pdf  
428 Sobre os efeitos adversos da liberalização do comércio nos países em desenvol-

vimento, escreve Gillian Moon, Fair in Form, But Discriminatory in Operation ï 

WTO Law´s Discriminatory Effects on Human Rights in Developing Countries, 

Journal of International Economic Law, 14 (3), WTO and International Human 

Rights Law, 2011, pp. 565-569. 
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teados. 
429

 A Declaração reconhece a gravidade dos problemas 

de saúde pública que afligem países pouco desenvolvidos e em 

desenvolvimento destacando os que decorrem do HIV, da tu-

berculose, da malária e outras epidemias, mas não se limitando 

a estes. 
430

  

A Declaração espelha as preocupações desses países 

com as implicações do Acordo TRIPS em relação à saúde pú-

blica em geral, sem se restringir a determinadas doenças. Nas 

palavras de Watal e Kampf, ñThe Declaration makes it clear 

that each Member has the right to determine what constitutes a 

national emergency or other circumstances of extreme urgen-

cy. It also declares that public health crises, including those 

relating to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria, and other epidem-

ics, can represent such circumstances. The Declaration makes 

clear that the effect on exhaustion of the provisions in the 

TRIPS Agreement is to leave each Member free to establish its 

own regime without challengeðsubject to the general TRIPS 

provisions that prohibit discrimination on the basis of the na-

tionality of persons.ò
431

 

Embora afirme como legítimo o papel da proteção da 

propriedade intelectual, relevante para o desenvolvimento e 

produção de novos medicamentos, a Declaração exprime de 

forma clara os seus receios: ñWe agree that the TRIPS Agree-

ment does not and should not prevent Members from taking 

measures to protect public health. Accordingly, while reiterat-

ing our commitment to the TRIPS Agreement, we affirm that 

the Agreement can and should be interpreted and implemented 

in a manner supportive of WTO Members' right to protect pub-

                                                      
429 Neste sentido estamos com Meir Perez Pugatch, The International Political..., ob. 

cit., p. 221. 
430 Vide o seu ponto n.º 1. 
431 Cfr. o artigo, The TRIPS Agreement and Intellectual Property in Health and 

Agriculture, de JAYASHREE WATAL/ ROGER KAMPF, disponível em 

http://www.iphandbook.org/handbook/chPDFs/ch03/ipHandbook-

Ch%2003%2008%20Watal-Kampf%20TRIPS.pdf  
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lic health and, in particular, to promote access to medicines for 

all.ò A mesma deixa expresso que os Estados-partes do TRIPS 

devem aproveitar as margens de flexibilidade consagradas nes-

se Acordo, para assim poderem assegurar o acesso a medica-

mentos. 
432

  

Por outro lado, o próprio instrumento esclarece que os 

membros têm direito de adoptar um princípio internacional de 

extinção de direitos (que permite aceitar importações parale-

las). 
433

 Parece que o efeito das disposições previstas no Acor-

do TRIPS é dar liberdade a cada membro para estabelecer o 

seu próprio regime de extinção, sem contestação, bem como o 

direito a conceder licenças compulsories e a liberdade para 

determinar as bases em que tais licenças são concedidas. 
434

  

Permite ainda que os países menos desenvolvidos 
435

 

posterguem a introdução de patentes farmacêuticas até 2016, 
436

 de forma a ser cumprido o parágrafo 7.º da Declaração. 
437

 

Esta esclarece que as ñcrises de sa¼de publicaò podem repre-

sentar uma ñemerg°ncia nacional 
438

 ou outras circunstâncias 

                                                      
432 Vide o segundo parágrafo do seu ponto n.º 4. 
433 Vide a respeito a alínea d) do ponto n.º 5 da referida Declaração. De acordo com 

este princípio o titular de uma patente extingue os seus direitos após a primeira 

venda legítima de produtos patenteados num país estrangeiro. Isto é, não pode impe-

dir a subsequente movimentação desses produtos através de fronteiras. Assim expli-

cita Carlos Correa, ob. cit., O Acordo TRIPS..., na nota n.º 5. 
434 Vide a alínea b) do seu ponto n.º 5. 
435 Cfr. Developing Countries in the Doha Round, WTO Decision-making Proce-

dures and Negotiations on Trade in Agriculture and Services, Ernst-Ulrich Peters-

mann, Robert Schuman Center, European University Institute, Florence, 2005, em 

especial, Parte IV, pp. 161-227, a cargo de vários autores, Bernard Hoekman, Greg-

ory Shaffer, H.E Ambassador Matthias meyer, Marion Panizzon e Thomas Cottier. 
436 Vide o segundo parágrafo do ponto n.º 7. 
437 Cfr. o artigo de James Thuo Gathii, The Legal Status of The Doha Declaration on 

TRIPS and Public Health Uner The Vienna Convention on the Law of Treaties, 

Harvard Journal of Law & Technology, Vol. 15, n.º 2, 2002, p. 309. 
438 “Emergência”, nesse contexto pode referir-se a problemas de curto ou de longo 

prazo. Sobre o conceito de “national emergencies”, Cfr. uma vez mais o que tem a 

dizer de James T. Gathii, The Legal Status of The..., ob. cit., pp. 307-309, referindo-

se especialmente a título de exemplo, ao plano estratégico do Kenya, de 2000-2005 

em matéria que combate ao HIV e ao “Kenya Industrial Act of 2001ò (Kenya Indus-
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de extrema urg°nciaò 

A referida Declaração é um compromisso político histó-

rico visto garantir a todos os membros da OMC a possibilidade 

de usarem as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS no sen-

tido de assegurarem o acesso a medicamentos de baixo custo. 
439

 A adoção deste instrumento representa uma conquista cruci-

al para os países em desenvolvimento, que vinham lutando pelo 

fim das pressões e ameaças de litígio, por parte de algumas 

super-potencias com o objectivo puro de os amedrontar, for-

çando-os a não emitir licenças compulsórias ou recorrer a im-

portações paralelas.  

No seu penúltimo parágrafo, 
440

 a Declaração de Doha 

instrui o Conselho do TRIPS quanto à forma de abordar uma 

questão delicada: a maneira de os países-membros com sufici-

ente ou nenhuma capacidade de produção fazerem uso efetivo 

da licença compulsória. 
441

 Ora, o que aqui está implícito são as 
                                                                                                                
trial Property Bill of 2001) que preconizou a possibilidade de atribuiçãoo de licen-

ças compulsórias em caso de emergências e extrema urgência no país. 
439 A confirmação de que o Acordo TRIPS deixa espaço para a flexibilidade a nível 

nacional possui importantes implicações políticas e jurídicas. Indica que as pressões 

para impedir que as flexibilidades disponíveis sejam usadas contrariam o espírito e a 

finalidade desse Acordo. Em termos jurídicos, Tal significa que os painéis e o órgão 

de resolução de litígios devem inetrpretar o Acordo, bem como as leis e os regula-

mentos adotados naquele sentido e para que a implementação se ajuste às necessida-

des de saúde pública de cada País-membro. 
440Vide o seu ponto n.º 6. Este ponto foi alvo de intensa azáfama por parte da OMC e 

principalmente do seu Conselho Geral que, desde logo, foi incumbido de produzir 

uma decisão sobre a implementação deste ponto, o que sucederia em agosto de 2003. 

A preparação desta decisão gerou também ela forte controvérsia, entre por um lado, 

a indústria farmacêutica titular de patentes e, por outro lado, os países em desenvol-

vimento, as organizações não Governamentais e a chamada doutrina pró-acesso a 

medicamentos a preços comportáveis. Aquele murmurinho da OMC culminou na 

alteração ao Acordo TRIPS através de uma decisão do Conselho Geral da OMC, de 

6 de Dezembro de 2005, à qual faremos uma breve referência mais adiante. Esta 

alteração pode ser consultada em 

http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/wtl641_s.htm. 
441 Esta licença é a autorização dada por uma autoridade judiciaria ou administrativa 

a um terceiro para uso de uma invenção patenteada, sem o consentimento do paten-

teador, com base em vários elementos de interesse geral (por exemplo, ausência de 

trabalho, saúde pública, práticas anti-competitivas, emergência e defesa nacional). 
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limitações de vários países em desenvolvimento na fabricação 

dos seus próprios medicamentos. A capacidade de produção da 

industria farmacêutica está distribuída irregularmente pelo 

Mundo. Não serão muitos os países que podem produzir ingre-

dientes ativos e formulações de medicamentos ou mesmo de-

senvolver estudos e novas pesquisas.   

Outro dos desafios que se enfrentam na actualidade ® o 

que tem de ver com a converg°ncia internacional dos procedi-

mentos de regula­«o e harmoniza­«o, respeitantes a regras 

administrativas e t®cnicas de acesso e registo de medicamentos 

e novas pr§ticas tecnol·gicas. A necessidade daquela unifor-

miza­«o, em conjun­«o com a harmoniza­«o t®cnica, poder§ 

remover muitos, dos altos custos com as transa­»es e com os 

recursos humanos, incluindo, as m¼ltiplas submiss»es que ca-

da pa²s exige, designadamente no que tange aos testes cl²nicos, 

apesar das j§ existentes guidelines internacionais.
442
 Neste 

dom²nio, t°m-se feito alguns esfor­os e efetuado importantes 

iniciativas atrav®s da cria­«o de entidades reguladoras regio-

nais e interregionais., que auxiliam na redu­«o daqueles obs-

t§culos. 
443

 

                                                                                                                
Cfr. Carlos Correa, ob. cit., O Acordo TRIPS..., na nota n.º 6. 
442 Vide as Diretrizes de remuneração para uso não voluntário de patentes de tecno-

logias médicas (tradução nossa) num interessante Paper da OMS, 

WTO/TCM/2005.1, TCM Series, n.º 18, James Love, Washington D.C, disponível 

em 

http://www.who.int/medicines/areas/technical_cooperation/WHOTCM2005.1_OMS.

pdf  
443 Exemplos disto: A East African Community criada em 1967, lança um projeto de 

harmonização respeitante ao registo de medicamentos em 5 países membros daquela 

comunidade; A European Regulatory System and the European Medicines Agency 

desde 1995, com um importante papel regulador no mercado europeu, avaliando as 

necessidades da União neste âmbito, impondo legislação específica, avaliando a 

situação de saúde pública nos seus Estados-Membros; O Gulf Cooperation Council 

desde 1999, na mesma rota; A Pan American Network for Drug Regulatory Harmo-

nization desde 1999, com um peso muito importante neste sector; Ainda outras 

organizações que embora com uma atividade mais tímida têm agora um papel refor-

çado, The Adrean Quality System (1995), The Southern Common Market (MERCO-

SUR- 1991), A Association of Southeast Asian Nations; e The African Medicines 
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 O saldo mais meritório da Declaração de Doha sobre 

o TRIPS e a Saúde Pública foi, reiteramos, permitir aos mem-

bros ñmais pobresò da OMC desrespeitarem o direito de pa-

tente do laboratório, assim apelidado coloquialmente, em ca-

sos de emergência nacional - através de licenças compulsórias 

e importações paralelas de fármacos, entre outras medidas ï 

que dispensam o acordo do fabricante. Ressalve-se que a dita 

Declaração surgiu de facto após alguns Estados terem violado 

direitos de propriedade intelectual face a necessidades de 

aquisição volumosa de medicamentos (nomeadamente contra a 

SIDA, malária e tuberculose).
444
  

Pascal Lamy, Director Geral da OMC, em discurso pro-

ferido em 9 de Dezembro de 2008, no âmbito da 11.º Confe-

rência Anual da Aliança Farmacêutica de Genéricos, diria o 

seguinte a respeito da Declaração de Doha: ñ(é) The 2001 

Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health 

backed the carefully negotiated balance of rights and obliga-

tions in the TRIPS Agreement. It provided a number of im-

portant confirmations and clarifications, including the right of 

WTO members to grant compulsory licences, the freedom to 

determine the grounds for such licences and the definition of 

national emergencies, as well as the freedom to adopt the ap-

propriate exhaustion regime without challenge. Since its adop-

tion in 2001, there have been concrete examples of the use of 

the flexibilities incorporated in the TRIPS Agreement at coun-
                                                                                                                
Regulatory harmonization. Estas iniciativas podem ser vistas em pormenor no rela-

tório das três organizações, WHO, WIPO, WTO, Promoting Acess to Medical Te-

chnologies and Innovation, Intersections between Public Health, Intelectual Pro-

perty and Trade, 2012, pp. 49-51. 
444 Pedro Infante Mota, na ob. cit. p. 500, (n.º 1044) nota que os factos de a Zâmbia 

e Senegal, cobrarem direitos aduaneiros iguais ou superiores a 25% sobre os mos-

quiteiros, e de em África, estes direitos poderem aumentar em 20%, o preço da 

importação dos produtos farmacêuticos de marca e dos genéricos, afasta em parte, a 

acusação de que o TRIPS e a OMC, estão a bloquear o acesso aos medicamentos nos 

países mais pobres, violando o direito universal à vida e à saúde. Conclui que exis-

tem ñimensos problemas pol²ticos, econ·micos e estruturais que devem ser resolvi-

dos, para tornar tal acesso, uma realidade” 
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try level, including allowing parallel imports, defining patent-

ability criteria, and permitting exceptions to patent rights, such 

as the regulatory review exception.ò 
445

 

Compreende-se pelo discurso de Lamy sobre a Declara-

ção de Doha um evidente propósito de interpretação e aplica-

ção do Acordo TRIPS, no sentido mais favorável ao acesso aos 

medicamentos e à saúde pública, não apenas nesta matéria, mas 

também noutras matérias em que seja concedida aos membros 

uma margem de conformação. Só assim se entende o realce 

que é feito ao facto de alguns membros terem intervindo ao 

nível dos critérios de patenteabilidade e das exceções aos direi-

tos de patente e de autorização regulatória.  

Parece não se tratar apenas de explorar ao máximo as 

margens de flexibilidade do TRIPS, mas de o interpretar em 

termos que visem a promoção do acesso aos medicamentos e a 

proteção da saúde pública. À luz deste discurso seria contrário 

ao espírito do Acordo uma interpretação ou aplicação que, lon-

ge de promover tal acesso, o dificulte.  

Existe até quem vá mais longe, entendendo que a De-

claração de Doha, no seu contexto, não se confina ao Acordo 

TRIPS, mas extravasa deste âmbito, nomeadamente para o 

GATT e para a abolição de barreiras à exportação e importação 

de medicamentos por razões de saúde pública.
446

 Parte da dou-

trina encara a Declaração de Doha de forma mais restritiva, 

resumindo-a às importações paralelas, às licenças compulsórias 

e à moratoria da aplicação do Acordo para países em vias de 

desenvolvimento. 
447

  

Quanto a nós, pensamos ser excessivo afirmar que o 

                                                      
445 Para consulta em http://www.wto.org/english/news_e/sppl_e/sppl111_e.htm  
446 É o caso de Amir Attaran, The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and 

Public Health, Access to Pharmaceuticals and Options Under WTO Law, Fordham 

Intellectual Property, Media & Entertainment Law Journal, Vol. 12, 2002, dis-

ponível em SSRN: http://ssrn.com/abstract=333363  
447 Cfr. os autores Pedro Infante Mota, ob. cit., O Sistema GATT/OMC..., pp. 497-

506, e M. P. Pugatch, The International Political..., p. 221. 
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Acordo TRIPS interpretado à luz da Declaração de Doha tem 

um alcance muito maior do que aquele que alguma doutrina 

lhe reconhece, e por isso, não se circunscreve àquelas maté-

rias, mas a todo articulado do Acordo TRIPS. Mutatis mutan-

dis, o discurso do Diretor Geral da OMC supra mencionado 

constitui, não negamos, um ingrediente auxiliar de interpreta-

ção muito relevante quanto ao sentido e alcance, quer do 

Acordo TRIPS, quer da própria Declaração, embora apenas 

lhe possamos atribuir um carácter declaratório.  

Entendemos ainda que, tal como resulta da Declara-

ção, qualquer membro da OMC pode prevalecer-se do Acordo 

TRIPS interpretado e aplicado à luz da Declaração de Doha, e 

não apenas os países em desenvolvimento ou os países menos 

desenvolvidos, visto que o âmbito não foi restringido a qual-

quer grupo de membros. 

Tem-se discutido qual o valor jurídico da Declaração de 

Doha à luz da alínea a) do § 3.º do artigo 31.º da Convenção de 

Viena sobre o Direito dos Tratados, designadamente se consti-

tui um acordo subsequente ou prática subsequente que eviden-

cie o entendimento as partes, ou se constitui apenas uma decla-

ração de compromisso sem valor jurídico. 
448

  

Existe quem defenda que a Declaração é obrigatória pa-

ra os membros da OMC e que dispõe de força interpretativa 

dos Acordos no âmbito da Organização, especialmente no caso 

de resolução de litígios. 
449

  

Na opinião de Steve Charnovitz o estatuto jurídico desta 

Declaração é ambíguo. Uma das possibilidades que aponta é 

que ñ(...) The Doha Declarations are part of the constitutive 

                                                      
448 Neste sentido, Justin Malbon, Interpreting and Implementing the TRIPS Agree-

ment: It is fair?, Elgar, Cheltenham, 2008, p. 103; James Thou Gathii, The Doha 

Declaration on TRIPS and Public Health Under the Vienna Convention of the Law 

of Treaties, Harvard Journal of Law and Technology, Vol. 5, n.º 2, 2002. 
449 Cfr, Christophe Bellmann/Graham Dutfield/Ricardo Meléndez-Ortiz, Trading in 

Knowledge: development perspectives on TRIPS, trade, and sustainability, 

Earthscan, London, UK, 2003, p. 151. 
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process of decision-making by the WTO as an organization. In 

this view, the ministerial Conference can exercise its constitu-

tional authority to set WTO policy, or perhaps to enact sec-

ondary law.ò 
450

  

Para Juan Medina Amador, o problema é que a Decla-

ração de Doha não pode considerar-se como uma interpretação 

autorizada, pois o seu processo de aprovação não passou pelo 

procedimento prescrito no artigo IX do Tratado constitutivo da 

OMC. 
451

 Uma outra forma de dar-lhe valor interpretativo, se-

gundo James Gathii, consistiria em contemplá-lo como uma 

prática ulterior seguida pelos Estados, em aplicação do Acordo 

TRIPS. 
452

 Entendemos que esta opção não é a mais correcta, 

pois traria problemas no que concerne à demonstração de uma 

prática estadual consolidada a este respeito. 

Outros critérios existem que se inclinam para outorgar à 

Declaração de Doha o estatuto jurídico de uma interpretação 

autorizada. Se observarmos com detalhe o seu parágrafo 5.º, 

constatamos que deixa assente um valioso precedente. 
453

 Re-

                                                      
450 The Legal Status of The Doha Declarations, in, Journal of International Econom-

ic Law, March/2002, Vol. 5/n.º 1, p. 211 
451 Cfr. Juan Manuel Medina Amador, Aplicabilidade del Derecho Internacional 

General dentro del mecanismo de solución de controvérsias de la OMC: el caso del 

derecho a la salud, Anuário Colombiano de Direito Internacional, Vol. 5, Bogotá, 

2012, p. 115. 
452 James Gathii, The Legal Status of Doha Declaration on TRIPS and Public Health 

under the Vienna Convention on the Law of Treaties, Harvard Journal of Law & 

Technology, 2002, Vol. 15 (n.º2), p. 310. 
453 Cfr. Carlos Correa, Repercusiones de la Declaración de Doha Relativa al Acuer-

do sobre ADPIC y la Salud Pública, Economía de la Salud y Medicamentos, Serie 

EDM N° 12, OMS, Genebra, 2002, pp. 45, disponível em 

http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4904s/s4904s.pdf, citando a Comissão Euro-

peia, em tradução não oficial ñ(...) en caso de diferencias (por ejemplo, en el contex-

to de los procedimientos para la solución de diferencias de la OMC) los Miembros 

pueden valerse del confort que proporciona esta Declaraci·n. é Probablemente los 

miembros del panel tomen en consideración las disposiciones mismas del Acuerdo 

sobre los ADPIC, así como esta Declaración complementaria que, aunque no tuvo 

como objeto afectar los derechos ni las obligaciones de los Miembros, expresa las 

opiniones e intenciones de los Miembros. Así, la Declaración forma parte del con-

texto del Acuerdo sobre los ADPIC que, de acuerdo con las normas de interpretaci-
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corde-se que a mesma se enlaça com os objetivos e princípios 

do TRIPS (artigos 7.º e 8.º), o que, põe em relevo a supremacia 

do tema da saúde pública no âmbito da OMC. 

Os EUA defendem que a Declaração de Doha é despro-

vida de autoridade legal, corporizando apenas uma declaração 

política. 
454

 Cremos que, tendo a Declaração de Doha sido 

aprovada por unanimidade de todos os membros da OMC, ela 

tem, ao menos, valor de declaração autêntica do Acordo, que 

assim fica conformado por essa expressão de vontade dos pró-

prios subscritores. Estes não poderão de boa fé, depois da De-

claração, defender entendimento contrário ao que dela resulta.  

Em nossa opinião, não se deve interpretar a Declaração 

de Doha de forma redutora, circunscrevendo-a às importações 

paralelas, às licenças compulsórias e à moratória da aplicação 

do Acordo para os países em desenvolvimento. 
455

 Entendemos 

pois, que pode extrair-se da Declaração um princípio de inter-

pretação e aplicação do Acordo no sentido mais favorável ao 

acesso aos medicamentos e à saúde pública. 
456

 Do que se trata 

é de interpretar e aplicar o TRIPS em termos que visem a pro-

moção do acesso aos medicamentos e a proteção da saúde pú-

blica, e não apenas de explorer as margens de flexibilidade do 

Acordo. 

Tanto assim é que o alcance da Declaração de Doha na 

interpretação e aplicação do Acordo é muito maior do que 

aquele que geralmente lhe é reconhecido, aplicando-se a todo o 

articulado do TRIPS. Além do mais, tal como resulta da pró-

pria, não são apenas os paises em desenvolvimento ou os pai-

                                                                                                                
·n de tratados, debe tenerse en cuenta a la hora de interpretar el Acuerdo.ò 
454 USTR Fact Sheet Summarizing Results from WTO Doha Meeting. Results of the 

Fourth WTO Ministerial Conference November 14, 2001. Disponível em 

http://www.usembassy.it/file2001_11/alia/a1111516.htm  
455 Cfr. Pedro Infante Mota, O Sistema GATT/OMC...ob. cit., pp. 497-506 e Meir 

Perez Pugatch, The International Political Economy of Intellectual Property Rights, 

Edward Elgar Publishing, UK, pp. 221 e ss. 
456 Subscrevemos a opinião de Aquilino P. Antunes, na ob. já cit., O Acordo 

ADPIC/TRIPS..., p. 156. 
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ses menos desenvolvidos que podem prevalecer-se do Acordo 

TRIPS, interpretado e aplicado à luz da Declaração de Doha. 

Qualquer membro da OMC pode fazê-lo, dado que não existe 

restrição do seu âmbito de aplicação. Apesar de todas as possí-

veis discordâncias, uma coisa parece evidente, ela será usada 

como fonte de interpretação do TRIPS, em processos futuros 

de solução de controvérsias. 
457

 Apesar da sua proeminência a 

Declaração de Doha continua a ser soft law. 
458

 

O Professor da University of Chicago Law School, Alan 

O. Sykes, a prop·sito desta mat®ria afirma: ñ(é) the Doha 

declaration may be moving the global community in the wrong 

direction. Public health crises in the developing world under-

standably evoke great sympathy, and the political support for 

relieving financial pressures at Doha was readily understand-

able. But as the economist Alan Blinder has reminded us, these 

difficult humanitarian issues must be approached with both a 

soft heart and a hard head. 
459

 A lack of credible patent rights 

for pharmaceuticals in the developing world may do far more 

harm in the long run than their absence can accomplish in the 

short run.ò
460

 
461

 

                                                      
457 Frederick M. Abbott, na ob. já cit., Conferência das Nações Unidas sobre Co-

mércio e Desenvolvimento, Solução de controvérsias, Organização Mundial de 

Comércio..., tende a ver a Declaração de Doha como uma decisão dos membros da 

OMC sobre a interpretação do Acordo, já que ela está redigida nos seguintes termos, 

“nos acordamos”, vide o seu parágrafo 4.º. Para alguns ela é uma Declaração de 

Ministros. 
458 Cfr. a ob. já cit. de James T. Gathii, The Legal Status..., p. 314. 
459 Hard Heads, Soft Hearts: Tough-Minded Economics for a Just Society, Addison-

Wesley , Business & Economics, 1987. 
460 Cfr. o seu artigo, TRIPS, Pharmaceuticals, Developing Countries, and the Doha 

'Solution', U. Chicago Law & Economics, Olin Working Paper No. 140, disponível 

em http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=300834.  
461 Marcela I. Shirsat, no artigo, When Patent Rights And Public Health Collide: 

Going Beyond Compulsory Licensing To Solve The Doha Paragraph 6 Problem, 

2011, pp. 29-31, em 

http://works.bepress.com/cgi/viewcontent.cgi?article=1000&context=marcela_shirs

at, também deixa recomendações valiosas a respeito: ñ(...) The first policy that I 

recommend is premised after the UKôs pressure on pharmaceutical companies to 

http://www.google.pt/search?tbo=p&tbm=bks&q=subject:%22Business+%26+Economics%22&source=gbs_ge_summary_r&cad=0
javascript:WinOpen(219512);
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=300834
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have good practices within their company. By this I am referring to realizing that 

they have a part to play in access to medicines, and the management of health crisis 

emerging in the developing nations. These good practices can be achieved by taking 

into account the local circumstances when it comes to enforcing a patent or deter-

mining whether to grant a license. In addition, the companies could institute a pro-

gram wherein donations of medications are made to the developing nations. This 

would in fact benefit the companies since the products are donated and not sold the 

issue of whether their rights in them have been exhausted never come into play given 

that the products were never on the market in that country. This would facilitate the 

patent holderôs attempts to ensure that those products do not end up for sale in 

another market. The next policy recommendation actually stems from the first in that 

a primary concern and hindrance to the access issue is the need to prevent the re-

exportation of goods while at the same time dealing with the differing prices de-

pending on the market. Pharmaceutical companies already have expressed unease 

about the use of price differentials because it can be seen as unfair to those forced to 

pay the higher price thereby making them want to gain access to the price that they 

think their entitled to from the LDC market. Therefore, to stop the diversion of prod-

ucts from one market to another the rights of the patent holder must not have been 

exhausted and/or safeguards must be put into place. For these safeguards to work 

the products going to the LDCs must be readily identifiable such that customs 

agents know when they are being brought into a prohibited market. For this we look 

at what has been done to prevent this already such as, the safeguards instituted 

under the WTO. The industry could adopt an industry wide standard in identifying 

generic products meant for the developing country markets, or even by merely 

changing the packaging used. With these safeguards in place, the pharmaceutical 

companies should feel reassured that their products will not be diverted from the 

destination and reenter another market. The last policy recommendation looks to 

encourage R&D as well as infrastructure and instituting health improvements to 

guarantee that the people who truly need the medicine will have access to it. How-

ever, as stated previously access to a stable and steady supply is not enough, access 

to professionals that can administer the medications and help implement methods of 

distribution to patients is also needed. This policy recommendation can be instituted 

in a variety of ways. For one, there is the creation of public-private partnerships, 

which are used to meet both the public sectorôs needs and the private sectorôs goals. 

These contractual agreements between a public agency, whether federal, state or 

local, and a private sector entity allow for the skills and assets of each sector to be 

shared in delivering a service or facility for the use of the general public. In this 

case the resource used by the public would be the access to medicines that would 

otherwise not be available. In conjunction with such partnerships are entities like 

the Global Health Fund or the World Health Assembly who are funded by the devel-

oping countries for the sole purpose of funding health improvements (i.e., communi-

ty-based programs, healthcare systems), and to encourage the creation of new med-

icines and other products geared toward diseases that affect developing nations. 

These programs encourage R&D to be established within the developing countries 

since they are the intended beneficiaries. This in turn will promote the creation of 
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2.1.4 A DECISÃO DO CONSELHO DO TRIPS SOBRE A 

IMPLEMENTAÇÃO DO  PARÁGRAFO 6.º DA DECLA-

RAÇÃO DE DOHA SOBRE O TRIPS E A SAÚDE PÚBLI-

CA 

 
“6. We recognize that WTO Members with insufficient or no 

manufacturing capacities in the pharmaceutical sector could 

face difficulties in making effective use of compulsory licens-

ing under the TRIPS Agreement. We instruct the Council for 

TRIPS to find an expeditious solution to this problem and to 

report to the General Council before the end of 2002.” 
462

 

Muitos dos países em vias de desenvolvimento e com 

fraca ou nula capacidade de produção industrial no sector far-

macêutico, só alcançariam uma solução para o seu problema a 

partir de uma interpretação, que alguns qualificam de “solidá-

riaò
463

, do parágrafo 6.º da Declaração de Doha, expressa por 

meio de uma decisão do Conselho TRIPS de 2003. 
464

 
465

 

A Decisão autoriza a qualquer membro, a exportação de 

produtos farmacêuticos produzidos sob licença compulsória, 

nos termos por ela fixados, permitindo em consequência, a 

importaçãoo desses produtos, mediante notificação ao Conse-

lho TRIPS. Proíbe ainda a reexportação para países que não se 

                                                                                                                
the infrastructure needed for these countries to develop their own manufacturing 

capabilities through the transfer of technology, solely moving the world to its goal of 

access to medicines for all who need them.ò 
462 Declaração de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saúde Pública, versão em língua 

inglesa, para consulta em 

http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm  
463 Cfr. Henrique da Silva Mercer, O Processo de Acesso ao TRIPS. A Relação do 

Acordo com as questões de saúde pública e a CDB e os Acordos TRIPS-Plus, in, 

Revista Brasileira de Direito Internacional, Curitiba, Vol. 4, n.º 4, Jul./Dez./2006, 

pp. 197. 
464 Decisão de 30/08/2003, WT/L/540, para consulta em castelhano em 

http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/implem_para6_s.htm. 
465 Veja-se também a nota do Chairman do Conselho TRIPS, datada de 16/12/02, 

onde reconhece a necessidade de tratar alguns problemas graves de saúde pública. 

Disponível em http://www.atrip.org/Content/Activities/s02-Genovesi_cv.pdf  

http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm
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enquadrem nas condições estabelecidas e acaba por flexibilizar 

o artigo 31.º/f) do TRIPS, permitindo que os países em desen-

volvimento portadores de uma licença compulsória exportem 

medicamentos para um outro país que teria o direito de efectuar 

a licença compulsória, mas sem condições tecnológicas de pro-

dução.  

O parágrafo 6.º da Declaração de Doha operará num 

cenário em que haja apenas um fornecedor mundial de um me-

dicamento patenteado, sem que existam, portanto, fontes dis-

poníveis de produtos genericos. Será preciso recorrer a esse 

sistema quando o detentor da patente se recusar a fornecer um 

medicamento patenteado a um país (com pouca ou nenhuma 

capacidade de produção no sector farmacêutico) com preço e 

outras condições aceitáveis para o interessado. O pressuposto 

para aplicação do sistema é o medicamento estar disponível e 

poder ser vendido para o país que dele carece, pelo detentor da 

patente, e quando este se recusa a fazê-lo. 
466

  

É importante observar que o normativo daquele pará-

grafo 6.º parece apoiar-se no pressuposto de que é legitimado o 

detentor de uma patente que impeça o acesso a produtos sob o 

seu controle, mesmo na presença de motivos humanitários ur-

gentes. Salvo o devido respeito, esta interpretação não parece 

correta nem coincidente com a Declaração de Doha sobre o 

Acordo TRIPS e a Saúde Pública, em particular com o seu pa-

rágrafo 4.º. Tão pouco corresponde aos compromissos assumi-

dos pelos Estados no PIDESC, no já analisado artigo 12.º. A 

                                                      
466 Neste sistema fica permitida a possibilidade em coerência com o Acordo TRIPS 

de se conceder uma licença compulsória para importar um medicamento patenteado. 

O problema, contudo, é que muitos países em desenvolvimento preveem a conces-

são de licenças compulsórias para a fabricação do item patenteado e não para a sua 

importação. Assim, para operacionalizar qualquer solução prevista no dito parágrafo 

6.º da Declaração de Doha, tais países em desenvolvimento teriam de providenciar 

alterações adequadas às suas leis de patentes. De forma similar, é necessário adequar 

as leis nacionais dos países potenciais exportadores. O artigo 31.º/f) do TRIPS, deixa 

claro que as licenças compulsórias foram pensadas exclusivamente pata abasteci-

mento do mercado interno.     
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adoção da Decisão em causa, não pode impedir a utilização de 

outros meios quando o detentor da respectiva patente ou paten-

tes, se excusar a fornecer um medicamento necessário. Os paí-

ses devem ser incentivados a desenvolver métodos que eventu-

almente travem tais recusas, negociando no contexto da doutri-

na essencial facilities 
467

 ou outros conceitos herdeiros da lei da 

concorrência e de saúde pública.  

Com o fim de dar aplicação ao parágrafo 6.º da Decla-

ração de Doha, esta, em final de 2002, solicitou ao Conselho do 

TRIPS que encontrasse uma solução rápida para esse problema 

e desse um Parecer ao Conselho Geral antes de terminar 2002. 

Todavia, só se chegou a um acordo em 30 de Agosto de 2003, 

ao fim de uma batalha diplomática, na qual os EUA acabaram 

por concordar com um texto que cobria todas as doenças, aca-

tando a instrução da Declaração.
468

 O acordo baseou-se num 

arranjo elaborado pelo Presidente do Conselho TRIPS 
469

 e 

numa Declaração do Presidente do Conselho Geral de 30 de 

Agosto de 2003 
470

 proposta pelos EUA, como condição para 

aceitar o acordo e atender à industria farmacêutica americana. 

Portanto, nesta mesma data, na V Conferência Ministerial da 

OMC, em Cancun, foi aprovada pelo Conselho Geral, a Deci-

são de Implementação do parágrafo 6.º da Declaração de Doha.  

A solução para o problema foi a suspensão temporária 

de alguns artigos do Acordo TRIPS para que um país membro 

sem capacidade tecnológica local possa emitir uma licença 

compulsória e importar produtos patenteados, ou produtos ob-

tidos por processos patenteados, de um outro país, que também 

                                                      
467 Cfr. John Taladay/James Carlin Jr., Compulsory licensing of intellectual Property 

under The Competition Laws of the United States and European Community, George 

Manson Law Review, 10, n.º 3, (443)2002. 
468 Inicialmente os EUA pretendiam restringir a solução ao HIV/SIDA, malária e 

tuberculose.  
469 Cfr. de novo, JOB (02)/217, de 16 de Dezembro de 2002, do Conselho do TRIPS. 

Disponível em http://www.atrip.org/Content/Activities/s02-Genovesi_cv.pdf  
470 Cfr. o texto em 

http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/gc_stat_30aug03_s.htm  
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tenha emitido uma licença compulsória para exportar. No final 

de 2005, antes da VI Conferência Ministerial da OMC, em 

Hong Kong, esta decisão assumiu caráter permanente, como 

veremos, representando a primeira alteração a um Acordo no 

âmbito da OMC. 

Após ser incluída na legislação nacional, o processo de 

aplicação nela previsto deve envolver as seguintes etapas: - o 

país membro importador deverá notificar ao Conselho do 

TRIPS o interesse em usar o sistema como país importador; 

deverá definir o nome e quantidade de produtos necessários ; 

provar que é um país menos desenvolvido e que não tem capa-

cidade de produção dos medicamentos em questão, bem como, 

confirmar que a licença compulsória já foi ou será concedida; - 

o país membro exportador utilizará o sistema estabelecido na 

Decisão para produzir o medicamento e para exportar para o 

país membro exportador.  

Deste modo, o país só poderá produzir sob os efeitos da 

licença compulsória, a quantidade estabelecida pelo país im-

portador. Os produtos produzidos sob esta licença deverão ser 

claramente identificados com uma rotulagem especial; os for-

necedores deverão distinguir o produto dos outros com rotula-

gem específica, e através de embalagens, cores e formas dife-

rentes; o licenciado deverá divulgar em página electrónica, a 

quantidade que está a ser fornecida e as características do me-

dicamento, antes de enviá-lo ao país importador. Por fim, o 

país deverá notificar ao Conselho do TRIPS, a concessão da 

licença compulsória, incluindo as condições anexadas para o 

efeito.  

O mecanismo legal previsto na Decisão é para alguns, 

uma renúncia ou simplesmente a suspensão temporária do arti-

go 31.º/f) e h) do TRIPS. Tal suspensão permitirá que o país 

exportador possa produzir medicamentos para o país importa-

dor (stigo 31.º/f). O artigo 31.º/h) trata da remuneração do de-

tentor da patente mediante a concessão de uma licença compul-
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sória. Segundo a Decisão, o país exportador é quem deverá 

remunerar adequadamente o detentor da patente, segundo o 

estabelecido neste artigo do TRIPS, levando em conta o valor 

económico do uso da autorização para o país importador. 

Quando a licença é atribuída, para os mesmos produtos no país 

importador, a obrigação estabelecida no artigo 31.º/h) deve ser 

suspensa, uma vez que a remuneração já foi feita pelo país ex-

portador. 

Com esta derrogação, fica assim afastada a limitação da 

licença obrigatória já mencionada e o país produtor de genéri-

cos pode exportar esses medicamentos para o país que tenha 

necessidade e não tenha capacidade de os produzir localmente. 
471

 

Para os propósitos da decisão, um membro importador 

habilitado 
472

 significa qualquer país membro em desenvolvi-

mento e qualquer outro membro que tenha feito uma notifica-

ção ao Conselho TRIPS sobre a sua intenção de usar o sistema 

como importador. Alguns países informaram que só recorrerão 

ao sistema em caso de emergência nacional, situações críticas 

ou utilização pública não comercial e que, não adotarão o sis-

tema noutros casos. O país importador precisa de notificar o 

Conselho TRIPS no que respeita a várias informações. 
473

 
                                                      
471 Esta veio a ser uma excelente oportunidade para que as empresas produtoras de 

genéricos, em países como a Índia, o Brasil ou a China, poderem produzir cópias de 

medicamentos que tenham entrado no mercado até à adaptação das suas regras 

internas ao Acordo TRIPS. Esta prerrogativa, chamemos-lhe assim, deveu-se ao 

facto deste Acordo não ter aplicação retroactiva, segundo o disposto no artigo 28.º 

da Covenção de Viena sobre o Direito dos Tratados, de 23 de Maio de 1969.  
472 Idem, n.º 1, alínea b), pp. 3 da referida Decisão. 
473 Idem, n.º 2, alínea a) a iii), pp. 3 e 4; - especificando o(s) nome(s) e a(s) quanti-

dade(s) esperadas do(s) produtos necessário(s); - confirmando que o membro impor-

tador habilitado em questão, que não seja um país em desenvolvimento assegure 

possuir pouca ou nenhuma capacidade de produção no sector farmacêutico para o(s) 

produto(s) em questão; e confirme que, quando um produto farmacêutico é patente-

ado no seu território, ele concede ou pretende conceder uma licença compulsória, de 

acordo com o artigo 31 do Acordo TRIPS e as disposições desta Decisão. Vide na 

íntegra a Decisão que ora traduzimos, no já cit. link, 

http://www.atrip.org/Content/Activities/s02-Genovesi_cv.pdf, p. 4.  
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Além disso, a licença compulsória emitida pelo membro 

exportador conterá as seguintes condições:- apenas a quantida-

de necessária para atender às necessidades do membro impor-

tador habilitado pode ser fabricada ao abrigo da licença, e a 

totalidade dessa produção será exportada aos países que tive-

rem notificado o Conselho TRIPS a respeito das suas necessi-

dades; - os itens produzidos ao abrigo da licença serão clara-

mente identificados como produzidos em conformidade com o 

sistema definido nesta Decisão, por meio de etiquetagem e ou-

tra marcação específica. Os fornecedores devem distinguir es-

ses produtos pela sua embalagem especial e/ou pela coloração 

ou formato peculiar, desde que essa distinção seja viável e não 

tenha impacto significativo sobre o preço; e ainda, antes do 

embarque, o licenciado publicará num site na internet, as quan-

tidades fornecidas a cada destino e as características distintivas 

do produto; 
474

 Apesar disto, o membro exportador notificará o 

Conselho TRIPS sobre a concessão da licença, incluindo as 

condições anexas a ela. 

Quando uma licença compulsória for concedida por um 

membro exportador, será paga a este uma compensação ade-

quada, em conformidade com o artigo 31.º/h) do TRIPS, le-

vando em conta o valor económico da autorização para o im-

portador. Isto significa que, embora a compensação venha a ser 

paga ao exportador e titular da patente, o valor económico con-

siderado para definir o montante do pagamento é aquele do 

país importador. 
475

 

Uma das principais preocupações expressas pelos países 

desenvolvidos durante a negociação, foi o possível desvio dos 

produtos importados para os países ricos. 
476

 A decisão estabe-

                                                      
474 Idem, n.º 2, alínea b) a c), pp. 4 e 5. 
475 Idem, n.º 3, p. 5. 
476 O que seria muito improvável já o que o nível de fiscalização no comércio de 

medicamentos é muito apertado. A própria Comissão Europeia já observou que a 

indústria reconheceu que não houve reimportação de medicamentos dos países em 

desenvolvimento e portanto mais pobres para a União Europeia, sendo este proble-
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leceu, no entanto, que os membros importadores habilitados 

tomarão todas as medidas razoáveis aos seu alcance, proporci-

onais à sua capacidade administrativa e ao risco de desvio co-

mercial, para impedir a reexportação de produtos que tiverem 

sido importados para o seu território sob a égide deste sistema.  

Caso um membro importador habilitado tenha dificul-

dades em implementar esta medida, os membros que são países 

desenvolvidos fornecerão, a seu pedido e em termos e condi-

ções mutuamente pactuados, cooperação técnica e financeira 

para facilitar tal realização.
477

 Ainda assim, os membros deve-

rão garantir a disponibilidade de meios legais efetivos para 

impedir a importação e a venda, dentro dos seus territórios, de 

produtos fabricados em conformidade com o sistema estabele-

cido na Decisão e desviados para os seus mercados contrarian-

do a mesma, usando para isso, os meios cuja disponibilidade já 

é requerida pelos dispositivos do Acordo TRIPS. Se qualquer 

membro considerar que essas medidas estão a mostrar-se insu-

ficientes, a questão voltará a ser analisada no Conselho do 

TRIPS, a seu pedido. 
478

 

A Declaração do Presidente do Conselho TRIPS acres-

centa que as condições especiais (conforme definidas no pará-

grafo 2.º, alínea b) (ii) da Decisão) não se aplicam apenas a 

produtos farmacêuticos formulados, mas também a ingredien-

tes ativos e a produtos que utilizem tais substâncias ativas, pro-

duzidos e fornecidos ao abrigo do sistema. A Declaração ex-

pressa que é entendimento dos membros, que as embalagens 

especiais e/ou a coloração, ou o formato peculiar não devem ter 

impacto significativo no preço dos produtos farmacêuticos, 

introduzindo para além disso, um sistema de monitoramento 

que engloba a verificação da demonstração por parte do mem-

                                                                                                                
ma ainda amplamente teórico. Vide, Tiered Pricing for medicines Exported to De-

veloping Countries, Brussels, Working Document, 22/April, (DGTrade) 2002, pp. 

10, em http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2005/april/tradoc_122196.pdf  
477 N.º 4 da Decisão cit. na nota n.º 265, pp. 5. 
478 N.º 5 da Decisão cit., pp. 5 e 6. 
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bro em questão, da sua capacidade de produção no sector far-

macêutico.  

Na Declaração consta ainda que os seus membros reco-

nhecem que a Decisão será usada de boa fé, visando tratar de 

problemas de saúde pública e não com intuitos de política in-

dustrial ou comercial. Há quem desconfie destas premissas 

sustentando que a única leitura razoável que se pode fazer aqui 

é a de que o país importador deve recorrer ao sistema por ra-

zões de saúde pública, mas certamente que não se exclui o for-

necimento dos medicamentos essenciais por entidades comer-

ciais, que obviamente visam o lucro. Sem este, os potenciais 

fornecedores não estarão incentivados a realizar investimentos 

necessários, cobrindo inclusive os custos legais. 

Observada esta Decisão, que possibilita aos países fa-

bricantes de produtos patenteados sob licença compulsória, 

exportarem para os países importadores habilitados, desde que 

estes também tenham obtido o mesmo tipo de licença e cum-

pram as diversas condições, convém não esquecer que ela toma 

o formato de isenção provisória, já que duraria apenas até ocor-

rer a emenda ao Acordo TRIPS. 
479

  

 

2.1.5 O PROTOCOLO DE ALTERAÇÃO AO ACORDO 

TRIPS 

 

Em 6 de Dezembro de 2005, durante a Conferência Mi-

nisterial que teve lugar em Hong Kong, o Conselho Geral da 

OMC decidiu alterar o Acordo TRIPS mediante a integração, 

de forma permanente, da Decisão de Implementação do pará-

grafo 6.º da Declaração de Doha, no texto do Acordo.
480

 Sir 

                                                      
479 Idem, § 11.º da referida Decisão. 
480 Vide a Declaração da Presidente do Conselho Geral a respeito. Consultámos a 

versão Castelhana, a qual transcrevemos: ñDe conformidad con el párrafo 11 de la 

Decisión del Consejo General de 30 de agosto de 2003, se ha presentado al Consejo 

General un proyecto de Decisión que contiene una propuesta de enmienda del 

Acuerdo sobre los ADPIC con el fin de dar aplicación al párrafo 6 de la Declara-



1594 |          RJLB, Ano 1 (2015), nº 1 

 

 

                                                                                                                
ción de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública. Esta enmi-

enda forma parte de la acción nacional e internacional más amplia encaminada a 

hacer frente a los problemas reconocidos en el párrafo 1 de la Declaración. Antes 

de que se adopte esta Decisión, deseo dejar constancia de la presente Declaración, 

que representa varios entendimientos clave compartidos por los Miembros con 

respecto a la enmienda que se presenta para su aceptación y a la manera en que 

ésta se interpretará y aplicará. Deseo subrayar que las consecuencias de la presen-

te Declaración están limitadas al párrafo 6 de la Declaración de Doha relativa al 

Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública. En primer lugar, los Miembros reco-

nocen que el sistema que se establecerá mediante la enmienda deberá utilizarse de 

buena fe para proteger la salud pública y, sin perjuicio de lo dispuesto en el párrafo 

3 del artículo 31bis de la enmienda, no deberá ser un instrumento para perseguir 

objetivos de política industrial o comercial. En segundo lugar, los Miembros reco-

nocen que el fin de la enmienda se vería frustrado si los productos que se suminis-

tren en virtud de la misma se desviaran de los mercados a los cuales estén destina-

dos. Por consiguiente, deberán adoptarse todas las medidas razonables para preve-

nir tal desviación de conformidad con los párrafos pertinentes de la enmienda. A 

este respecto, las disposiciones del párrafo 2 b) ii) del Anexo del Acuerdo sobre los 

ADPIC que figura en la enmienda son aplicables no sólo a los productos farmacéu-

ticos de fórmula que se produzcan y suministren en virtud del sistema, sino también 

a los ingredientes activos que se produzcan y suministren en virtud de éste y a los 

productos acabados que se produzcan utilizando esos ingredientes activos. Los 

Miembros entienden que, en general, un embalaje especial y/o un color o una forma 

especiales no deberán tener una repercusión significativa en el precio de los pro-

ductos farmacéuticos. En el pasado, las empresas han establecido procedimientos 

para prevenir la desviación de productos que se suministren, por ejemplo, a través 

de programas de donantes. A efectos ilustrativos, se adjuntan a la presente declara-

ci·n directrices de ópr§cticas ·ptimasôque están basadas en las experiencias de las 

empresas. Se alienta a los Miembros y productores a que se basen en estas prácti-

cas y las utilicen, y a que den a conocer información sobre sus experiencias en la 

prevención de la desviación.En tercer lugar, es importante que los Miembros traten 

de resolver diligentemente y de forma amigable todas las cuestiones que planteen la 

utilización y aplicación de la enmienda: - Para promover la transparencia y evitar 

controversias, las notificaciones en virtud del párrafo 2 a) ii) del Anexo del Acuerdo 

sobre los ADPIC en la enmienda incluirían información sobre la forma en que el 

Miembro en cuestión hubiera establecido, de conformidad con el Apéndice del 

Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC que figura en la enmienda, que sus capacida-

des de fabricación en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes; - De 

conformidad con la práctica habitual en el Consejo de los ADPIC, las notificacio-

nes presentadas en el marco del sistema se señalarán a la atención del Consejo en 

su reunión siguiente;- Cualquier Miembro podrá someter cualquier asunto relacio-

nado con la interpretación o aplicación de la enmienda, incluidas cuestiones relati-

vas a la desviación, al Consejo de los ADPIC para que proceda a un examen rápi-

do, con miras a adoptar disposiciones apropiadas; - Si cualquier Miembro tiene 

preocupaciones en el sentido de que no se han cumplido cabalmente los términos de 
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Richard Sykes, em discurso proferido no Royal Institute of In-

ternational Affairs, em Londres, a 14 de Março de 2002 diria: 

ñN«o acredito que o TRIPS impe­a que outros pa²ses em de-

senvolvimento tais como o Brasil e a Índia, obtenham acesso 

aos medicamentos que necessitam. Pelo contrário, creio fir-

memente que esses países têm a capacidade de desenvolver as 

suas próprias industrias farmacêuticas baseadas na pesquisa, 

além de outras indústrias inovadoras, mas isso só ocorrerá 

quando ofereçam a proteção de propriedade intelectual consa-

grada no TRIPS. O TRIPS necessita ser reconhecido como 

uma ferramenta importante para o desenvolvimento industrial 

dos pa²ses em desenvolvimento.ò
481

 

Esta alteração, realizada através da assinatura de um 

Protocolo, 
482

 consistiu no aditamento do artigo 31.º bis e de 

um Anexo. O artigo 31.º bis derroga a obrigação do Estado 

membro exportador, definida na alínea f) do artigo 31.º, de, em 

                                                                                                                
la enmienda, ese Miembro podrá recurrir también a los buenos oficios del Director 

General o del Presidente del Consejo de los ADPIC con miras a encontrar una 

solución mutuamente acceptable; - En cuarto lugar, toda la información reunida 

sobre la aplicación de la enmienda se señalará a la atención del Consejo de los 

ADPIC en su examen anual, de conformidad con el párrafo 7 del Anexo del Acuerdo 

sobre los ADPIC que figura en la enmienda. Además, como se señala en la nota 3 al 

párrafo 1 b) del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC que figura en la enmienda, los 

siguientes Miembros han acordado que no utilizarán el sistema como importadores: 

Australia, Canadá, Comunidades Europeas con, a los efectos del artículo 31bis y 

del presente Anexo, sus Estados miembros, Estados Unidos, Islandia, Japón, Noru-

ega, Nueva Zelandia y Suiza. Como hemos escuchado hoy, y como se ha informado 

a la Secretaría en algunas comunicaciones, algunos otros Miembros han acordado 

que sólo utilizarían el sistema como importadores en situaciones de emergencia 

nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia. Estos Miembros son los 

siguientes: Corea; Emiratos Árabes Unidos; Hong Kong, China; Israel; Kuwait; 

Macao, China; México; Qatar; Singapur; Territorio Aduanero Distinto de Taiwán, 

Penghu, Kinmen y Matsu y Turqu²a.ò Em 

http://www.wto.org/spanish/news_s/news05_s/trips_319_s.htm  
481 Cfr. em Carlos Correa (Dir.), Temas de Derecho Industrial y de la Competencia: 

propriedade Intelectual y politicas de desarrollo, Editorial Ciudad, Argentina, Bue-

nos Aires, 2005, p. 99. 
482 Conforme o disposto no artigo 39.º da Convenção de Viena sobre o Direito dos 

Tratados. 
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caso de concessão de licença obrigatória, apenas produzir pro-

dutos farmacêuticos para o fornecimento do mercado interno. 

O Anexo vem definir o que entende por produto farmacêutico, 

Estado membro importador habilitado e Estado membro expor-

tador. 
483

 A alteração ao Acordo TRIPS apenas entrará em vi-

gor quando ratificada por dois terços dos membros da OMC e 

substituirá o texto da Declaração de 30 de Março de 2003. Foi 

fixado como prazo limite para a ratificação do Protocolo o dia 

1 de Dezembro de 2007.  

Alguns países declararam que não iriam usar este siste-

ma para importar medicamentos (Austrália, Áustria, Canadá, os 

membros da União Europeia, Islândia, Japão, Nova Zelândia, 

Noruega, Suiça e EUA), enquanto outros, (Coreia, Hong Kong, 

Taipé, Macau, Kuweit, Israel, México, Qatar, Singapura, Tur-

quia, e Emirados Árabes Unidos) declararam que apenas o iri-

am fazer em situações de emergência nacional ou outras circi-

nstâncias de extrema urgência. 

Uma vez que os Estados estavam a demorar algum 

tempo a ratificar o Protocolo que altera o Acordo TRIPS, o 
                                                      
483 Consultámos a versão castelhana do Anexo. Assim:  por “producto farmacéutico” 

se entiende cualquier producto patentado, o producto manufacturado mediante un 

proceso patentado, del sector farmacéutico necesario para hacer frente a los proble-

mas de salud pública reconocidos en el párrafo 1 de la Declaración relativa al 

Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública (WT/MIN(01)/DEC/2). Queda enten-

dido que estarían incluidos los ingredientes activos necesarios para su fabricación y 

los equipos de diagnóstico necesarios para su utilización”; por “Miembro importador 

habilitado” se entiende cualquier país menos adelantado Miembro y cualquier otro 

Miembro que haya notificado2 al Consejo de los ADPIC su intención de utilizar el 

sistema expuesto en el artículo 31bis y en el presente Anexo (“el sistema”) como 

importador, quedando entendido que un Miembro podrá notificar en todo momento 

que utilizará el sistema en su totalidad o de manera limitada, por ejemplo, únicamen-

te en el caso de una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia 

o en casos de uso público no comercial. Cabe señalar que algunos Miembros no 

utilizarán el sistema como Miembros importadores3 y que otros Miembros han 

declarado que, si utilizan el sistema, lo harán sólo en situaciones de emergencia 

nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia; por “Miembro exportador” 

se entiende todo Miembro que utilice el sistema a fin de producir productos farma-

céuticos para un Miembro importador habilitado y de exportarlos a ese Miembro. 

Disponível em http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/wtl641_s.htm. 
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Conselho Geral decidiu prolongar o seu prazo de ratificação até 

31 de Dezembro de 2009. 
484

 No dia 17 de Dezembro de 2009, 

o Conselho Geral, de novo decidiu prorrogar o prazo anterior 

até dia 31 de Dezembro de 2011, e nesse mesmo ano, uma no-

va Decisão do Conselho Geral decretaria nova prorrogação. 
485

 

A solução adoptada pelo Protocolo não está isenta de 

críticas. Marcela Shirsat faz algumas críticas que a nosso ver 

procedem. A autora afirma com pertinência: ñ(...) I do not be-

lieve the amendment is the best solution for dealing with the 

issue of access to medicines under the TRIPS Agreement. In-

stead I believe that the better solution is one which addresses 

the licensing issue for LDCs while they have no or insufficient 

manufacturing capability, and that strives to address the other 

barriers facing their access until such time as they develop 

their own capabilities. Therefore, to address the first prong of 

the solution, the access to medicines part, the innovative inter-

pretation of TRIPS should be chosen. The reasoning for this is 

that while it may not be as binding on all members as an 

amendment it would be simpler to pass. The Ministerial Con-

ference or General council, as explained in Section II, would 

merely pass the interpretation resolving any textual uncertainty 

by reading Article 30 in light of Article 8.1. This would allow a 

country to aid an LDC without the need for back-to-back li-

censing or procedural notifications to the WTO thereby 

streamlining the procedure so long as a matter of public health 

was concerned. The reason for this is that a license to manu-

facture a product solely for the export to an LDC would meet 

the requirements within the article. These requirements being: 

it must be limited (i.e., solely for export and not commercial 

                                                      
484 Note-se que em 6 de Agosto de 2008 apenas 20 países (Albânia, Austrália, Bra-

sil, China, El Salvador, EUA, Filipinas, Egipto, Hong Kong, Índia, Israel, Japão, 

Jordão, Marrocos, Maurícias, México, Noruega, República da Coreia, Singapura, e 

Suiça) e os membros da União Europeia tinham ratificado o Protocolo. 
485 Todas as Decisões podem ser consultadas em 

http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/pharmpatent_s.htm#declaration. 
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domestic use), not unreasonably conflicting with the normal 

exploitation of the patent (i.e., not unreasonable depending on 

destination market expectations held by patentee), and it must 

not unreasonably prejudice the legitimate interests of the pa-

tent owner, while still taking into account the legitimate inter-

ests of any third party (i.e., the legitimate interest being public 

health as stated in Art. 8.1). In addition, making the process of 

licensure simpler it would also allow for the rendering of aid to 

countries that are not members of the WTO since there would 

be no notification requirement on behalf of the importing coun-

try.ò 
486

 

 

IV. A IMPORTÂNCIA DO SISTEMA DE PATENTES PARA 

A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA E O PROBLEMA DE 

ACESSO A MEDICAMENTOS PATENTEADOS POR 

PARTE DOS PAÍSES EM DESENVOLVIMENTO 

 

Os medicamentos inovadores desenvolvidos pela indús-

tria farmacêutica para tratar e combater doenças crónicas, gené-

ticas e epidémicas como a SIDA, a malária, a tuberculose ou o 

cancro são inacessíveis aos países mais pobres, que são curio-

samente aqueles que têm maior taxa de incidência destas doen-

ças nas suas populações. Estima-se que hoje, cerca de 40 mi-

lhões de pessoas vivam com HIV, que existem 500 milhões de 

casos de malária por ano e que a tuberculose afecte cerca de 

um terço da população global. 
487

 Já para não falar do cancro, 

que é considerada uma das doenças que mais atinge o século 

XXI.  

                                                      
486 Cfr. o artigo já cit. Marcela I. Shirsat, no artigo, When Patent Rights And Public 

Health Collide: Going Beyond Compulsory Licensing To Solve The Doha Para-

graph 6…, pp. 28 e 29. 
487 Cfr. a fonte: Medicamentos em países em desenvolvimento, European Federation 

of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), Medicines for Making, 

Abril/2008, em 

http://www.medicinesformankind.eu/upload/pdf/EFPIA_M4DC_PT.pdf  
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Algumas das doenças consideradas “menores” em paí-

ses desenvolvidos, e que poderiam ser facilmente evitadas e 

eficazmente curadas, continuam a ser causa de morte de milha-

res de pessoas nos países em desenvolvimento. Estes países 

alegam que deveriam, por razões de ordem pública e emergên-

cia nacional ter acesso a versões genéricas 
488

 de medicamentos 

originais patenteados (alguns, inovadores), uma vez que não 

têm recursos financeiros para os adquirir. No entanto, durante o 

período de validade da patente, não é permitido a terceiros, sem 

a autorização do titular, fabricar, utilizar, pôr à venda, vender 

ou importar o medicamento ou o processo protegido.
489

 

O objectivo primacial da concessão deste monopólio le-

gal ao detentor da patente é a recuperação do investimento que 

teve de realizar na investigação e no desenvolvimento da in-

venção. É sabido que a indústria farmacêutica despende eleva-

das quantias na descoberta de medicamentos inovadores e efi-

cazes, sendo o sector industrial, o que mais investe em inova-

ção e tecnologia. 
490

 Em 2008, o sector farmacêutico e biotec-

nológico destinou cerca de 71 mil milhões de Euros à pesquisa 

e desenvolvimento de novos fármacos. 
491

  

O desenvolvimento de um novo medicamento é um 

processo bastante complexo que envolve um grande investi-
                                                      
488 Como já foi dito, o medicamento genérico contém a mesma composição qualita-

tiva e quantitativa em substâncias activas e a mesma forma farmacêutica que o 

medicamento original, actuando no corpo humano da mesma forma, ou seja, é bio-

disponível. Cfr. o Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.º 

176/2006, de 30 de Agosto, a sua alínea nn) do n.º 1 do artigo 3.º e European Gene-

ric Medicines Association, FAQ on Generic Medicines, disponível em 

http://www.egagenerics.com/index.php/generic-medicines/faq-on-generic-

medicines. 
489 Esta regra também consta do nosso Código de Propriedade Industrial, aprovado 

pelo Decreto-Lei n.º 143/2008, de 25 de Julho, em especial do seu artigo 101.º. 
490 Para entender a evolução histórica da indústria farmacêutica, deve ler-se a obra 

de Graham Dutfield, Intellectual Property Rights and the Life Science Industries, A 

Twentieth Century History, Ashgate, England, 2003, pp. 89-130. 
491 Cfr. a fonte: Comissão Europeia, Directorate General Research, Joint Research 

Centre, Monotoring Industrial Research: The 2012 EU Industrial R&D Investment 

Scoreboard, disponível em http://iri.jrc.ec.europa.eu/scoreboard12.html  
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mento e um risco grande por parte das empresas farmacêuticas. 

O custo médio de desenvolvimento de um só medicamento 

ronda os mil milhões de Euros. 
492

 De 10 mil substâncias ativas 

em investigação, apenas uma será desenvolvida e posterior-

mente comercializada. Apenas um em cada cinco medicamen-

tos comercializados irão gerar receitas suficientes, antes de 

expirar a patente, para compensar a despesa realizada com a 

pesquisa.
493

 

Em 20 anos de exclusividade concedidos pela patente, 

apenas 8 a 10 correspondem a uma efectiva comercialização do 

medicamento. Desde o registo da patente até à entrada do fár-

maco no mercado distam 10 a 12 anos de investigação e desen-

volvimento, de testes e ensaios clínicos, findos os quais, após 

obtenção de uma autorização de introdução no mercado, que é 

aribuida pela autoridade reguladora nacional (no caso portu-

guês, o INFARMED 
494

) ou da União Europeia (European Me-

dicines Agency, a EMEA 
495

). 

A proteção da propriedade intelectual é muito importan-

te para a indústria farmacêutica. Sem a atribuição destes direi-

tos não existe qualquer entrave a que terceiros explorem, sem 

custos, as invenções. É durante os 8 a 10 anos de monopólio 

comercial patenteário que a indústria tenta recuperar o investi-

mento realizado e que irá usar posteriormente no financiamento 

de novos projectos inventivos. Para os países membros da Uni-

                                                      
492 Seguimos Carolina Dias Fereira, no seu Projecto Aplicativo de 2008/2009, O 

Problema de Acesso aos Medicamentos Protegidos por Patente em Paises em De-

senvolvimento, pp. 18, em 

http://www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt_PT/1/271/O%20problema%20do

%20acesso%20aos%20medicamentos%20protegidos%20por%20patente%20em%2

0pa%C3%ADses%20em%20desenvolvimento%20-

%20Carolina%20Dias%20Ferreira.pdf. 
493 Cfr. a fonte: EFPIA, The Innovative Pharmaceutical Industry. A Key asset to the 

European Union, em 

http://www.efpia.eu/content/default.asp?PageID=559&DocID=5347. 
494http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PERGUNTAS_FREQUE

NTES/SOBRE_INFARMED  
495 http://www.ema.europa.eu/ema/  
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ão Europeia existe ainda a possibilidade de estender até 5 anos, 

o período de proteção de uma patente a um medicamento, atra-

vés do Certificado Complementar de Proteção, 
496

 desde que 

obedecendo a alguns requisitos. 

O sistema de patentes promove a concorrência e a ino-

vação entre empresas que se dedicam à descoberta de novos 

fármacos e de inovações incrementais, não apenas através da 

recuperação de investimento, mas também porque a concessão 

de uma patente constitui para o titular, a obrigação de divulgar 

o seu conteúdo. A divulgação da invenção permite a transfe-

rência e disseminação do conhecimento, estimulando a conti-

nuação e o progresso das descobertas científicas que tanto em-

polgam a sociedade, e que são, estamos certos, contributos es-

senciais para o desenvolvimento social, económico e tecnoló-

gico de um país. 

A obrigação de os países em desenvolvimento concede-

ram patentes a medicamentos por força das regras do TRIPS, e 

a consequente atribuição de um exclusivo de comercialização 

ao seu titular, têm como resultado medicamentos com um pre-

ço mais elevado do que a sua versão genérica, pelo simples 

facto de o produtor do genérico, não ter de recuperar o investi-

mento relacionado com a pesquisa científica. 

No âmbito da OMC não existe uma definição de país 

desenvolvido ou em desenvolvimento. São os próprios países 

que indicam qual é o seu status. Ser considerado um pais em 

desenvolvimento no domínio da OMC implica ter benefícios, 

por exemplo à luz do já estudado artigo 66.º e 67.º do Acordo 

TRIPS. No entanto, os outros países podem contestar aquele 

estatuto. 
497

 É com relação a estes países que se coloca o pro-

                                                      
496 Cfr. o Regulamento CEE n.º 1768/92 do Conselho de 18 de Junho de 1992 relati-

vo à criação de um Certificado Complementar de Proteção para Medicamentos. Na 

legislação portuguesa, o certificado consta dos artigos 115.º a 116.º do Código de 

Propriedade Industrial, já memcionado. 
497 Deve ler-se, Who are the Developing Contries in the WTO?, em 

http://www.wto.org/english/tratop_e/devel_e/d1who_e.htm. 
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blema de acesso a medicamentos, não apenas aos protegidos 

por patentes, mas também às versões genéricas. Os países mais 

pobres não têm capacidade financeira para aceder aos medica-

mentos patenteados, pois não conseguem suportar o alto preço 

a que estes são colocados no mercado. Em relação aos genéri-

cos, este problema também se coloca. Cerca de 95% dos medi-

camentos incluídos na Lista de Medicamentos Essenciais da 

OMS 
498

 não estão patenteados. Contudo, apesar de poderem 

ser legamente produzidas versões genéricas, os medicamentos 

continuam a não chegar às populações, 
499

 ou a ser distribuídos 

a um preço demasiado alto. 

A tentativa de o Acordo TRIPS disponibilizar flexibili-

dades, na adopção das suas regras, permitindo criar condições 

mais favoráveis aos países menos desenvolvidos, ao mesmo 

tempo que se continua a incentivar a pesquisa da industria far-

macêutica, têm tido alguns efeitos. No entanto, não nos equi-

voquemos quanto aos factores que determinam a manutenção 

dos altos preços dos medicamentos sob patente no mercado 

internacional. Não é apenas o facto de o medicamento ser pa-

tenteado que o torna caro. Existem farmacêuticas que diante de 

um mesmo produto praticam preços diferentes consoante o pais 

comprador, consoante as suas necessidades de saúde pública! 

 

V. CONCLUSÕES 

 

Do ponto de vista do interesse público, a extensão das 

patentes a todos os campos tecnológicos gerou no âmago da 

OMC, uma enorme inquietude no que respeita à saúde pública. 

                                                      
498 Cfr. a lista em http://whqlibdoc.who.int/hq/2011/a95053_eng.pdf  
499 Cfr. a fonte: International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associ-

ations (IFPMA), Position, disponível em 

http://www.ifpma.org/Issues/index.php?id=418 e ao nível da União Europeia, deve 

ler-se o Relatório de 2011, em 

http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/envi/2011/451481/IPOL-

ENVI_ET(2011)451481(PAR17)_PT.pdf. 
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Se o “alfa” das patentes é a criação de uma exclusividade no 

mercado a favor do seu titular (que na maioria das vezes não é 

o inventor, mas grandes corporações a quem foi transmitido o 

direito de patente. O inventor conserva unicamente os seus 

direitos de autor), o “ômega” será a subida vertiginosa do preço 

dos medicamentos protegidos. 

As patentes de invenção, que num plano meramente 

económico se configuram como distorções de mercado, justifi-

cam-se, na perpectiva da indústria, para recuperar os gastos 

derivados da investigação e o desenvolvimento de novos fár-

macos. Com efeito, apesar de se validar este argumento, tal não 

obsta a que, em face disto, se vislumbre o potencial surgimento 

de enormes crises de saúde pública, podendo o direito de pa-

tente ser sinónimo de uma limitação do direito à saúde. 
500

 

O caminho que os países menos desenvolvidos devem 

trilhar é sem sombra de dúvida, o das licenças compulsórias. 

Elas afiguram-se a melhor solução para que estes paises pos-

sam aceder a medicamentos mais baratos. Esta preocupação 

ficou plasmada no texto da Declaração de Doha de 2001, pos-

sibilitando expressamente aos Estados a adopção de medidas 

perante situações alarmantes de saúde pública. Com efeito, se o 

sistema multilateral de comércio busca eliminar paulatinamente 

as distorções ao livre comércio, poder-se-ia inferir alegadas 

colisões frontais com alguns Tratados de direitos humanos.  

Dada a evolução progressiva dos direitos de segunda 

geração, isto é, dos direitos económicos, sociais e culturais (no 

caso em apreço, o direito à saúde), assim como a forma como 

têm sido encarados pelas instâncias internacionais, hoje, parece 

ser amplamente aceite, a justiciabilidade 
501

 daqueles direitos. 

                                                      
500 Assim refere Sisule F. Musungu, Commentary on Frederick M. Abbott, The 

Right to Health, Intellectual Property, and Competition Principles, pp. 306 e ss., in, 

Human Rights and International Trade, ed. by Thomas Cottier, Joost Pauwelyn and 

Elisabeth Bürgi Bonanomi, Publisher Oxford, Oxford University Press, 2005. 
501 Cfr. Juan Manuel Medina Amador, Aplicabilidade del Derecho Internacional 

General dentro del mecanismo de solución de controvérsias de la OMC: el caso del 
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Esta coloca a necessidade de usar os direitos humanos (e espe-

cialmente o direito à saúde) como instrumento interpretativo no 

momento de aplicar as normas da OMC. 

Nos últimos anos, a OMC tem-se mostrado cada vez 

mais aberta e a prova disso é o critério seguido pelos grupos 

especiais em torno da aplicação do artigo XX do GATT, ao 

considerar ilícitas, restrições ao comércio que fundadamente 

ameacem a saúde pública. Por outro lado, a utilização de fontes 

alheias aos Acordos da OMC tem sido relevante para precisar o 

conteúdo dos conceitos próprios de outros ramos de Direito 

Internacional. Nas palavras de Juan Medina Amador: ñ(...) 

Ello, junto con el estatus jurídico de la Declaración de Doha 

como acuerdo ulterior de las partes, al tenor de lo estabelecido 

en el art. 31º/3 (a) da CVDT, debe dar cabida plena al derecho 

a la salud en la aplicación de las normas. No puede concebirse 

el Derecho OMC como um sistema completamente hermético y 

aislado, sino que resulta apropriada la incorporación de ins-

trumentos ajenos a dicho ámbito para el progresso y la evolu-

ción del sistema en consonância con los más altos valores de 

nuestra sociedade internacional contenpor§nea.ò 
502

  

Em momentos de crise financeira e social, o tema da 

saúde e o debate em torno dos serviços de saúde ganham nova 

centralidade nas preocupações da sociedade. A capacidade de 

resposta dos sistemas de saúde nacionais, ou dos programas de 

saúde pública estaduais, 
503

 é testada de modo especial, em 
                                                                                                                
derecho a la salud, Anuário Colombiano de Direito Internacional, Vol. 5, Bogotá, 

2012, p. 117, também disponível on line em 

http://revistas.urosario.edu.co/index.php/acdi/article/view/2376/2032  
502 Idem..., p. 118.  
503 No caso norte-americano não existe um Sistema Nacional de Saúde, como é 

prática na maioria dos países da Europa. Deste caso, não nos ocuparemos aqui, de 

qualquer forma, vide a obra Jonathan Gruber, Public Finance and Public Policy, 

Massachusetts Institute of Technology, Worth Publishers, USA, 2005, em particular, 

pp. 392-451. A base do sistema de saúde pública americano são os seguros de saúde, 

de carácter público (exemplos disto são os programas Medicare, o Medicaid e o 

TRICARE/CHAMPVA), e os seguros de saúde privados, e não um Sistema Nacio-

nal de Saúde, como o nosso, onde todos podem aceder.  O problema é que já em 
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tempos difíceis como os que atravessamos na Europa e em ge-

ral no resto do Mundo. Aliada a uma pressão de contenção de 

custos, redistribuição 
504

 dos recursos existentes, encontra-se 

uma sensibilidade social acrescida às dificuldades de acesso a 

cuidados de saúde. Existe ainda uma alteração do paradigma da 

saúde, ganhando maior peso os aspectos de saúde mental, com 

o aumento dos casos de depressão e suicídio. 
505

 

Os cuidados de saúde, a assistência médica, são para al-

guns, meros benefícios estaduais, podendo a todo o tempo ser 

retirados, enquanto que para outros, como o Presidente Barack 

Obama, podem ser um direito. 
506

 O certo é que o debate em 

seu redor, os tem metamorfoseado em direitos, emergindo fre-

quentemente como um perigo, na óptica de alguns autores. 
507

  

O acesso a medicamentos é um instrumento e um direi-

to. Um instrumento para assegurar o direito à vida, e um coro-

lário do direito humano à saúde. O acesso aos medicamentos 

por parte dos doentes está intimamente ligado aos altos custos 

dos mesmos no mercado internacional. E não nos iludamos, o 

preço dos medicamentos reflecte outros factores que deverão 
                                                                                                                
2002 se estimava que 1/6 dos americanos não estaria coberto por qualquer destas 

modalidades, não lhe estando portanto sequer garantido o acesso a cuidados de 

saúde mínimos ou básicos. A administração do Presidente Obama tem tido o mérito 

de querer mudar este panorama, alargando a intervenção estadual nesta matéria, 

permitindo assim o alargamento e a cobertura da proteção da saúde a mais america-

nos, nos programas federais nesta área. 
504 Cfr. a obra de Robert Alexy, Theory of Constitutional Rights, tradução para a 

língua inglesa de Julian Rivers, Oxford, University Press, Oxford, 2004, p. 344, em 

que o autor afirma o seguinte: ñ(...) The extend of reliance on social constitutional 

rights rises during economic crises. But it is exactly then that it is important to 

redistribute. The objection that the existence of even minimal definitive social con-

stitutional rights makes the flexibility necessary in times of crisis impossible and 

thus risks turning an economic crisis into a constitutional crisis is a real one.ò 
505 Cfr. de novo Pedro Pita Barros, Pela sua Saúde..., p. 95. 
506 Jason Linkins, Obama: Health Care Should Be a Right, HUFFINGTON POST, 

Nov. 7, 2008, http://huffingtonpost.com/2008/10/07/obama-health-care-

should_n_132831.html. 
507 Cfr. Karen M. Tani, Welfare and Rights Before the Movement: Rights as a Lan-

guage of the State, The Yale Law Journal, Vol. 122, n.º 2, November/2012, pp. 314-

383. 
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ser tidos em conta, como sejam, a política de impostos e tarifas 

aduaneiras praticadas pelos países e os custos de transporte. 

Como tal, a falta de acesso dos países em desenvolvimento a 

medicamentos essenciais a preços reduzidos no mercado, não é 

apenas fruto do sistema de patentes.  

As razões da nossa observação prende-se com diversos 

factores: - a insuficiência de rendimentos dos habitantes desses 

países; - a falta de infraestruturas e de capacidade económica, 

política e social desses países que não permite que aí se desen-

volvam industrias fortes e competitivas; . a falta de capacidade 

técnica local para produzir genéricos;- a falta de acesso a maté-

ria-primas para produzir medicamentos; - a falta de formação 

dos prestadores dos cuidados de saúde;- a falta de uso racional 

de medicamentos; - a falta de um Sistema de Saúde estadual 

onde exista comparticipação de fármacos essenciais; - a exis-

tência de circuitos de distribuição com falhas, o que leva a que 

os medicamentos não cheguem a quem necessita e que muitos 

sejam desviados para o mercado negro. Todas estas circunstân-

cias e muitas outras 
508

 fazem os países em desenvolvimento 

dependentes de exportações de bens e serviços dos países de-

senvolvidos, nomeadamente de matérias-primas, medicamentos 

e cuidados de saúde.  

As benesses concedidas pelo Acordo TRIPS em favor 

dos países em desenvolvimento, que lhes dá a possibilidade de 

importação de medicamentos genéricos, mediante o mecanis-

mo das licenças compulsórias, a acrescer à capacidade de pro-

dução por alguns países de versões genéricas de medicamentos 

que entraram no mercado, antes da entrada em vigor do TRIPS, 

as doações feitas pelos Estados e por algumas empresas multi-

nacionais, bem como as fortes pressões e iniciativas das Orga-

nizações Não Governamentais em favor do direito à saúde, não 
                                                      
508 Cfr. em detalhe o Relatório sobre o Comércio Mundial, Factores que determinam 

o futuro do Comércio, da OMC, de 2013, disponível em 

http://www.wto.org/spanish/res_s/publications_s/wtr13_s.htm, especialmente pp. 

114-219. 
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são suficientes para resolver o problema do acesso aos medi-

camentos.  

É urgente resolverem-se primeiramente os problemas 

estruturais dos países identificados como países em desenvol-

vimento. Deve fazer-se uma análise séria e exaustiva dos países 

verdadeiramente em desenvolvimento. Nesse caso será possí-

vel começar a detectar as lacunas em matéria de saúde pública 

e tentar colmatá-las, se possível com a ajuda da comunidade 

internacional.  

A médio prazo, cremos que um dos passos para uma so-

lução equilibrada e justa será implementar, nos países verda-

deiramente em desenvolvimento, sistemas de proteção de pro-

priedade intelectual, de forma a atrair investimento estrangeiro 

e criar condições para a instalação de sucursais de empresas 

multinacionais. Neste sentido, será possível operar a longo pra-

zo, a tão necessária transferência de tecnologia e de conheci-

mento, que terá certamente como consequência, a criação de 

riqueza e até postos de trabalho, e como tal, uma base de cres-

cimento sustentada e sustentável.  

Como bem ensina Pedro Infante Mota, ñ(...) num Mun-

do cada vez mais integrado, as políticas comerciais, financei-

ras, económicas, sociais e ambientais e de desenvolvimento 

atingem, em muitos casos, uma dimensão verdadeiramente 

global e interagem cada vez mais entre si, o que reinvindica 

maior cooperação a nível internacional não só entre os Esta-

dos, mas também entre organizações internacionais. Por isso 

mesmo, o n.º 1 do artigo V do Acordo OMC estabelece que o 

Conselho Geral deve tomar medidas adequadas para assegu-

rar uma cooperação eficaz com outras organizações intergo-

vernamentais cujas competências estejam relacionadas com as 

da Organização Mundial do Comércio. No essencial, pretende-

se garantir que os recursos e as competências da Comunidade 

Internacional sejam utilizadas da maneira mais eficaz, corrde-

nada e, sobretudo, adaptada às necessidades mais urgentes à 
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escala mundial.ò 
509

 

E terminamos citando Frederick Abbott, quando obser-

vou que ñ(...) we are dangerously close to a new world order 

characterized by a vast schism between a properous and stable 

post-industrialized North, and a desperately poor and chaotic 

South. The proliferation of nuclear and bioweapons does not 

portend well for the creation of a neat partition behind which 

the wealthy may comfortably lounge.ò 
510
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