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RESUMO

Mediante investigacdo bibliografica, exploratéria por meio do emprego do
método hipotético-dedutivo, analisa-se os principais desafios suscitados
pela aplicacdo da inteligéncia artificial e do big data em tempos de Covid-19,
refletindo-se sobre o equilibrio necessario entre custos e beneficios da atri-
buicao de patentes e a garantia do acesso a medicamentos inovadores, em
especial no contexto europeu, bem como, a inovagio e a sustentabilidade da
industria farmacéutica europeia. Analisa-se o processo da implementacdo da
inteligéncia artificial em conformidade com a politica de protecdo dos dados
relativos a satide e aos dados genéticos, a luz dos instrumentos juridicos no
paradigma do direito europeu.
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ABSTRACT

Through bibliographical research, exploratory through the use of the
hypothetical-deductive method, the main challenges raised by the application
of artificial intelligence and big data in times of Covid-19 are analyzed, reflecting
on the necessary balance between costs and benefits of granting patents and
ensuring access to innovative medicines, especially in the European context,
as well as the innovation and sustainability of the European pharmaceutical
industry. The process of implementation of artificial intelligence is analyzed in
accordance with the policy of protection of data related to health and genetic
data, in the light of legal instruments in the paradigm of European law

Keywords: Artificial Intelligence. Health person data. Patents.

APORTES INTRODUTORIOS

Definida como “um conjunto de tecnologias que combinam dados,
algoritmos e capacidade computacional”), a inteligéncia artificial
(doravante IA) se expressa por meio de maquinas que mimetizam “certas
fungdes cognitivas que sdo carateristicas da mente humana” (VICENTE,
2020, p. 93-105), distinguindo-se em forte e fraca, dependendo da sua
complexidade. Aplica-se em sistemas que apresentam um comportamento
inteligente, capazes de analisar o ambiente e tomar medidas, com um
determinado nivel de autonomia, de modo a atingir objetivos especificos,
cobrindo varias areas, desde os motores de busca, os assistentes pessoais
e outros, veiculos automatizados, robds e até as armas auténomas.
Este crescimento tdo acentuado é indissociavel dos avancos em data
science (ciéncia de dados), baseando-se cada vez mais em métodos de
aprendizagem automatica, treinados com grande quantidade de dados.

Um dos fatores que contribuiram para o seu crescimento, a par da
grande quantidade de dados, foi o desenvolvimento de métodos de treino
de redes neuronais profundas que promovem o reconhecimento da fala,
daimagem, bem como da capacidade de detectar, de modelar ou de exibir
comportamentos afetivos como emog¢des, humor, atitudes e personalidades
dando os primeiros passos na dire¢ao dos sistemas inteligentes dotados
de capacidade social e eventualmente de certa moralidade, a inteligéncia
artificial e emocional.
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ATA entrou em uma nova era, gragas a convergéncia de fatores como
o aumento da capacidade computacional, a multiplicacdo dos conjuntos
de dados e a evolugdo dos algoritmos?, transformando-se em uma das
areas de investigacdo cientifica multidisciplinar mais complexas, atual e
promissora. De fato, a dificuldade em prever o comportamento de produtos
dotados de IA, bem como de compreender as possiveis causas de danos,
levou a Comissao Europeia e Portugal, enquanto Presidente do Conselho
da Unido Europeia(UE)3, a se concentrarem na elaboracio da primeira lei
sobre IA. Esse pioneirismo justifica, destarte, a atual investigacdo, a qual
intenta compreender esse cenario, contribuindo para adensamento de
parametros, para além do ambito tecnoldgico, mais seguros e confiaveis.

A propésito, a criacdo de uma iniciativa legislativa para enquadrar
a IA encontra-se mencionada no “Relatério sobre as implicacdes em
matéria de seguranca e de responsabilidade decorrentes da inteligéncia
artificial, da Internet das coisas e da roboética”, apresentado pela Comissao
Europeia, no dia 19 de fevereiro de 2020. Nesse Relatoério, é referido que
as grandes quantidades de dados envolvidos, a dependéncia de algoritmos
e aopacidade do processo decisério dos sistemas de inteligéncia artificial
tornam mais dificil prever o comportamento de produtos com inteligéncia
artificial e, de todo modo, compreender as possiveis causas de danos*.
Interessa apontar que a dependéncia de algoritmos e a opacidade do
processo decisorio dos sistemas de IA estdo na base da decisio de criar
um instrumento juridico europeu para a inteligéncia artificial, em defesa
da transparéncia e da concretizacio dos direitos humanos e fundamentais
mediado pelo viés antropocéntrico (MARTINO, 2020, p. 46-7).

Diretamente vinculada ao emprego da IA, oportuno admitir, a
robdtica utilizada em varios setores da economia, é na saide que tem um
especial impacto, designadamente em: tratamento de doengas crénicas,
diagnosticos radiolégicos, automatizacdo da andlise de amostras clinicas
e radiografias/exames bidimensionais, entre outros®.

Nessa perspectiva, destaca-se as recomendacdes do Parlamento
Europeu, em que a Comissdo Europeia fez emergir um “Plano Coordenado
para a Inteligéncia Artificial” que acompanha o “Programa Horizonte
Europa (2020-2027)"° e 0 “Programa Europa Digital (2021-2027)", que
financiam projetos em cinco dominios fundamentais: supercomputacao,
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inteligéncia artificial, ciberseguranca, competéncias digitais
avancadas, e ampla utilizacdo das tecnologias digitais em toda a
economia e sociedade’. Relevante ainda é o fato do “Programa Europa
Digital (2021-2027)”, viabilizar o “Plano de a¢do para a educao digital
(2021-2027)"8, essencial a educacio digital de elevada qualidade, inclusiva
e acessivel na Europa. Nesse plano, serdo desenvolvidas orientacoes
éticas em matéria de IA, bem como recomendagdes sobre a utilizagdo de
dados no ensino e na aprendizagem, para os educadores.

Em outra banda, a Comissdo Europeia apresentou “A European
Strategy for Data” ?, tratando-se de medidas politicas e de investimentos
para habilitar a economia de dados para os préximos cinco anos. Esta
estratégia de dados é apresentada ao mesmo tempo que a “Shaping
Europe’s Digital Future” e o “White Paper on Artificial Intelligence“10. Estes
documentos complementam-se. Conscientes dos desafios relacionados
com a conectividade e armazenamento, a cibersegurancall e a caréncia
de competéncias digitais, a Comissido Europeia aponta a estratégial2
para os ultrapassar, fazendo pleno uso do forte quadro juridico!® em vigor
para emular um mercado Unico de dados em beneficio de empresas, dos
investigadores, da administra¢do publica e dos cidadaos.

Recorda-se nessa altura que, em 2015, a Comissdo Europeia
apresentou, v.g., o “Mercado Unico Digital”, consistindo em um pacote
legislativo que veio colmatar a auséncia de instrumentos supraestaduais
de protecdo do cidadao, ajustados a realidade internacional. Um ano
depois, foi publicado o Regulamento Geral de Protecdo de Dados (RGPD),
publicado em 27 de abril de 20164, a Diretiva de Cooperacio Policial
aprovada a 27 de abril de 2016°, 0 Regulamento da Ciberseguranca em
2017, e a proposta de Regulamento de Privacidade Eletrénical®.

Em 2020, assim como os demais paises, a Europa foi desafiada
pelo SARS-CoV-2, um novo coronavirus identificado pela primeira vez
em Wuhan, China, provocando a COVID-19 que se transformou em uma
pandemia, reconhecida pela Organizacao Mundial de Satide (OMS) ainda
em marc¢o. Naquele momento, a ciéncia ja se mobilizava para acelerar,
inovar e otimizar as solucoes terapéuticas. A crise de satide publica advinda
em funcao da COVID-19, obrigou a UE e os Estados-membros a enfrentar
um desafio sem precedentes com impactos!” difusos. A Europa assumiu
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que nenhum Estado-membro podia ser bem-sucedido na luta contra a
crise motivada pela COVID-19, agindo isoladamente, o que justificou um
conjunto de medidas integradas, designado de “Espaco Europeu de Dados
de Satide” criado pela Comissio Europeia, em novembro de 202018,

A resposta conjunta a pandemia levou a criacdo de relevantes
instrumentos e de acdes na area da saude publica, que sdo aqui
meramente enumerados: Regulamento (UE) 2020/1043 de 15 de julho
de 2020, relativo a realizacido de ensaios clinicos com medicamentos
para uso humano que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados destinados a tratar ou prevenir a doencga
do coronavirus (COVID-19) e ao fornecimento desses medicamentos;
Diretiva (UE) 2020/2020 do Conselho de 7 de dezembro de 2020, no que
diz respeito a medidas temporarias relativas ao imposto sobre o valor
acrescentado aplicavel as vacinas contra a COVID-19 e aos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro desta doenga em resposta a pandemia
de COVID-19; Comunicag¢do da Comissdo sobre as estratégias de vacinagdo
contra a COVID-19 e a disponibilizacdo das vacinas; Recomendacao
(UE) 2020/1632 do Conselho de 30 de outubro de 2020, sobre uma
abordagem coordenada das restri¢coes a liberdade de circulacdo em
resposta a pandemia de COVID-19 no espaco Schengen®.

Face a magnitude da crise, impunha-se uma resposta rapida
e coordenada das instituicoes, para a aquisicdo das vacinas a escala
europeia, bem como o seu acesso por parte de todos os Estados-
membros, configurando uma a¢do no dominio da saide publica, “uma
acdo determinada de todos os Estados-Membros e das instituicdes e
orgaos da UE, que sdo chamados a colaborar num verdadeiro espirito
de solidariedade”?,

Em face desse contexto pandémico que persiste, prenhe de
questionamentos, intenta-se, mediante investigacao bibliografica,
exploratoéria e utilizando o método hipotético-dedutivo, analisar os desafios
a protecdo de dados pessoais suscitados com o emprego da inteligéncia
artificial e do big data em tempos de Covid-19, sobretudo com base no
contexto europeu e tendo em vista o equilibrio necessario entre os custos
e os beneficios de atribuicdo de patentes e, paralelamente, a garantia ao
acesso de medicamentos inovadores e acessiveis, bem como a preservacao
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da competitividade, da inovacdo e da sustentabilidade da industria
farmacéutica europeia. Intenta-se, assim, clarificar o panorama atual em
que se busca luminares para servir de molde para a realidade brasileira.

Investiga-se, para tanto, a implementagdo da inteligéncia artificial
em conformidade com a politica de protecdo dos dados relativos a satde
e aos dados genéticos para, em sintonia com os instrumentos juridicos de
direito secundario europeu, procurar entender os esfor¢os desenvolvidos
pela Unido Europeia e pelas suas instituicdes de modo a assegurar a
protecdo dos direitos da pessoa humana face as novas tecnologias, em
um momento radical para a Ciéncia, em que os cientistas maximizam o
volume de dados atualmente gerado, bem como o uso de 1A para oferecer
inovacao terapéutica.

Partindo de pilares éticos, busca-se analisar um modelo de
enquadramento legal da IA baseado no equacionamento da confianca e
do risco, ao tempo em que se faz apelo a convergéncia entre o direito de
propriedade intelectual, os direitos humanos e fundamentais integrados
em um ecossistema industrial, delineado por contornos juridicos e
civilizacionais. Nesse sentido, ndo se deve olvidar que o modelo europeu
se projeta como um exemplo para outros paises, inclusive servindo como
aporte para o cenario brasileiro atual em virtude das similaridades e
das conjugacdes de esforcos na construcao de um sistema protetivo que
abrange os dados pessoais, sendo configurado com base na protecao
multinivel da pessoa humana.

SAUDE PUBLICA NO DIREITO EUROPEU: BASE LEGAL

A UE tem encetado um largo e profundo itinerario de protecdo da
saude, desde as iniciais preocupacoes com a satide dos trabalhadores até ao
atual “elevado nivel de protecdo de satide” que inclui a vigilancia, o alerta
e o combate contra as ameagas a Saide Publica e o incentivo a cooperagao
entre os Estados-membros, a fim de aumentar a complementaridade dos
seus servicos de sadde nas regides transfronteiricas (CAMPOS, 2012, p.
711). Enquanto no Tratado de Maastricht (1992), a satde publica surgia
com um ambito limitado, ainda assim estava criada uma base juridica clara
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para a adogao de medidas de politica de satide, o Tratado de Amesterdao
(1997), reforga essas disposicdes, mas é no Tratado de Lisboa, mais
concretamente no artigo 168.2 do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE), que se refor¢a a cooperacao entre a Uniao, os
Estados-membros e as organizacoOes internacionais competentes no
dominio da satde publica (n2 3)2L.

A melhoria da satde publica, a prevencao das doengas e infe¢des
humanas e areducao dos fatores de risco para a saude fisica e mental faz
parte da politica da satide da UE em complemento das politicas nacionais
em observancia do principio da subsidiariedade, “as quais englobam a
organizacao, a prestacdo e a gestdo de servicos de saude e de cuidados
médicos, bem como a reparticdo dos recursos que lhes sdo afectados”
(CAMPOS, 2012, 710).

Considerando que o direito ao mais elevado padrio de saude fisica
e mental constitui um direito humano, fundamental a protecao da saude
prevista na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (CDFUE),
que no artigo 35.2 da CDFUE oferece a todas as pessoas “o direito de
aceder a prevencdo em matéria de saide e de beneficiar de cuidados
meédicos, de acordo com as legislacdes e praticas nacionais. Na defini¢ao
e na execucdo de todas as politicas e acdes da Unido é assegurado um
elevado nivel de protecdo da saide humana”.

Logo, dando cumprimento ao Tratado de Lisboa, a Europa tem
tentado enfrentar de forma apropriada a pandemia. As autoridades
sanitarias e de cuidados da Europa foram confrontadas com a COVID
19, um desafio comum, ao qual s6 uma ag¢do conjunta poderia dar uma
resposta adequada. Assim, e.g., no ambito da “Estratégia da UE para
as vacinas contra a COVID 19”22, a Comissdo Europeia celebrou varios
contratos com empresas fabricantes de vacinas, em nome de todos os
Estados-membros, designados de “Acordos Prévios de Aquisi¢cdo”, “para
acelerar o desenvolvimento, o fabrico e a disponibilizacdo de vacinas
contra a COVID-19"23,

No final de 2020, as vacinas contra a COVID-19, foram sendo
disponibilizadas a medida que eram aprovadas pela Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA). Dessa forma, para além de garantir o acesso
as vacinas em toda a UE, a Comissdo Europeia pretendeu distribuir
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as vacinas equitativamente pelos paises mais carenciados, tornando a
vacina um bem publico mundial, assente em valores de universalidade,
solidariedade e respeito mutuo, em linha com o terceiro objetivo da
Agenda de Desenvolvimento Sustentavel 2030 das Na¢des Unidas”.24
Esta a¢do, ndo pode ser entendida como um ato isolado. Com efeito, a
Unido Europeia tem vindo a fazer um caminho de protec¢io da Satude, como
anteriormente ja o referimos. Importa recordar que a politica europeia
de saude intentada em 1993, é precursora de programas plurianuais de
satde puiblica subsequentes?, a exemplo do atual “Programa EU4Health
2021-2027"26, que ira investir 9,4 mil milhdes de euros no financiamento
dos Estados-membros, de organizacoes de satide e de ONGs. Em rigor,
nao custa advertir, que esses esforcos em rede sdo determinantes

para a questao alvo deste manuscrito.

ORGANIZACAO E PRESTACAO DE CUIDADOS DE
SAUDE E A INTELIGENCIA ARTIFICIAL NO CONTEXTO
PANDEMICO

O Tratado de Lisboa estipula que “na definicdo e execucido de
todas as politicas e acdes da Unido sera assegurado um elevado nivel de
protecdo da saude”. Porém, a responsabilidade pela protecdo da satude e,
em especial, pelos proprios sistemas de sadde continua a incumbir, em
primeiro lugar, aos Estados-membros, tal como se prevé no n? 7 do artigo
168.2 do TFUE. Nessa conformidade, mesmo perante uma pandemia,
a guisa de ilustracdo, cada Estado-membro tem direito a aquisigao de
uma quantidade determinada de vacinas contra a COVID-19, durante um
determinado periodo e aum determinado custo, parcialmente financiado
pelo “Instrumento de Apoio de Emergéncia”. Assim se compreende que a
Alemanha, a exemplo de outros paises, ja tenha adquirido autonomamente
vacinas paraa COVID19, e em Portugal hd quem defenda a mesma pratica.

Em Portugal, tal como os restantes Estados-membros, pelo menos
em um primeiro momento, a excecao do desvio da Hungria ao adquirir a
vacina russa, aderiu-se a aquisi¢cdo de vacinas no ambito do procedimento
europeu centralizado. E nessa medida, por meio da Resolucdo do Conselho
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de Ministros n.2 64-A/2020 de 20 de agosto, foi concedida uma autorizagao
para arealizacdo de despesa relativa a primeira fase dos procedimentos
aquisitivos. Oportunamente, com vista a coordenacao dos procedimentos
junto a Comissao Europeia, foi criado um “Steering Board”, no qual Portugal
é representado pelo INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I. P.

Por sua vez, o contexto pandémico, veio provar que é imperioso
“dispor de tecnologias ligadas a IA e de tecnologias conexas no dominio
do reconhecimento remoto ou biométrico, como as aplicagdes de rastreio,
enquanto nova forma de lidar com a COVID-19 e com eventuais crises
sanitarias e de saude publica que se apresentem no futuro, atendendo,
simultaneamente, a necessidade de proteger os direitos fundamentais,
o direito a vida privada e os dados pessoais (...)"%”.

0 “Plano Coordenado para a Inteligéncia Artificial”?8 é um bom
exemplo, ao pretender criar as condi¢des que elevam o nivel de protecao
de satude da UE, por meio da investigacdo, da inovagao tecnolégica e do
refor¢o da cooperacgdo transfronteirica, atraindo para os seus projetos os
investigadores, as universidades, as empresas, os centros de investigacao
e os laboratorios farmacéuticos nacionais e internacionais.

Cabe afirmar que a construc¢ao coletiva do conhecimento passa
inevitavelmente pelo aumento da capacidade computacional, da
disponibilidade de dados e da evolucdo dos algoritmos, que fazem da
IA uma das tecnologias mais desafiantes e promissoras do século XXI. O
cenario pandémico de COVID-19 tornou as inovagdes tecnolégicas na area
da satde, ainda mais relevantes para a sociedade??, clarificando que a
competicdo na industria farmacéutica é impulsionada pelo conhecimento
cientifico, e pela tutela das inveng¢des, com especial destaque para as
patentes (medicamentos e vacinas), o que implica em uma abordagem,
ainda que resumida dos direitos industriais, com particular destaque para
as patentes farmacéuticas (COECKELBERGH, 2020, p. 3), ressaltando-se
que, em face da COVID-19, tornou-se absolutamente necessario uma
abordagem europeia comum para a salvaguarda dos direitos humanos
e fundamentais3? 31,

A despeito do otimismo, a fiabilidade é de modo inconteste uma
condi¢do prévia para a sua aceitacio”32. Com efeito, levantam-se varias
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questdes de ordem legal, ético e filos6fico em torno da tutela da privacidade,
e em especial quanto a protecido da informacdo de saude, contexto que
motivou a proposta de um novo instrumento juridico a apresentar ao
longo de 2021, que devera atender aos principais postulados éticos da
IA e sobre os quais importa tecer algumas reflexdes.

0S PRINCIPAIS POSTULADOS ETICOS DA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

Os principios éticos vao além dos aspetos legais (soft ethics), exigindo-
se um agir baseado em valores, em direitos e na responsabilidade (hard
ethics). Trata-se de uma ética capaz de moldar a legislacdo, designadamente
o Regulamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, Regulamento
Geral de Protecdo de Dados (RGPD), no sentido do seu aperfeicoamento.
Salienta-se que os direitos humanos e fundamentais estdo ancorados
na dignidade da pessoa humana e, constituem um porto de abrigo, um
referencial ao qual jA ndo se pode abdicar (CALDEIRA, 2020, p. 222-253).
Estes referenciais, portanto, tém vindo a iluminar o iter tracado pela Unido
Europeia, desde a “Estratégia Europeia para a Inteligéncia Artificial”
(2018), a publicacdo do “Livro Branco para a Inteligéncia Artificial e a
Estratégia para a Protecdo de Dados” (2020), até ao “Espaco Europeu de
Dadas de Saude” (2020).

No Livro Branco, v.g., é referido que “a supervisao humana contribui
para garantir que um sistema de IA ndo pde em causa a autonomia humana
nem produz outros efeitos negativos. O objetivo de uma IA fidvel, ética e
centrada no ser humano s6 pode ser alcancado por meio da garantia de
um envolvimento adequado dos seres humanos em aplicacdes de 1A33,
mormente as de alto risco3%.

Para garantir a correta aplicacdo da IA, a Comissao Europeia criou em
2018, o Grupo de Peritos de alto nivel sobre a IA (GPAN IA), composto por
52 especialistas, provenientes da academia, das empresas e da sociedade
civil, com a missdo de apoiar a implementagao da estratégia europeia de
inteligéncia artificial. No mesmo ano, o GPAN IA apresentou o primeiro
projeto de orientacdes éticas, muito influenciado pelo Grupo Europeu de
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Etica para as Ciéncias e as Novas Tecnologias e pela Agéncia dos Direitos
Fundamentais. Foi igualmente criado em 2018, a “Alianc¢a Europeia para a
[A”, uma plataforma aberta que tem por objetivo reunir contributos para
o grupo de peritos ento criado.3®

Em 2019, o GPAN IA apresentou o documento revisto, texto que foi
bem acolhido pelos Estados-Membros, no qual defendem que uma “IA
de confianga” s6 é alcancada se respeitar os valores europeus, que se
baseiam no respeito pela dignidade humana, fundamento axiol6gico da
EU, na liberdade, na democracia, na igualdade, no Estado de direito e no
respeito pelos direitos humanos, previstos no artigo 2.2 do Tratado da
Unido Europeia e na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia
(CDFUE). Estes direitos, principios e valores devem ser observados ao
longo do ciclo de vida do sistema de IA, atendendo a trés componentes
cruciais: a conformidade com a legislacdo; o respeito dos principios
éticos e; a robustez.

Concomitante com a UE, a OCDE enunciou um conjunto de
principios3®que devem nortear a aplicagdo da IA no interesse de resultados
benéficos para as pessoas e para o planeta3’. De igual modo, a OCDE
defende que os principios se complementam e devem ser considerados
como um todo. Os mesmos principios orientam os pafses da OCDE38 e
do G20, orientando igualmente a Bulgaria, o Chipre, a Croacia e Malta,
Estados-membros da Unido Europeia. Por Gltimo, a Albania, a Andorra, a
Armeénia, o Azerbaijao, a Bésnia e Herzegovina, a Georgia, o Liechtenstein,
a Maceddnia do Norte, a Moldavia, o Ménaco, o Montenegro, o San Marino,
a Sérvia e a Ucrania foram incluidos através do Conselho da Europa, que
aprovou uma Recomendag¢do CM/Rec(2020)1 do Comité de Ministros
aos Estados Membros, sobre o impacto dos sistemas algoritmicos sobre
os direitos humanos, a 8 de abril de 2020.

Em suma, inimeros paises comprometem os seus governos
aos Principios da OCDE, que em muito se aproximam dos principios
apresentados pelo GPAN IA. no que se refere a essencialidade das
decisdes finais serem humanas, sempre que atinjam Direitos das pessoas
naturais. Dali, ser possivel fundamentar tais principios na Declaracao
Universal dos Direitos Humanos e, guiados pelo pensamento de Norberto
Bobbio, admite-se que:
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“[...] la manifestazione dell'unica prova con cui un sistema di valori puo
essere considerato umanamente fondato e quindi riconosciuto: e questa
prova e il consenso generale circa la sua validita. I giusnaturalisti avrebbero
parlato di ‘consensus omnium gentium’ o ‘humani generis’. [até porque]
“Non so se ci si rende conto sino a che punto la Dichiarazione universale
rappresenti un fatto nuovo nella storia, in quanto per la prima volta nella
storia un sistema di principi fondamentali della condotta umana e stato
liberamente ed espressamente accettato, attraverso i loro rispettivi governi,
dalla maggior parte degli uomini viventi sulla terra. Con questa dichiara-
zione un sistema di valori é (per la prima volta nella storia) universale, non
di principio ma di fatto, in quanto il consenso ulla sua validita e sulla sua
idoneita a reggere le sorti della comunita futura di tutti gli uomini e stato
esplicitamente dichiarato” 39,40,

Sem impor uma hierarquia, o GPAN IA identificou sete principios que
se complementam*! e onde se incluem aspetos sistémicos, individuais
e sociais. Convidados a testar a lista de avaliacao criada pelo GPAN
IA*?, cada Estado membro pode intervir, comunicando informagées
sobre a forma de melhorar o ecossistema IA. Paralelamente a Comissdo
organizou atividades de sensibilizacdo, permitindo ao GPAN IA apresentar
as orientacdes para a IA junto dos Estados membros e em especial do
setor da industria e dos servigos.

Em virtude da Alianca Europeia da Inteligéncia Artificial e da AI4EU#3,
foi realizada em 2020, uma atualizacdo das orientac¢des, que devem
constituir a base do quadro juridico operacional para o desenvolvimento
de uma IA europeia e de politicas publicas, contribuindo dessa forma para
a construcdo de um quadro de cooperacao global que assegure a fiabilidade
da IA e que garanta a integridade dos direitos humanos e fundamentais.
Consciente do impacto que a IA pode ter na sociedade civil, bem como
das suas implicagcdes humanas e éticas, a Comissdo Europeia defende a
melhor utilizacdo de grandes volumes de dados para a inovacdo**. E com
esse objetivo que apoia uma abordagem regulamentar orientada para
o investimento na IA, que regule os riscos associados a determinadas
utilizacdes desta nova tecnologia*® e, consequentemente, que se baseie
nos valores europeus e nos direitos humanos e fundamentais, destacando-
se inclusive a protecio da privacidade*®.
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Cumpre aferir, em vista a profunda transformacao da sociedade, se por
um lado, faz crescer a tensdo entre a evolugio tecnoldgica e a regulacio,
por outro lado, faz apelo a novos compromissos éticos (ANTUNES, 2020,
p- 7) na medida em que se cristaliza que a Europa pretende aumentar a
confianca em uma IA centrada no ser humano e baseada em principios*’.
De qualquer sorte, existe consenso entre as instituicdes europeias em
torno da necessidade do quadro regulamentar da inteligéncia artificial.
Nessa conformidade, o Parlamento Europeu aprovou uma Resolu¢do com
ainiciativa legislativa “Regime relativo aos aspetos éticos da inteligéncia
artificial, da roboética e das tecnologias conexas”*8, na qual reforca a
necessidade de um quadro regulamentar eficaz e harmonizado para a
IA, baseado no direito da Unido, na Carta e no direito internacional em
matéria de direitos humanos, aplicavel, em particular, as tecnologias
de alto risco, a fim de estabelecer normas iguais em toda a Unido e de
proteger eficazmente os valores da Unido.

Em suma, as disposicoes do direito europeu continuarao a aplicar-se
com as atualizagdes necessarias a transformacio digital*?, forcando um
enquadramento legal europeu da IA, proposta que se tornara publica ao
longo do primeiro semestre de 2021, durante a Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Unido Europeia, e que se espera, que Portugal venha a
dar um contributo numa matéria tdo relevante.

UMA PROPOSTA LEGISLATIVA EUROPEIA PARA A
INTELIGENCIA ARTIFICIAL BASEADA NO RISCO

Os desafios da aplicacdo da IA sdo abissais, em especial para a
privacidade e no ambito da seguranca, sendo o campo juridico desafiado
continuamente pelo carater disruptivo. Assim, ndo custa recordar que
o novo enquadramento legal da IA deve reforcar o componente ética
e a0 mesmo tempo oferecer confianca®®. Nesse sentido, neste novo
enquadramento legal da IA, defende-se que os aspetos ja abrangidos
pelalegislacdo horizontal ou setorial existente, a exemplo dos dispositivos
médicos, continuardo a ser regidos por esta legislacao.
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Por um lado, alerta-se para os desafios em matéria de seguranca e
de responsabilidade, especificos dos cuidados de satde E nessa medida
deverdo ser consideradas as implicagoes juridicas dos sistemas de IA que
fornecem informacdes médicas especializadas aos médicos, sistemas de
IA que fornecem informac¢do médica diretamente aos doentes e sistemas
de IA que executam diretamente tarefas terapéuticas.

Por outro lado, a relagdo do ser humano com as chamadas novas
tecnologias, traduz um ponto de inflexdo em todas as areas, com especial
impacto ao nivel da subjetividade, da responsabilidade, da memoria, da
privacidade e da autonomia. Desde a moral, a ética, a ciéncia, a economia
e ao Direito estdo a ser efetivadas alteracdes profundas. Com base nisso, o
Parlamento Europeu enumerou “uma lista dos setores de alto risco e das
utiliza¢des ou finalidades que encerram um risco de violagdo dos direitos
humanos e fundamentais e das regras de seguranga, tais como: o emprego,
a educacao, saude, transportes, energia, o setor publico (asilo, migracao,
controlos nas fronteiras, sistema judicial e servicos da seguranca social),
a defesa e seguranga, financas, banca e seguros”>1.

Torna-se oportuno advertir que os tratamentos e procedimentos
médicos podem oferecer um alto risco®2, sendo ainda mais acentuado
quando por via da aplicacdo de IA se possa por em causa a privacidade
do paciente, a confidencialidade dos dados sensiveis ( informacgao de
saude,>3 e informacao genética54), podendo dai resultar uma lesdo, morte
ou danos materiais ou imateriais de relevo, bem como outros agravos de
natureza discriminatoéria.

Justifica-se a imposicdo de cautelas, de limites e de reservas sobre
a aplicacdo da inteligéncia artificial e a sua utilizacdo na obtencdo de
informacao relativa a dados de satide e por outro lado, for¢a o legislador
aregular designadamente sobre quem ira aceder as bases de dados dos
pacientes, por quanto tempo e como se controla o acesso. E incontestavel
que se assiste a um desafio continuo que se agudiza na medida em que as
tecnologias se tornam mais invasivas, subtis, disruptivas e, em vista disso,
torna-se evidente a necessidade de se pensar em limites éticos que possam
assegurar o espaco vital e o minimo existencial das populacdes afetadas.

A OCDE e varias organizagdes internacionais, v.g., tém alertado para
esses riscos. A Comissao, nas suas varias comunicagdes, o Comité Europeu

R. Dir. Gar. Fund,, Vitéria, v. 22, n. 1, p. 131-176, jan./abr. 2021



A INTELIGENCIA ARTIFICIAL E O ECOSSISTEMA INDUSTRIAL NO CONTEXTO PANDEMICO: UMA ABORDAGEM
JURIDICA E ANTROPOCENTRICA DO ATUAL DESAFIO DAS PATENTES NA AREA DA SAUDE SOB O PARADIGMA EUROPEU

para a Protecdo de Dados, nas suas diretivas, e a Comissao Nacional de
Protecdo de Dados, tém lancado alertas e esforcam-se por apresentar uma
direcdo, que passa pela necessidade de uma avaliacdo de impacto sobre
a protecdo de dados, bem como a seguran¢a do tratamento, para além
da observancia dos principios da necessidade e da proporcionalidade. A
este proposito, ndo se deve afastar nesta reflexdo do ponto essencial da
protecdo dos dados, aspeto fundamental na construcao de um sistema
protetivo ndo somente tecnicamente adequado quanto juridicamente
seguro e comprometido com a responsabilidade e a solidariedade. Alias,
a protecdo de dados pessoais na qualidade de um direito humano e
fundamental é elemento inafastavel quando se trata de IA.

EQUILIBRIO ENTRE SEGURANCA E PRIVACIDADE

E inegavel “que ha um alinhamento dos paises, com destaque entre
os Estados-membros da Unido, em relacdo ao modo como enfrentam o
problema da prote¢ao de dados, em especial no que afeta a seguranca e a
transmissibilidade (CALDEIRA;SARLET, 2020, p. 260). A esse propdsito,
a “estratégia europeia para os dados” assume a confianga como elemento
essencial de uma economia dos dados, agil, atrativa, segura e dinamica,
capaz de melhorar as decisdes e a vida de todos os seus cidadios®>®.

Por sua vez, a “Estratégia sobre a Inteligéncia Artificial para a
Europa”>® assenta em um quadro regulamentar centrado no ser humano,
alicercado na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (CDFUE)
e guiado por valores éticos e principios aplicados a [A: direitos humanos,
responsabilidade e transparéncia. Porém, se a necessidade de promover a
seguranc¢a no tio desejado regresso a normalidade, tem ditado a restricdo
dos nossos direitos humanos e fundamentais, a luz do Direito Europeu
e da CDFUE, o tratamento dos dados pessoais deve observar o respeito
pelo conteddo essencial dos direitos afetados, sendo certo que “o direito
a protecdo de dados pessoais nao é absoluto (e) deve ser considerado em
relacdo a sua fung¢do na sociedade e ser equilibrado com outros direitos
fundamentais, em conformidade com o principio da proporcionalidade.”
[Considerando 4 RGPD].
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Sobre o tratamento dos dados relativos a saude e dados genéticos, o
RGPD remete paraon.2 1 do artigo 9.2 do RGPD, que proibe o tratamento
dessa informacdo sem o consentimento informado do paciente,
salvaguardas as excegdes. Af se prevé que o tratamento da informacao
de saude seja efetuado por um profissional obrigado a sigilo, ou por outra
pessoa sujeita ao dever de confidencialidade, devendo ser garantidas
as medidas adequadas de seguranca da informacao. O dever de sigilo é
igualmente aplicavel a todos os titulares de 6rgios e aos trabalhadores
que, no contexto do acompanhamento, financeiro ou na fiscalizacdo da
atividade de prestacio de cuidados de saude, tenham acesso a dados
relativos a satide (CALDEIRA;SARLET, 2020, p. 239-40).

E razoavel defender que o legislador ao apresentar uma proposta
legislativa para a IA mantenha inalteradas as designagdes previstas no
RGPD. No plano interno, a Lein.2 12/2005, de 26 de janeiro, que regula a
Informacgao genética pessoal e informacao de saude, atualizada pela Lei
n.2 26/2016, de 22 de agosto, promoveu uma mudanga paradigmatica
relativamente a titularidade dos dados pessoais de satide. No seu artigo 3.2,
o legislador adota o conceito de “informacao de saide®”” em detrimento
dos dados relativos a saude, e consagra essa informag¢do como sendo
“propriedade” da pessoa a quem os dados dizem respeito. No plano do
direito europeu secundario, mantém-se os “dados relativos a saude”,
definidos como dados pessoais relacionados com a saude fisica ou mental
de uma pessoa singular, incluindo a prestacdo de servicos de saude que
revelam informagdes sobre o seu estado de satide (n2 15 artigo 4.2 RGPD).

Relativamente aos “dados genéticos” definem-se como dados pessoais
relativos as caracteristicas genéticas, hereditarias ou adquiridas, de uma
pessoa singular que deem informagdes Uinicas sobre a fisiologia ou a satide
dessa pessoa singular e que resulta designadamente de uma analise de
uma amostra bioldgica proveniente da pessoa singular em causa (n2
15 artigo 4.2 RGPD). Tanto os dados relativos a saide como os dados
genéticos, sdo integrados nas categorias especiais de dados pessoais e
por essa razao proibe-se o seu tratamento, tal como decorre don.2 1 do
artigo 9.2 do RGPD, e no Considerando 51 RGPD.

Chama-se a atenc¢do nesta altura, que nao funcionando os sistemas
de IA a margem da lei, as aplicacdes de IA devem nao sé ser coerentes
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com a legislacdo, como igualmente respeitar os principios éticos e, nessa
medida, assegurar eventuais danos decorrentes da sua aplicacdo. Contudo,
implica questionar sobre as garantias que devem ser prestadas, pelos
profissionais de satuide e pelas unidades do sistema de satide relativamente
a seguranca da informacao, quando em causa esta o tratamento de dados
de saude, ensaios clinicos, medicina preventiva, diagnéstico médico, a
prestacdo de cuidados ou tratamentos médicos e a gestdo dos servicos
de saude (CALDEIRA;SARLET, 2020, p. 247). A luz do RGPD, deve-se
mencionar, o tratamento desses dados sao licitos desde que efetuados
por um profissional de satide sujeito a sigilo médico ou por outra pessoa
obrigada a segredo profissional de saude e, desde que estejam garantidas
medidas de seguranca da informacao (artigo 32.2).

O consentimento do titular dos dados constitui um outro fundamento
legitimo para o tratamento dos dados pessoais sensiveis, previstos por
lei, quer no RGPD, quer em outro ato de direito da Unido ou de um
Estado-membro, tal como se refere no considerando 40 do RGPD. Trata-
se de pedra angular na medida em que traca os novos contornos tanto
da liberdade quanto da autonomia tendo por base a responsabilidade.
Interessante trazer a luz que quando o tratamento de dados pessoais
se fundamenta na monitorizacdo de uma epidemia, bem como da sua
propagacdo ou, em situacdes de emergéncia humanitaria, em especial
em situagdes de catastrofes naturais e de origem humana, sera
igualmente licito o tratamento dos dados de satide e de dados genéticos,
mesmo sem consentimento do titular dos dados, tal como se extrai do
considerando 46 do RGPD.

As derrogacdesaon?1 do artigo 9.2do RGPD encontram-se previstas
n?2 do mesmo artigo. Daleitura dag) don22 do artigo 9.2 e do considerando
54, consolida-se a certeza que as atividades de tratamento sobre a satide
sdo autorizadas por motivos de interesse publico, ndo devendo esses
dados serem tratados para outros fins e de acesso por parte de terceiros,
a exemplo de companhias de seguros e bancos. Neste caso, admite-se
poder incluir o tratamento de dados de saide em tempo de pandemia,
com recurso as tecnologias digitais por meio da criacdo da aplica¢do
movel®8, para o acesso a informagdes sobre o nivel de circulagio do virus.
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Esta informacdo permite uma melhor avaliacao da eficacia das
medidas fisicas de distanciamento e de confinamento, bem como uma
melhor informacgdo para o enfrentamento e o combate da COVID19. De
qualquer modo, exigem-se critérios claros para diferenciar as varias
aplicacdes de IA quando se trata de saber se sdo ou nado “de alto risco”.
Porém, mesmo que uma aplicacdo de IA nio seja qualificada como de alto
risco, continua a estar inteiramente sujeita a regras da UE j4 existentes>?.

Nessa conformidade e a luz do RGPD, os cidaddos devem ser
claramente informados quando interagem com um sistema de IA e ndo
com um ser humano. Os responsaveis pelo tratamento devem, no ato da
coleta dos dados pessoais, fornecer aos titulares dos dados as informagoes
suplementares necessarias para assegurar um tratamento equitativo e
transparente da existéncia de tomadas de decisdes automatizadas e de
certas informacdes adicionais” (alinea f) do n.2 2 do artigo 13.2 RGPD)®°,

Partindo do elevado risco que certas aplicacdes de IA representam
para os cidadaos e para a sociedade, serd necessario uma avaliacdo
prévia e objetiva da conformidade, prevista no artigo 35.2 do RGPD, de
modo a garantir o cumprimento de alguns dos requisitos obrigatdrios
as aplica¢des de alto risco®!, nomeadamente a seguranca do tratamento
dos dados (artigo 32.2 RGPD), tal como foi mencionado anteriormente.
Por sua vez, o controlo ex post deve ser facilitado por documentagdo
adequada relativa a aplicacdo de IA em causa®2. Em sintese e revisitados
os principais postulados éticos que permitem a interpretacdo das regras
juridicas e reforcam a integragio de lacunas da lei, importa salientar que
é na tutela internacional dos direitos humanos e fundamentais, que se
alicercam os imperativos éticos geralmente formulados nos documentos
de referéncia sobre a IA.

Aponta-se ainda que “a Etica carece da coercibilidade que s6 o Direito
garante” (ANTUNES, 2020, p. 7). Daqui se extrai que as aplicacoes de 1A
devem nao so6 ser coerentes com a legislacdo, como também respeitar
os principios éticos e assegurar eventuais danos decorrentes da sua
aplicacdo. Do ponto de vista ético e juridico, sdo necessarias métricas
que respeitem os direitos humanos e fundamentais dos cidadaos,
fomentando a relagdo de cooperacio Homem/maquina a despeito da
ideia de obsoletismo e de substituicao.
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Em face disso, a percepc¢ao dos limites de empregabilidade da IA
orienta-se para um panorama clarificado quanto a uma atual tessitura
da condicdo de sujeito de Direito tendo em vista as inovagdes positivas,
mas, consequentemente, atentando para os desafios advindos quanto
ao controle e a vigilancia que podem se prolongar e até se agudizar na
medida em que, e.g., se flexibiliza na concretizacao da protecdo de dados
enquanto direito humano primordial.

A CONSTRUCAO DE UMA UNIAO EUROPEIA DA SAUDE

Na conferéncia dedicada a “Sadde Digital 2020-UE em Movimento”,
organizada pela Presidéncia alema do Conselho da UE, em novembro de
2020, anunciou-se a intencao da UE trabalhar em conjunto para uma
utilizacdo dos dados de saldde de forma segura, e orientada para os
doentes. Reafirmou-se a vontade de colaborar no dominio dos dados
de sauide em todo o espago europeu, para uma melhor saide, melhor
investigacdo e melhor desenho das politicas de saide. Nessa mesma
data, e no seguimento da “estratégia em matéria de dados”, foi lancado
a criacdo do “Espaco Europeu de Dados de Saude”, com propostas que
vao no sentido de reforcar a sua estruturacdo e, sobretudo, a resposta

as crises sanitarias®3.

BASE JURIDICA

A construcio de uma Unido Europeia para a saide encontra a base
juridica no artigo 168.2 do TFUE, que tutela um quadro regulamentar
abrangente aplicavel aos produtos e as tecnologias na area da medicina
(medicamentos, dispositivos médicos e substancias de origem humana),
direitos dos doentes nos cuidados de sadde transfronteiricos e as ameacas
sanitarias transfronteiricas graves. E, embora os Estados-membros sejam
responsaveis pelo funcionamento dos seus sistemas de saide, existem
dominios especificos em que a UE pode legislar e outros em que a Comissao
pode apoiar os esforcos dos Estados-membros.
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0 espaco europeu de dados de saude permitira o acesso aos dados
de saude ao abrigo de uma governanca fidedigna com base em regras
claras e, dessa forma, apoiara a livre circulacdo de servicos digitais de
saude. Com esse horizonte, até 2025, os pacientes de todos os Estados-
membros irdo poder partilhar os seus dados com profissionais de satide
a sua escolha quando viajam para o estrangeiro. A Comissdo Europeia
pretende criar ainda uma “Agéncia de investigacdo e desenvolvimento
avancados no dominio biomédico”, bem como “Uma nova estratégia
farmacéutica” que analisara a seguranca da cadeia de abastecimento da
Europa e garantira o acesso dos cidaddos a medicamentos seguros, a
precos acessiveis e de alta qualidade.®*

A proposta regulamentar de criagdo do programa de acdo da Unido
no dominio da satide para o periodo 2021-2027, prevé que o “Programa
UE pela Saude” contribua para a Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, na medida em que ird melhorar o acesso a cuidados de
saude preventivos e o direito a se beneficiar de tratamento médico, nas
condic¢des estabelecidas pelas legislacdes e praticas nacionais. O novo
programa estd em consonancia com o objetivo da Carta de ao assegurar
um elevado nivel de prote¢do da saiude humana na definicdo e execugao
de todas as politicas e a¢des da Unidio.”®>

A CONVERGENCIA ENTRE O DIREITO DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL E OS DIREITOS HUMANOS

Enfrentamento da pandemia implicou a sistematiza¢do da coleta,
do armazenamento, da utilizacdo de dados e das informacdes de satde.
Exigiu por outra banda o incremento global do conhecimento na area
da saude, a mobilizacdo de centros de investigacdo, dos laboratoérios,
das universidades e das empresas. Esta partilha de informacao sensivel
e de conhecimento em um esforgo de convergéncia sem precedentes da
comunidade cientifica global, potenciou formas inovadoras de responder
as necessidades em termos de diagndstico, de vacinas e de solucoes
terapéuticas de dificil obtencdo com metodologias tradicionais.
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Esta crescente sistematizacdo de dados e de informagdes em
saude humana, evoca diretamente o respeito pelos Direitos Humanos,
Fundamentais e de Personalidade, destacando-se os direitos que emulam a
privacidade no contexto atual, bem como os deveres de confidencialidade e,
sobretudo, realgam a atenc¢ao crucial no ambito da protecdo a Propriedade
Intelectual. Vale destacar que, em funcao da pandemia, jamais se viu
tamanha profusao de dados e tampouco foi produzida de uma tnica
vez tanta informacgdo acerca desse tema, gerando um verdadeiro novo
eldorado para a industria farmacéutica.

O regime internacional dos direitos da propriedade intelectual e os
Direitos Humanos e Fundamentais evoluiram de uma forma independente.
Porém, com o alargamento do ambito de aplicacdo das patentes a areas
relacionadas com as necessidades basicas, como é a sauide, e em especial
em um contexto pandémico, a ligacdo entre os dois dominios torna-se
6bvia e direta, merecendo uma reflexdo sobre o direito a saude e a tutela
de patentes, mormente no que toca aos medicamentos e as vacinas.

As patentes constituem monopdlios que a sociedade esta disposta a
aceitar, por assumir que os beneficios das inovacdes na area da saide serdo
superiores ao preco de monopélio que terdo de suportar. Nessa medida,
tal como defende a Organizacdo Mundial da Saude in “Public Health,
Innovation and Intellectual Property Rights”, justifica-se a atribuicao da
exclusividade por meio da patente por via dos incentivos ao investimento
em I&D; pelo potencial de transacgdo de tecnologia especializada; pela
divulgagdo de informagées técnicas a sociedade e pela capacidade inovadora
que apresenta, podendo ter acesso a financiamento de capital de risco,
mediante o seu capital intelectual protegido (OMS, 2006, p. 19-21).

Perante a catastrofe sanitaria mundial, ndo custa relembrar, corria-
se contra o tempo em busca de duas conquistas fundamentais: vacinas
e aplicacdes moveis de vigilancia epidemioldgica, interoperaveis, que
recorrendo a IA e ao uso dos big Data, fosse capaz de criar redes de
vigilancia epidemiolégica em toda a Europa. O desenvolvimento e a
disponibilizacdo de vacinas eficazes e seguras apresentavam-se, como
elementos essenciais para o controlo da pandemia, o que ditou um grande
investimento na Ciéncia em ambiente colaborativo - collaborative research
and development (R&D), na designacao inglesa.
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Para este ambiente colaborativo concorreu a harmonizacao
internacional da propriedade industrial, alcangada mediante tratados
por meio dos quais se procurou estabelecer uma prote¢do minima para
os direitos industriais, a exemplo dos que sumariamente apresentamos:
Convengdo de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial (1883, com
vdrias revisées); Tratado de Cooperacdo em Matéria de Patentes - PCT
(1970)%;e Acordo TRIPS (1994).

Em breve referéncia aos instrumentos internacionais sobre a protecdo
da propriedade industrial, infere-se que o pretendido é o incentivo a
inovacdo, ao mesmo tempo, que se instituiram flexibilidades as disposicoes
consagradas nos tratados, em prol da protecdo dos direitos humanos,
mediante a salvaguarda da satide publica, do acesso aos medicamentos
e as vacinas, sobretudo por parte dos paises em desenvolvimento.

A Convencgdo de Paris para a Protegdo da Propriedade Industrial afirma
o principio de solidariedade entre os Estados unionistas e faz prevalecer o
direito unionista sobre os seus membros, por meio do qual se estabelece
uma protecio minima para os direitos da propriedade industrial. A luz
desta Convencao, a apresentacao de um pedido de patente de invencdo
num Estado Contratante confere, dentro de certo prazo, um direito de
prioridades para apresentacdo do pedido nos outros Estados contratantes
(arts 4.2 bis; 6.2/3 e 4.2/A/1 da Convengdo de Paris). Em sintese, o direito
unionista edifica-se com base em trés principios fundamentais: o principio
da assimilagdo ou do tratamento nacional; o principio da independéncia e o
principio do direito da prioridade unionista (MACHADO, 2017, p. 386-392).

0 Tratado de Cooperagdo em matéria de Patentes (PCT), é o instrumento
multilateral da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI/
WIPO) ¢7, que integra mais de 150 Estados Contratantes, através do qual
é permitido solicitar a protecdo de uma invencio através de patente
simultaneamente num grande numero de paises, depositando um tinico
pedido de patente internacional (WIPO/OMPI, 2001, p. 4).

Por sua vez, o Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionadas com o comércio (TRIPS)®8, veio reforcar a prote¢do
da propriedade intelectual. O TRIPS assenta em 2 principios gerais
fundamentais: o principio do tratamento nacional (artigo 3.2, n® 1) e
o do tratamento da nagdo mais favorecida (artigo 4.2). Nos termos do

R. Dir. Gar. Fund,, Vitéria, v. 22, n. 1, p. 131-176, jan./abr. 2021



A INTELIGENCIA ARTIFICIAL E O ECOSSISTEMA INDUSTRIAL NO CONTEXTO PANDEMICO: UMA ABORDAGEM
JURIDICA E ANTROPOCENTRICA DO ATUAL DESAFIO DAS PATENTES NA AREA DA SAUDE SOB O PARADIGMA EUROPEU

Acordo TRIPS, todas as inveng¢des devem poder ser protegidas por uma
patente durante 20 anos, quer se trate de uma patente de produto um
medicamento, ou a uma patente de processo, onde se inclui o método de
producao de um medicamento. Para que, quer o produto, quer o processo,
seja patenteavel, a invencdo tem de ser nova, constituir uma atividade
inventiva e ter aplicabilidade industrial.

Ao instituir um sistema de protecdo da Propriedade Intelectual, o
Acordo TRIPS®? fa-lo a margem do sistema anteriormente existente, ou
seja, amargem da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI).
Em sintese, o TRIPS contém um sistema que diverge do sistema da OMPI,
quanto aos destinatarios, ao contetdo, a prevengao e a resolugao de litigios,
entre outros. O Acordo TRIPS protege as patentes farmacéuticas no artigo
33.2, 0 qual determina que a duragdo da protecdo auferida pela patente
ndo terminard antes do termo de um periodo de vinte anos calculado a
partir da data de depdsito, isto é, da data da apresentagdo do respetivo
pedido. O Acordo TRIPS consagra também uma flexibilidade na aplicacdao
das suas disposi¢oes, consoante os interesses e as circunstancias nacionais,
mas salvaguardando-se a primazia da protecdo da satide publica.

A propdsito, a Declaragdo de Doha da OMC sobre o Acordo TRIPS e Satide
Piblica, vincula os temas de propriedade intelectual e da satude publica,
e estabelece a “primazia” das politicas de satude publica sobre os direitos
de propriedade intelectual. Nessa matéria, a Declaracdo representou
um marco adicional na histérica das patentes farmacéuticas. Na pratica,
tendo em consideracdo as assimetrias entre paises desenvolvidos e os
paises em vias de desenvolvimento, determina a Declaracdo de Doha
(CULLET, 2003, p. 152) que os paises em desenvolvimento ou em estagio
de subdesenvolvimento recorram a acordos comerciais que lhes permitam
importar os medicamentos, em tempo util.

Atualmente, a eficacia do Acordo TRIPS é dificultada por acordos
assinados fora do ambito da OMC. Estes acordos sdo conhecidos como
TRIPS-plus. Procedeu-se a celebracao de Acordos TRIPS-plus, entre os
EUA e os paises da América Latina, acordos preferenciais de comércio,
destacando especificamente o conteudo TRIPS-plus das regras de protecao
a propriedade intelectual contidas nos acordos. Essas regras ampliam
e aprofundam o padrdo minimo obrigatério do TRIPS, produzindo
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efeitos importantes em politicas publicas vitais para o desenvolvimento
socioecondmico desses paises, dificultando o acesso a medicamentos
junto aos Estados signatarios.

No plano europeu, a Convengdo sobre a Patente Europeia (1973,
revistaem 1978 e 2000) estabelece um processo unificado de concessao
de patente para um ou mais Estados Contratantes, dando origem a varios
direitos de propriedade intelectual independentes entre si (PINHEIRO,
2018, p. 630). Por ultimo uma referéncia ao Regulamento (UE) n?®
1257/2012, que enquadra a cooperacao reforgada no dominio da criacdo
da protecdo unitdria de patentes, que se tivesse sido aprovado, produziria
efeitos em todo o territorio da Unido Europeia.

A patente unitaria, de qualquer modo, foi colocada de novo na agenda
politica da Unido por Francisca Van Dunem, Ministra da Justica de Portugal,
aquando da primeira iniciativa da Presidéncia Portuguesa, intitulada: “A
Metamorfose da Propriedade Intelectual na Era da Transicdo Digital”7°.
O sistema da patente unitaria simplificara a concecio de patentes na
Unido Europeia e criard um balcdo inico para as empresas, simplificando
substancialmente a concessio de patentes na Unisio Europeia’l.

O ECOSSISTEMA INDUSTRIAL E A TUTELA DA
INOVACAO: 0S DIREITOS INDUSTRIAIS

No plano europeu, a promo¢do da inovagao e da criatividade, bem
como o acesso ao conhecimento e a informacao, sdo consagrados no direito
europeu de propriedade intelectual, particularmente no artigo 118.2 do
TFUE. Desse modo, o legislador europeu pretende assegurar uma prote¢ao
uniforme desses direitos em toda a Unifo e incentivar a inovacdo’?. Na
pratica, os direitos de propriedade intelectual no ambito europeu sao
titulos exclusivos industriais predominantemente disciplinados por
regulamentos. E, a consagracdo europeia dos titulos baseia-se no “primado
da livre circulagdo de produtos e servigos no seio do espago da UE"73.

Em 2020, a Europa definiu “Uma nova estratégia industrial para a
Europa”, que foi apresentada pela Comissao Europeia na comunicac¢do
de 10 de margo de 202074, na qual demonstrou o empenho da Europa
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na investigacdo e na implantacdo de tecnologias em dominios como a IA,
a tecnologia 5G e a analise de dados e de metadados.

De fato, a Europa’® pretende liderar o ecossistema industrial,
contribuindo com as novas tecnologias emergentes para a sustentabilidade
e aviabilidade da base industrial europeia. Enfatiza-se a importancia de
uma politica de propriedade intelectual, como condi¢ido necessaria para
reforcar a soberania da Europa no dominio da tecnologia e promogao
de condicdes de concorréncia equitativas a escala mundial. Para tal,
a Comissdo Europeia apelou as politicas inteligentes em matéria de
propriedade intelectual’®, de modo a garantir os ativos intangiveis, com
especial destaque para os ativos industriais (as patentes), e, nessa medida,
ajudar a determinar o valor de mercado e a competitividade das empresas.

A propriedade intelectual, na sua dimensao industrial, é definida
pela Convencdo da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual
(OMPI/WIPO) 77 como:

“a soma dos direitos relativos (...) as inven¢des em todos os dominios da
atividade humana, as descobertas cientificas, aos desenhos e modelos
industriais, as marcas industriais, comerciais e de servico, bem como as
firmas comerciais e denomina¢des comerciais, a protecdo contra a concor-
réncia desleal e todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual
nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico”.

A tutela dos direitos industriais, destarte, visa contribuir para a
promocao da inovagdo tecnoldgica, a transferéncia e difusao da tecnologia
e 0 bem-estar social e econdmico. Sdo estes os objetivos que norteiam
varias convengdes e acordos internacionais, desde a Convencao de Paris
para a Protecao da Propriedade Industrial (1883) ao Acordo sobre os
Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionadas com o
comércio-TRIPS (1994), em vigor.

Estas categorias de direitos industriais, envolvem a atribuicao de
direitos exclusivos de utilizacao de determinados bens imateriais, relativos
ainovacao ou a diferenciacdo empresarial e, as duas categorias proibem
todos as demais do uso desses bens. Contudo, apresentam diferencas
quanto a sua funcdo e ao regime. Assim,
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“enquanto os direitos relativos a tutela da inova¢do visam incentivar a
criatividade nos dominios da técnica e da estética industrial (através
da atribuicdo de exclusivos temporarios de exploragdo), os grupos de
sinais distintivos destinam-se a ordenar a concorréncia no mercado
(mediante a atribuicao de sinais privativos de identificacdo dos produtos,
dos servigos ou das empresas, de duracao indefinidamente renovavel.
(SILVA, 2020, 15-6)”

Concretizando, o artigo 50.2 do CPI, refere que “podem ser objeto
de patente as invenc¢des novas, implicando atividade inventiva, se forem
suscetiveis de aplicacao industrial, mesmo quando incidam sobre um
produto composto de matéria bioldgica, ou que contenha matéria biologica,
ou sobre um processo que permita produzir, tratar ou utilizar matéria
biolégica” (n.2 1). Podem obter-se patentes para quaisquer invengdes, quer
se trate de produtos ou processos, em todos os dominios da tecnologia,
desde que essas invengdes respeitem o que se estabelece no nimero
anterior” (n.2 2). Podem igualmente ser objeto de patente os processos
novos de obtengao de produtos, substancias ou composigdes ja conhecidos”
(n? 3). Importancia para a saude publica ou para a defesa nacional”. Neste
caso, “o titular de uma patente pode ser obrigado a conceder licenca para
a exploracio da respetiva invencio” (artigo 11178).

O PAPEL DA INDUSTRIA FARMACEUTICA: EQUILIBRIO
E EQUACIONAMENTO ENTRE CUSTOS E BENEFICIOS DE
ATRIBUICAO DE UMA PATENTE

A industria farmacéutica desempenha um papel relevante na
sociedade, porquanto da producdo e da comercializacdo de produtos
que interferem diretamente na satide. A satide é um bem juridico elevado
a categoria de direito humano e fundamental, plasmado no artigo 64.2
da Constituicdo da Republica Portuguesa de 1976. Ai se encontra vertido
ndo sé um direito a protecao da satide, mas também um dever de todos
de promover e defendé-la.

O setor da industria farmacéutica enfrenta desafios relacionados
com os ciclos de inovagao, por constituirem processos morosos e muitos
exigentes financeiramente (fig. 1), verificando-se com frequéncia a
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celebracdo de parcerias publico-privadas (PPP), com Universidades e
outras entidades publicas. Nesta matéria, a Unido Europeia esta claramente
em desvantagem face aos EUA, Japao e China, facilmente verificavel pelo
numero de patentes apresentados por estes paises.

A patente’? constitui um titulo que confere um direito exclusivo
de exploracdo de um invento, titulo que se justifica pelo investimento
financeiro que é efetuado em 1&D80,

A protecdo dos direitos industriais opera por meio de requerimento
de patente: internacional, europeia e nacional. Porém, para que haja lugar
auma tutela legitima, a invencao deve reunir trés requisitos: novidade®8l,
atividade inventiva®? e aplicagio industrial®3. A atribui¢io da patente a
uma empresa farmacéutica, visa garantir a lealdade da concorréncia, pela
atribuicao de direitos privativos sobre os diversos processos técnicos de
producido de um medicamento. Ou seja, as patentes proporcionam aos
seus titulares os meios juridicos para impedir que outros reproduzam,
utilizem ou vendam novas invengdes, por 20 anos, e sob reserva de um
conjunto de excecoes.

Observamos anteriormente que as patentes constituem monopolios
que a sociedade esta disposta a aceitar, mas o equilibrio e 0 equacionamento
entre os custos e os beneficios de atribuicio de uma patente dependem
do grau de desenvolvimento dos paises. Esta posicao foi defendida pela
Organiza¢io Mundial da Satide (OMS)84.

Nao é demasiado advertir que em recente estudo sobre a “Importancia
das patentes na area da sauide (medicamentos e vacinas)”, publicado em
abril de 2020, pelo INPI - Instituto Nacional de Propriedade Industrial,
observa-se que o atual cenario pandémico de COVID-19, tornou as
inovacgdes tecnolégicas na area da saude, ainda mais relevantes para
a sociedade®. E, torna-se imperioso recordar que a atual conjuntura
colocou por terra as posi¢coes acirradas em perspectiva unicamente voltada
para a economia, gerando forcosamente uma abordagem ancorada na
solidariedade, na responsabilidade e, sobretudo, na sustentabilidade.
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AS PATENTES FARMACEUTICAS E PRAZOS ESPECIAIS DE
PROTECAO

A protecao por patente tem a duragdo maxima de 20 anos (artigo
100.2 CPI), podendo ser estendida por mais cinco anos, mediante
determinadas condi¢des e um certificado complementar de protecdo
(CCP)®, instrumento que que vem ganhando cada vez importancia no
dominio da industria farmacéutica (AGAPITO, 2015). Quando a patente
atinge o limite de vigéncia, “cai” no dominio publico, ou seja, a invengao
deixa de estar protegida e, a partir dessa data, qualquer entidade pode
explorar essa mesma invencao. Esta limitacdo temporal incentiva as
empresas a introduzir os medicamentos no mercado o mais rapidamente
possivel e a desenvolver, de uma forma continua, medicamentos inovadores.

A tutela do direito industrial por meio de patentes ou de certificado
complementar de protecdo é atribuida ao “medicamento de referéncia

ou original”®’. Os “medicamentos genéricos”®®

, que proporcionam aos
doentes 0 acesso a um preco mais baixo, reduzindo também as despesas
do Sistema Nacional de Satude, surgem na fase de caducidade/extincao
da tutela do medicamente original, acrescida da dilagao de um CCP.

Em Portugal, v.g., constata-se que a entrada dos medicamentos
genéricos ocorre em momento muito tardio, em virtude dos titulares
de uma patente sobre um medicamento de referéncia se socorrem de
varios instrumentos legais para retardarem a entrada de medicamentos
genéricos no mercado, com o objetivo de restringir a concorréncia e
prorrogar o monopolio legal outorgado por esse direito de propriedade
industrial. O fundamento utilizado pelas empresas produtoras de
medicamentos inovadores prende-se com o grande investimento/risco
realizado, por se tratar de uma atividade a qual esta subjacente um esforco
intelectual do inventor.

Inconteste uma dicotomia entre as empresas produtoras de
medicamentos de referéncia e as empresas produtoras de medicamentos
genéricos. Ainda que um medicamento genérico pressuponha a
existéncia de um medicamento de referéncia, os interesses subjacentes
as respetivas empresas produtoras de medicamentos de referéncia sao
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distintos, promovendo inimeras vezes obstaculos a comercializacao de
medicamentos genéricos.

Os obstaculos a comercializacdo e medicamento genéricos e
as necessidades farmacéuticas nio satisfeitas na Europa, levaram a
Comissdo a apresentar uma “Estratégia Farmacéutica para a Europa”, no
dia 24 de novembro de 2020, de modo a garantir o acesso dos doentes a
medicamentos inovadores e a precos acessiveis, ao mesmo tempo, que
promove a competitividade, a inovagio e a sustentabilidade da industria
farmacéutica europeia. A estratégia possui quatro objetivos principais:
garantir o acesso a medicamentos baratos para os doentes e responder a
necessidades médicas (na area da resisténcia antimicrobiana, do cancro e
das doengas raras, por exemplo); apoiar a competitividade, a inovacdo e a
sustentabilidade da industria farmacéutica da UE e o desenvolvimento de
medicamentos de elevada qualidade, seguros, eficazes e mais ecoldgicos;
melhorar os mecanismos de preparacgdo e resposta a crises; e garantir
uma presenca europeia forte no mundo, ao promover um elevado nivel
das normas de qualidade, eficacia e seguranc¢a®’.

A “Estratégia Farmacéutica para a Europa” nasce da necessidade
de uma nova abordagem europeia que garante um setor farmacéutico
forte, equitativo, competitivo e ecoldgico, que proporcione resultados aos
doentes e que explore todo o potencial da transformacao digital da saide
e dos cuidados de saude impulsionada pelos avangos tecnoldgicos em
dominios como a inteligéncia artificial e a modeliza¢io computacional°.

A Comissao Europeia reconhece o papel da protecao aos produtos
e processos inovadores por meio de direitos de propriedade intelectual,
contudo refere que a aplicacao desses direitos, divergem de Estado-
membro para Estado-membro, sobretudo no que se refere as patentes e
aos certificados complementares de protecio®l. Reconhece também, que
as industrias que utilizam a propriedade intelectual de forma intensiva,
desempenham um papel essencial na economia da UE e oferecem a
sociedade postos de trabalho sustentaveis?2. Nessa medida, apresenta-se
como prioritario a garantia de que os inovadores da UE tenham acesso a
instrumentos de protecdo rapidos, eficazes e a precos acessiveis, a medida
que se elimina a fragmentagao provocada pelos diferentes ordenamentos
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juridicos. Para que tal aconteca, é necessario garantir o relancamento do
sistema de patente unitdria®3 %4,

CONCLUSOES FINAIS

Em sintese, em uma altura em que se vive uma situacdo pandémica,
urge uma releitura do catalogo dos direitos humanos e fundamentais ja
consolidados na maioria dos paises ocidentais para empreender esforcos
globais para a estruturacao de politicas de governancga que estejam
adaptadas ao atual desenvolvimento de programas e de algoritmos e
que sejam concretizaveis quanto a sua aplicabilidade, transparéncia e
auditabilidade, garantindo a prote¢ao multinivel da pessoa humana e, com
isto, garantindo a consolida¢do dos regimes democraticos alinhados com
uma perspectiva de ciberseguranca a despeito de praticas de vigilantismo.

A Europa estd empenhada em fazer avancar os progressos cientificos,
preservando uma certa lideranca tecnolégica, desde que as novas
tecnologias estejam ao servico de todos, melhorando as suas vidas e
respeitando simultaneamente os seus direitos. Em rigor, a construcao
de uma Unido Europeia para a satde nao é indissociavel do espaco
europeu de dados de saude. A satde, mais especificamente, os dados
produzidos nessa area sio dados eminentemente sensiveis e, portanto,
caracterizados como os mais valiosos para a era em que vivemos, do
uso desenfreado das chamadas novas tecnologias, que se tornaram
lugar comum na vidas das pessoas em geral, a despeito da sutileza, da
disruptividade e da pervasividade.

A protecdo de dados de salide goza de uma posicdo preferencial
quanto ao sistema protetivo que se torna lapidar e modelo para outros
paises na medida da atuagdo consciente da EU em favor da pessoa humana
e da sua centralidade. A propésito, a projecao de um elemento ético
imprescindivel no contorno da atuag¢do da ciéncia deve, de modo geral,
ter uma firmeza a ponto de garantir um bem civilizaconal sem se tornar
um obstaculo a inovagdo. A questdo das patentes, nesses termos, ganha
destaque em tempos pandémicos em que a sustentabilidade industrial
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ndo pode ser paga pelos dados dos pacientes e de demais pessoas que
porventura se submetam a ensaios clinicos.

Destaque-se que a Comissdo Europeia pretende criar uma Agéncia
de investigacdo e de desenvolvimento avangados no dominio biomédico,
bem como uma nova estratégia farmacéutica europeia que analisara a
seguranc¢a da cadeia de abastecimento da Europa e garantira o acesso
dos cidaddos a medicamentos seguros, a precos acessiveis e de alta
qualidade. Central neste novo panorama ¢ a garantia do lancamento do
sistema de patente unitdria, um sistema que simplificard a concepc¢ado de
patentes na Unido Europeia.

Alerta-se, nessa ordem, que a pandemia da COVID19 provocou um
grande ponto de inflexao para a vida humana e, nesse sentido, para a UE,
implicou a produc¢do de um pensamento em rede em que além da busca
pelo lucro devem ser envidados todos os esforcos possiveis para pensar
em uma perspectiva mais ampla e planetaria, que va além do presente
nebuloso, e que crie um novo estar no mundo com uma base concreta
de sustentabilidade, de coeréncia, de seguranca e de responsabilizacao
na proporc¢ao dos danos causados e dos ganhos obtidos.

NOTAS

1 COM(2020) 65, p. 2.

2 PARLAMENTO EUROPEU. Relatério sobre os direitos de propriedade intelectual para o desen-
volvimento de tecnologias ligadas a inteligéncia artificial, 2.10.2020.

Portugal preside ao Conselho da Unido Europeia durante o primeiro semestre de 2021.

4 COM(2020) 64 final, p.2.

A machine learning, técnica em que o computador “lé” previamente milhares de radiografias
classificadas como normais ou com fracturas e aplica esse conhecimento aos novos exames.
Esta técnica foi de resto ja aplicada com sucesso no diagndstico da retinopatia diabética (...)
e cancro da pele. Segundo o médico especialista, a técnica diagnéstica, que combina dados
informaticos e pensamento clinico, é relevante também para a precisdo da detegdo das fratu-
ras, na medida que a aumenta significativamente, quando comparada apenas com a andlise
humana in (CARNEIRO, 2018).

6 APresidénciaalema do Conselho da Unido Europeia (22 semestre de 2020), chegou a um acordo
politico provisério com os negociadores do Parlamento Europeu sobre a proposta de regulamento
que estabelece o Horizonte Europa, o programa-quadro de investigagdo e inovagdo da UE para
o periodo de 2021 a 2027.

Programa Europa Digital - o Conselho e o Parlamento Europeu chegaram a um acordo provisério
no dia 14.12.2020 sobre um novo programa, o Europa Digital, que promovera a implantagio
em larga escala de tecnologias de ponta, como a inteligéncia artificial e a ciberseguranca, a fim de
impulsionar a transformagdo digital das sociedades e economias europeias. O programa decorrera
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durante o periodo de vigéncia do Quadro Financeiro Plurianual (QFP) para 2021-2027, sendo
dotado de um or¢amento no montante de 7 588 milhoes de euros.

COM(2020) 624 Final.

COM(2020) 66.

COM(2020) 65.

A Comissao incumbiu a Agéncia da Unido Europeia para a Ciberseguranca, ENISA, de preparar
o esquema de certificacdo de ciberseguranca da UE para redes 5G que ajudard a abordar os
riscos relacionados com as vulnerabilidades técnicas das redes e a aumentar ainda mais a sua
ciberseguranca.

Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho sobre um Mercado Unico de
Servicos Digitais “Lei dos Servigos Digitais”, COM(2020) 825final, 15.12.2020. Atualiza a Diretiva
sobre o Comércio Eletrénico, Diretiva 2000/31/CE, de 08.06.2000.

0 novo quadro proposto no DSA pretende reequilibrar os direitos e responsabilidades dos uti-
lizadores, plataformas intermediarias e autoridades publicas e baseia-se nos valores europeus
incluindo a liberdade de expressao e de informacao (al. b) do artigo 26.2 e al. ) do artigo 37.2),
democracia (ponto (68) e (69) do preambulo) e igualdade e ndo discriminagdo (ponto (52),
(63), (91) do preambulo, al. b) do artigo 26.2 e al. ) do artigo 37.2). Por exemplo, as plataformas
que atinjam mais de 10% da populagdo da UE (45 milhdes de utilizadores) serdo consideradas
como sendo de natureza sistémica e estardo sujeitas ndo apenas a obrigag¢des especificas de
controlo dos seus préoprios riscos, nomeadamente regras para a remog¢do de bens, servigos ou
conteudos ilegais em linha, mas também a uma nova estrutura de supervisao. Este novo quadro
de responsabilizagdo propde a existéncia de um conselho de Coordenadores de Servigos Digitais
nacionais, com poderes especiais para a Comissao na supervisao de plataformas muito grandes,
incluindo a capacidade de as sancionar diretamente.

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on contestable and fair
markets in the digital sector “Digital Markets Act”, COM(2020) 842final,15.12.2020.

A proposta de DMA, vem no seguimento do Regulamento UE 2019/1150, de 20 de junho de
2019, e estabelece regras harmonizadas que definem e proibem as praticas desleais dos ga-
tekeepers, plataformas com um numero igual ou superior a 45 milhdes de utilizadores, como a
Amazon, Apple, Facebook, Google e Microsoft, e fornece um mecanismo de aplicagdo baseado
em investigacdes de mercado. O mesmo mecanismo garantira que as obrigacdes estabelecidas
no regulamento sejam mantidas em dia na realidade digital em constante evolugao.

JOUE. Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27.04.2016.
JOUE. Diretiva (UE) 2016/680, de 27.04.2016.

COM(2017) 10final.

JOUE. Recomendagdo (UE) 2020/518, da Comissao, de 8 de abril de 2020.

COM(2020) 690 final.

EUR-LEX. Lista de documentos chave de satude publica.

JOUE. Recomendagdo (UE) 2020/518 da Comissao de 8 de abril de 2020.

PARLAMENTO EUROPEU. Fichas tematicas sobre a Unido Europeia, 2021.

COM(2020) 245 final.

SNS. Plano de Vacinagdo COBID-19, 3 de dezembro de 2020.

Idem ibidem.

A avaliagdo desse primeiro programa concluiu que era necessaria uma abordagem mais hori-
zontal e interdisciplinar no futuro, para que a agdo da UE conseguisse criar valor acrescentado.
Esta abordagem foi acolhida na concec¢do dos programas subsequentes, ou seja, o0 Programa de
Saude Publica da UE 2003-2008, o Programa de Satide 2009-2013 e o Terceiro Programa de
Satde 2014-2020 e atual programa UE pela Saide (2021-2027).

Os objetivos do programa EU4Health 2021-2027 passam por: i) refor¢ar o grau de preparagdo da
UE para as principais ameacas sanitarias transfronteiricas: constituir reservas de material médico
para situagdes de crise; criar uma reserva de profissionais de satide e de peritos que possam ser
mobilizados para responder a crises sanitarias em toda a UE; aumentar a vigilancia das ameagas
sanitarias; ii) refor¢ar os sistemas de satide para que possam enfrentar epidemias, bem como
os desafios a longo prazo, ao estimular: a prevencdo de doengas e a promog¢do da saude numa
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populacdo envelhecida; a transformacdo digital dos sistemas de satde; o acesso aos cuidados de
saude para os grupos vulneraveis; disponibilizar e tornar acessiveis os medicamentos e os dis-
positivos médicos, defender a utilizagdo prudente e eficiente dos agentes antimicrobianos, bem
como promover a inovagdo médica e farmacéutica e o fabrico mais ecolégico.

PARLAMENTO EUROPEU. Relatdrio sobre os direitos de propriedade intelectual para o desen-
volvimento de tecnologias ligadas a inteligéncia artificial, 2 de outubro 2020.

COM(2018)795 final.

INPL Importdncia das patentes na drea da satide (medicamentos e vacinas), abril de 2020.
JOUE. Recomendagao (UE) 2020/518, da Comissao, de 8 de abril de 2020.

Discurso da Presidente da Comissdo Europeia no evento de apresentagdo do “Masters of Digital
2021”4 de fevereiro de 2021.

COM(2020) 65 final, p. 1.

COM(2020) 65, p. 11e12.

COM(2020) 65, p.22.

Grupo Independente de Peritos de Alto Nivel sobre a Inteligéncia Artificial. Orientagées éticas
para uma inteligéncia artificial, junho 2018, p. 6.

A OCDE defende um conjunto de principios: crescimento inclusivo; desenvolvimento inclusivo;
desenvolvimento sustentavel e bem-estar; valores focados nos seres humanos e na justica;
transparéncia e explicabilidade; robustez; seguranca e protecao e prestacdo de contas.

OCDE. “Recomendacio do Conselho da Inteligéncia Artificial”, aprovada em 22 de maio de 2019.
A OCDE integra paises como a Alemanha, Austria, Australia, Bélgica, Canada, Chile, Coreia do Sul,
Dinamareca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, EUA, Estonia, Finlandia, Franga, Grécia, Hungria, Irlan-
da, Islandia, Israel, Itdlia, Japao, Letonia, Litudnia, Luxemburgo, México, Nova Zelandia, Noruega,
Paises Baixos, Polénia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Suécia, Suica e Turquia, tendo a
Recomendagdo do Conselho da OCDE sobre Inteligéncia Artificial sido também subscrita pela
Argentina, Colémbia, Costa Rica, Peru e Roménia, além de pelo Brasil, como referimos no inicio
“[...] a manifestagdo da tnica prova pela qual um sistema de valores pode ser considerado fun-
dado humanamente e, portanto, reconhecido: esta prova é o consenso sobre a sua validade. Os
jusnaturalistas falariam de “consenso omnium gentium” ou “humani generis”. [até porque] “Nao
sei se percebemos até que ponto a Declaragio Universal representa um novo facto na histéria,
uma vez que, pela primeira vez na histdria, um sistema de principios fundamentais de conduta
humana foi livre e expressamente aceite, através dos respetivos governos, pela maioria dos ho-
mens vivos na Terra. Com esta declaragdo, um sistema de valores é (pela primeira vez na histéria)
universal, ndo de principio, mas de facto, uma vez que o consenso sobre a sua validade e a sua
adequacdo ao destino da futura comunidade de todos os homens foi explicitamente declarado”
(tradugdo nossa).

MASSENO, Manuel D. “Das Consequéncias Juridicas da Adesao do Brasil aos Principios da OCDE
para a Inteligéncia Artificial, Especialmente em Matéria de Protegio de Dados”, 2020, p. 114.
“1 - Agdo e supervisdo humanas (Incluindo os direitos fundamentais, a agdo humana e a su-
pervisao humana); 2 - Solidez técnica e seguranca (Incluindo a resiliéncia perante ataques e a
seguranga, os planos de recurso e a segurancga geral, a exatidao, a fiabilidade e a reprodutibili-
dade); 3 - Privacidade e governagdo dos dados (Incluindo o respeito da privacidade, a qualidade
e aintegridade dos dados e o acesso aos dados); 4 - Transparéncia (Incluindo a rastreabilidade,
a explicabilidade e a comunicagao); 5 -Diversidade, ndo discriminacgdo e equidade (Incluindo a
prevencdo de enviesamentos injustos, a acessibilidade e a concegdo universal e a participagio
das partes interessadas); 6 -Bem-estar societal e ambiental (Incluindo a sustentabilidade e o
respeito do ambiente, o impacto social, a sociedade e a democracia); 7 - Responsabilizacdo (In-
cluindo a auditabilidade, a minimizagdo e a comunicag¢do dos impactos negativos, as solu¢des
de compromisso e as vias de recurso)”, in Grupo Independente de Peritos de Alto Nivel sobre
Inteligéncia Artificial (GPAN I1A), Orientagées éticas para uma inteligéncia artificial, 2019, p. 6.
Grupo Independente de Peritos de Alto Nivel sobre Inteligéncia Artificial, Orientacdes éticas para
uma inteligéncia artificial, p. 32 a 40.

Plataforma lan¢ada em janeiro de 2019, que retine algoritmos, ferramentas, conjuntos de dados
e servicos para ajudar as organizagdes a aplicarem solugdes de inteligéncia artificial.
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COM(2020) 65, p. 1.

COM(2020) 65, p. 1.

COM(2020) 65, p. 2.

COM(2019)168 final.

PARLAMENTO EUROPEU. Resolugio que contém recomendagdes a Comissdo sobre o regime
relativo aos aspetos éticos da inteligéncia artificial, da robética e das tecnologias conexas, 20 de
outubro de 2020.

COM(2020) 65, p. 18.

PARLAMENTO EUROPEU. Resolugio que contém recomendagdes a Comissdo sobre o regime
relativo aos aspetos éticos da inteligéncia artificial, da robética e das tecnologias conexas, 20 de
outubro de 2020.

PARLAMENTO EUROPEU. Resolugio que contém recomendagdes a Comissdo sobre o regime
relativo aos aspetos éticos da inteligéncia artificial, da robética e das tecnologias conexas, 20 de
outubro de 2020.

Idem ibidem.

Entendemos por informacao de satde, “todo o tipo de informagdo direta ou indiretamente ligada
asaude, presente ou futura, de uma pessoa, quer se encontre com vida ou tenha falecido, e a sua
histdria clinica e familiar” (artigo 2.2 da Lei n.2 12/2005, de 26 de janeiro, Informagao genética
pessoal e informagao de satde, atualizada pela Lei n.2 26/2016, de 22 de agosto).
“1.Ainformacdo genética é a informacao de satide que verse as caracteristicas hereditarias de uma
ou de varias pessoas, aparentadas entre si ou com caracteristicas comuns daquele tipo, excluindo-se
desta defini¢do a informacdo derivada de testes de parentesco ou estudos de zigotia em gémeos, dos
estudos de identificagdo genética para fins criminais, bem como do estudo das mutagdes genéticas
somaticas no cancro. 2 - A informagao genética pode ser resultado da realizacdo de testes genéticos
por meios de biologia molecular, mas também de testes citogenéticos, bioquimicos, fisiol6gicos ou
imagiolégicos, ou da simples recolha de informacao familiar, registada sob a forma de uma arvore
familiar ou outra, cada um dos quais pode, por si s6, enunciar o estatuto genético de uma pessoa
e seus familiares. 3 - A informagdo genética reveste natureza médica apenas quando se destina
a ser utilizada nas prestagoes de cuidados ou tratamentos de satde, no contexto da confirmagio
ou exclusdo de um diagndstico clinico, no contexto de diagndstico pré-natal ou diagnéstico pré-
-implantatério ou no da farmacogenética, excluindo-se, pois, a informagao de testes preditivos para
predisposi¢cdes a doengas comuns e pré-sintomaticos para doengas monogénicas” (artigo 6.2 Lei
n.212/2005, de 26 de janeiro, Informacao genética pessoal e informacdo de saude, atualizada pela
Lein.2 26/2016, de 28 de agosto).

COM(2020) 65, p. 10.

A estratégia aborda trés vertentes essenciais: o refor¢o da capacidade industrial e tecnolégica da
Unido Europeia; a integracdo da IA em toda a economia, garantido as mudangas socioeconémicas
e a criagdo de um quadro ético e juridico adequado, que coloque as pessoas no centro da IA.

O legislador define “informacdo de satide” como um conceito macro onde cabem todas as informa-
¢Oesrelativas a saude de uma pessoa, especificamente os dados registados nos processos clinicos,
os resultados de analises e de outros exames subsididrios, das interveng¢oes e dos diagnésticos,
que sdo manejadas pelos profissionais de satide na sua relagao assistencial (Lein.2 12/2005, de
26 de janeiro, que regula a Informagdo genética pessoal e informagdo de saude, atualizada pela
Lein.2 26/2016, de 22/08).

Face a estes argumentos, aceita-se uma limitagdo da privacidade desde que:

Afinalidade do tratamento seja clara; assumimos que a finalidade é a primeira justificacdo paraa
realizacdo de um tratamento de dados. Acompanhamento quem defende que a finalidade constitui
atrave mestra fundamental do regime juridico da protecdo de dados pessoais. Defendemos quer
toda a recolha de dados sensiveis deve ter uma finalidade determinada explicita e legitima;

0 armazenamento da informacdo seja justificado. Exigimos uma adequagao, pertinéncia e a
limitacdo do tratamento desses dados as finalidades essenciais (minimiza¢do dos dados);

A Conservagdo apenas durante o tempo necessario as finalidades para as quais sdo tratadas
(limitagdo da conservagdo);
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Exigéncia da aplicagdo de medidas técnicas e organizativas, de modo a que promova a salvaguarda
dos direitos e liberdades do titular dos dados;

0 tratamento dessa informacéo sensivel se faca em seguranga nio permitindo o tratamento nio
autorizado (integridade e confidencialidade).

Seja igualmente defendido o direito ao apagamento dos dados pessoais, quando sejam superadas
as razdes que levaram ao seu tratamento;

Atribuicdo da responsabilidade pelo tratamento da informagao;

Ja ndo aceitamos, que as atividades de tratamento de dados constituam uma porta aberta para
a discriminacdo, para a criagdo de perfis, incompativeis com a finalidade ou a minimizagao dos
principios basicos, mas orientadores, previstos no art 5.2 do RGPD. E como tal ndo abdicamos
da Licitude, da Lealdade e da transparéncia do tratamento dos dados pessoais e em especial dos
dados de satde.

COM(2020) 65, p. 19.

COM(2020) 65, p. 22.

COM(2020) 65, p. 25.

COM(2020) 65, p. 26.

A Unido Europeia de Satide inclui propostas como: refor¢ar a coordenagdo a nivel da UE na even-
tualidade de ameagas sanitarias com dimensdo transfronteiri¢a; rever os mandatos do Centro
Europeu de Prevencdo e Controlo das Doengas e da Agéncia Europeia de Medicamentos, a fim de
reforcar a vigilancia, a andlise cientifica e as orienta¢des antes e durante uma crise e criar uma
nova agéncia da UE para a preparagdo biomédica. Disponivel em: https://ec.europa.eu/info/
strategy/priorities-2019-2024 /promoting-our-european-way-life /european-health-union_pt
COM(2020)690final, p. 8.

COM(2020) 405final, p. 8.

WIPO/OMPI. Perguntas e Respostas sobre o PCT.

WIPO/OMPI. Perguntas e Respostas sobre o PCT.

0 Acordo TRIPS prevé normas minimas para a protecdo de patentes, marcas comerciais, direitos
autorais e outros direitos de propriedade intelectual.

Em Portugal, a data de aplicagdo do TRIPS (1 de janeiro de 1996), a matéria da propriedade
industrial encontrava-se regulada, em termos de direito interno, pelo Cédigo da Propriedade
Industrial aprovado pelo Decreto-Lei n.2 16/95, de 24 de janeiro, para entrar em vigor em 1 de
junho de 1995(6), que substituira o anterior Cédigo da Propriedade Industrial, aprovado pelo
Decreto n.2 30679, de 24 de agosto de 1940. No presente, a propriedade industrial é regulada
pelo Decreto-Lei n® 110/2018, de 10 de dezembro, que a prova o novo Cédigo da Propriedade
Intelectual, transpondo as Diretivas (UE)2015/2436 e (UE) 2016/943.

PRESIDENCIA PORTUGUESA DO CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA.“The Intelellectual Property
metamorphosis in the Age of Digital Transition”, 11 de fevereiro de 2021.

COM(2020) 760 final, p. 5.

PARLAMENTO EUROPEU. Relatdrio sobre os direitos de propriedade intelectual para o desen-
volvimento de tecnologias ligadas a inteligéncia artificial, 2020.

MARQUES, Remédio. Comentario ao artigo n® 118.2 TFUE in Tratado de Lisboa, 2012.
COM(2020)102, p.4.

COM(2020)102, p.2.

COM(2020)102, p.6.

A OMP], atualizada na versdo de Estocolmo (1967) e por for¢a do TRIPS /OMC (1994), celebrada
no ambito das Nag¢des Unidas, integra a Conven¢do de Paris (1883), o primeiro acordo inter-
nacional relativo a Propriedade Intelectual para a Protecdo da Propriedade Industrial (CUP):
Integra ainda a Convencdo da Unido de Berna (1886), relativa a prote¢do das obras literarias e
artisticas.

Sdo os organismos nacionais ou regionais administradores de patentes, os responsaveis pela
concessao das patentes na chamada fase nacional. Em Portugal, o processo de obtengdo de
patente, é da competéncia do Instituto Nacional de Propriedade Industrial. Por sua vez, a
autorizagdo de introdu¢do no mercado (AIM) para a comercializacdo do medicamento é da
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competéncia da INFARMED. Passa ainda por um processo administrativo de fixagdo de um
preco maximo de venda.

0 processo de obtenc¢do da patente de medicamento ou de processo, em Portugal é da competén-
cia do Instituto Nacional de Propriedade Industrial. Por sua vez, a autorizagao de introdugdo no
mercado (AIM) para a comercializagdo do medicamento é da competéncia da INFARMED. Passa
ainda por um processo administrativo de fixagdo de um pre¢o maximo de venda.

A necessidade de grandes investimentos e o risco dos mesmos tem determinado a cria¢do de
parcerias. A Innovative Medicine Initiative (IMI) é uma parceria publico privada entre uma empresa
comum a Unido Europeia, representada pela Comissao, e a Federagio Europeia das Associagdes
e Industrias Farmacéuticas, para a investigacdo na drea da saude, que se desenvolveu no ambito
programa-quadro de pesquisa e inovagado - Horizonte 2020. O principal objetivo é acelerar o
desenvolvimento de medicamentos com objetivos especificos, como: aumentando da taxa de
sucesso de ensaios clinicos de novos medicamentos e vacinas e desenvolver novos marcadores
biolégicos para diagnosticar doencas e avaliar tratamentos.

0 conceito de novidade implica que a invenc¢do ndo esta compreendida no estado da técnica (artigo
542,n.2 1, do CPI). Por sua vez, o estado da técnica é constituido por tudo o que, dentro ou fora
do Pais, foi tornado acessivel ao ptblico antes da data do pedido de patente, por descrigdo escrita
ou oral, utilizacdo ou qualquer outro meio (artigo 552, n.2 1, do CPI), incluindo o contetdo de
pedidos de patente e modelos de utilidade requeridos em data anterior a do pedido de patente
mesmo nao publicados (artigo 552, n.2 2, do CPI).

Considera-se que uma invenc¢ao implica atividade inventiva, se, para um perito na especialidade,
ndo resultar ou no for dedutivel, de maneira evidente, a partir do estado da técnica (artigo 542,
n.2 2, do CPI).

Considera-se que uma invencdo € suscetivel de aplicacdo industrial se o seu objeto puder ser fa-
bricado ou utilizado em qualquer género de industria ou na agricultura (artigo 542, n.2 4, do CPI).
OMS. “Public Health, Innovation and Intellectual Property Rights”, 2006, p. 22.

INPIL. “Importéncia das patentes na area da saide (medicamentos e vacinas)”, abril de 2020.

O Certificado de Protecdo para Medicamentos encontra-se previsto no Regulamento (UE)
2019/933 Do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 de maio de 2019 que alterou o Regula-
mento (CE) n.2469/2009, introduzindo algumas modificagdes a este regime, mais concretamente,
introduziu exce¢des (ou waivers).

“Medicamento de referéncia’, medicamento que foi autorizado com base em documentagdo
completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos, segundo o ar-
tigo 3.2, n.2 1, al ii) do Decreto-Lei n.2 176 /2006, atualizado pelo Decreto-Lei n.2 112/2019, de
16 de agosto. O presente decreto-lei marca uma profunda mudanga no sector do medicamento,
designadamente nas areas do fabrico, controlo da qualidade, seguranca e eficacia, introdugdo
no mercado e comercializagdo dos medicamentos para uso humano.

“Medicamento genérico”, medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substancias activas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de
referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados (artigo 3.2,n21,
alvv do Decreto-Lein.2 176/2006, atualizado pelo Decreto-Lein.2 112/2019, de 16 de agosto).
COM(2020)761 final.

COM(2020)761 final, p. 1 e 2.

COM(2020) 761 final, p. 11.

COM(2020) 760 final, p. 1.

COM(2020) 760 final, p. 5.

COM(2020) 760 final, p. 6.
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