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Exmo. Senhor
Dr. Fernando Negrao
Digmo. Presidente da
Comissdo de Assuntos Constitucionais,
Direitos, Liberdades e Garantias
Assembleia da Republica
vossa ref: 265/X11/1.3 - CACDLG/2011 Palacio de S. Bento
1249-068 LISBOA

reqi viso de r

nossa ref, : GJC/CD/676/6.1.1./2011

assunto : Solicitacdo de parecer sobre a Proposta de Lei n.° 13/XII/1.2 (GOV).

Acusamos a recepcdo do V. oficio em referéncia, que nos mereceu a melhor atengdo.

Com referéncia ao que nele se contém, junto enviamos o parecer desta Autoridade Nacional
sobre a Proposta de Lei n.9 13/XII/1.2 (GOV), que cria um regime de composicdo dos litigios
emergentes de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos
de referéncia e medicamentos genéricos.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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Vice - Presidente do
Consetho Directivo
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PARECER
do
INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, 1.P.

Sobre a

Proposta de Lei n.® 13/XII (Gov.) que "Cria um regime de
composicdo dos litigios emergentes de direitos de propriedade
industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos, procedendo a quinta alteracdo ao Decreto-
Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda alteragdo ao regime
geral das comparticipagées do Estado no preco dos medicamentos,
aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.0 48-A/2010, de 13 de Maio”.

A Comissdo de Assuntos Constitucionais, Direitos, Liberdades e Garantias da Assembleia da
Republica, veio solicitar o parecer do INFARMED relativamente a Proposta de Lei em epigrafe
identificada.

A mesma Proposta trata de trés matérias, que s8o (i) as relacionadas com direitos de
propriedade industrial e medicamentos - arbitragem necessaria e alteragbes legislativas
relacionadas com esta matéria, quanto aos procedimentos administrativos — (ii) o acesso aos
dados administrativos na posse do INFARMED e (iii) a alteragdo do limite maximo do prego

de venda ao publico do primeiro medicamento genérico a ser colocado no mercado.

O presente parecer s vai incidir sobre a primeira das indicadas matérias, porque as demais

ndo nos suscitam comentarios, e obedece a seguinte estrutura:
1 - Situagdo problematica actual;

II - Objectivos da proposta;

111 - Sugestdes de melhoria da proposta;

IV - Sugestdes de alteragdo ao articulado.

Assim:
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I - Situacao problematica actual

A situacdo problematica actual encontra-se resumida na exposigdo de motivos da Proposta
de Lei em apreco.

i) Enquadramento internacional

Como se sabe, o investimento que as companhias farmacéuticas fazem em investiga¢do e
desenvolvimento de novos farmacos é extremamente importante e contribui decisivamente
para a constante melhoria da qualidade de vida dos doentes. Além disso, o periodo de
desenvolvimento de um farmaco, desde a invencdo da substdncia activa até a obtengdo da
autorizacdo de introducdo no mercado, demora geralmente varios anos, pelo que o periodo
de exploracdo do exclusivo de comercializagdo derivado da patente é, em regra, mais curto

do que o periodo de exploragdo da maioria das invengdes patenteadas.

O sistema de direitos de propriedade industrial, bem como o sistema de protecgao de dados
previsto na legislagdo do medicamento (n.° 1 do artigo 19.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, doravante apenas Estatuto do Medicamento), constituem a contrapartida
estatal desse investimento. Por isso, estes mecanismos, que garantem um monopdlio legal
da exploracdo dos medicamentos durante certo periodo de tempo, devem ser
escrupulosamente respeitados.

N&do obstante, uma vez esgotado o respectivo periodo de validade - ou caso ndo sejam
validos - ou quando, por outro motivo, ndo exista violacdo, esses direitos ndo podem servir

para continuar a obstaculizar o acesso ao mercado dos medicamentos genéricos.

O Acordo ADPIC/TRIPS

Esta preocupacdo de incentivo a investigagdo e desenvolvimento e de protecgdo dos dados
relativamente a medicamentos, bem como de protecgdo da propriedade industrial, esteve na
génese da inclusdo, no Tratado que criou a Organizagdo Mundial de Comércio, do Anexo C1
que constitui o Acordo ADPIC/TRIPS?,

Nao obstante, o Acordo preocupa-se igualmente com os direitos dos concorrentes. A este
propoésito, deve notar-se que o n.°© 2 do seu artigo 8.9 estabelece expressamente que
“"Podera ser necessario adoptar medidas adequadas, desde que compativeis com o disposto

no presente Acordo, a fim de impedir a utilizacdo abusiva de direitos de propriedade

1 0 Tratado foi ratificado pelo Presidente da Republica através do Decreto n.© 82-B/94, de 27 de

Dezembro, e aprovado pela Assembleia da Republica através da Resolugdo n.9 75-B/94, de 27 de
Dezembro, disponivel em http://dre.pt/pdfisdip/1994/12/298A05/10001227.pdf
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intelectual por parte dos titulares de direitos ou o recurso a praticas que restrinjam de forma

ndo razodvel o comércio ou que prejudiquem a transferéncia internacional de tecnologia”.

O érgdo competente em matéria de composicdo de litigios e de interpretagdc do Acordo
ADPIC/TRIPS considerou no caso Canada/Unido Europeia ser conforme com o mesmo Acordo
uma norma juridica do Canadian Patent Act segundo a qual a empresa produtora de
genéricos pode obter a autorizagdo de introdugdo no mercado e produzir e aprovisionar as
quantidades necessarias do seu medicamento, tendo em vista a obtencdo da autorizagdo
administrativa de que depende a sua comercializagdo, com o objectivo de entrar com o
medicamento no mercado imediatamente apds a extingdo dos direitos de propriedade
industrial incidentes sobre o medicamento de referéncia. O mesmo 6rgdo entendeu que a
referida norma constitui uma excepcdo limitada aos direitos de exclusivo nos termos do
artigo 30.9 do Acordo, que ndo colide de modo injustificavel com a explora¢do normal da
patente e ndo prejudica de firma injustificidvel os legitimos interesses do tituiar da patente,

tendo em conta os legitimos interesses de terceiros?.

O mesmo 6rgdo, a propdsito de outra norma juridica do Canadian Patent Act que visava
permitir o fabrico e armazenagem, com intuito comercial, nos ultimos seis meses de vigéncia
da patente, acaba por ndo excluir totalmente esta possibilidade, limitando-se a considerar
que o prazo de seis meses previsto na norma canadiana ndo € uma excepgao
suficientemente limitada aos direitos conferidos pela patente, para os efeitos do mesmo
artigo 30.0,

O 6rgdo de composicdo de litigios considera na mesma decisdo que a prorrogagdo “de facto”

dos direitos conferidos pela patente ndo configura um interesse legitimo do respectivo titular.

Deve, notar-se, que o principio norteador da referida decisdo foi o reconhecimento do
principio segundo o qual o concorrente deve poder aceder ao mercado no dia seguinte ao da
extincdo dos direitos de propriedade industrial. Nessa medida, permite-se que seja obtida a
AIM na vigéncia da patente e, até o fabrico e armazenagem, desde que a escasso periodo do

termo dessa vigéncia, necessariamente inferior a seis meses.

Além disso, no que respeita aos medicamentos, o Acordo deve ser lido a luz da declaragdo
ministerial de Doha, de 14 de Novembro de 2001, proferida no dmbito da Organizag¢do
Mundial do Comércio e da Conferéncia Ministerial de Doha e que inclui uma declaragdo

especifica sobre o Acordo TRIPS e a satde publica®. Esta declaragdo reconhece, no seu n.0 4,

2

2 Cfr. também neste sentido Marques, J.P.Remédio (2008), 99 e ss. Cfr. "WORLD TRADE
ORGANIZATION, WT/DS114/R, 17 March 2000, (00-1012), CANADA - PATENT PROTECTION OF
PHARMACEUTICAL PRODUCTS”, pp. 157 e seguintes, disponivel em

http://www.wto.org/english/tratop e/dispu e/7428d.doc

3 Cfr. “Essential Drugs in Brief”, Issue n.° 13, Junho de 2004, Department of Essencial Drugs and
Medicines Policy, World Health Organisation.
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aos Membros da Organizacdo, o poder-dever de explorarem todas as flexibilidades
concedidas pelas disposicdes do Acordo, no sentido da protecgdo da saude publica e da
promocdc do acesso generalizado aos medicamentos®. Na perspectiva da mesma Declaragéo,
serad contraria ao espirito do Acordo uma interpretagdo ou aplicacdo que, longe de promover
tal acesso, o dificulte.

O direito da Unido Europeia

Também ao nivel do direito da Unido Europeia é inequivoco o propésito de incentivo a
investigacdo e desenvolvimento de novos farmacos. Este propdsito encontra-se claramente
expresso nos seus considerandos (2) a (9) do predmbulo do Regulamento (CE) n.°
469/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de Maio de 2009, que cria o
certificado complementar de protecgao.

Mas ndo s6: o mesmo propdsito resulta dos prazos de protecgdo de dados estabelecidos no
artigo 10.0 da Directiva 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, na sua redac¢do actual; no artigo 14.9, n.° 11, do Regulamento (CE) n.°
726/2004, de 31 de Marco; no Regulamento (CE) n.° 141/2000, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 1999, sobre medicamentos 6rfdos, bem como dos prazos
de proteccdo de dados e de extensdo da duragdo do certificado complementar de protecgdo,
estabelecidos nos Regulamentos (CE) n.%s 1901/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho
de 12 de Dezembro de 2006 e 1902/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2006, sobre medicamentos para uma indicagdo pediatrica.

N&o obstante os mesmos diplomas da Uni&o Europeia estabelecem os referidos prazos como
forma de delimitar o &mbito temporal da proteccdo e permitir que, uma vez expirados estes,
a concorréncia possa entrar no mercado. Neste sentido, os considerandos (10) e (11) do
Regulamento (CE) n.° 469/2009, dizem expressamente o seguinte:

"(10) No entanto, todos os interesses em causa num sector tdo complexo e sensivel
como o farmacéutico, incluindo os relativos & salde publica, deverdo ser tomados em
considerac8o. Para este efeito, o certificado ndo poderd ser concedido por um periodo
superior a cinco anos. Além disso, a proteccdo que o certificado confere deverd ser
estritamente limitada ao produto abrangido pela autorizagdo da sua introdugdo no
mercado como medicamento.

+ O texto é o seguinte:"4. We agree that the TRIPS Agreement does not and should not prevent
members from taking measures to protect public health. Accordingly, while reiterating our commitment
to the TRIPS Agreement, we affirm that the Agreement can and should be interpreted and implemented
in @ manner supportive of WTO members' right to protect public health and, in particular, to promote
access to medicines for all.

In this connection, we reaffirm the right of WTO members to use, to the full, the provisions in the TRIPS
Agreement, which provide flexibility for this purpose.”
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(11) E conveniente prever um limite adequado da duragdo do certificado no caso
especifico de uma patente ji prolongada ao abrigo de uma legislagdo nacional
especifica”.

Ou seja, também aqui existe um claro propésito de balizar adequadamente os direitos de

exclusivo conferidos, de modo a permitir o acesso dos concorrentes ao mercado.

Por seu turno, o direito da Unido Europeia em matéria de medicamentos aponta no sentido
de que o procedimento de AIM apenas versa sobre a sua qualidade, seguranca e eficacia e
ndo tem por objecto a apreciagdo de eventuais direitos de propriedade industrial. Mais: é
entendimento do Conselho e da Comissdo Europeia que a concessdo da AIM é um mero acto

administrativo e, como tal, insusceptivel de colidir com direitos de propriedade industrial®.
Posigbes da Comissdo Europeia

Quando instada pelo INFARMED a pronunciar-se sobre a matéria, a Comissdo foi clara em
referir que o pedido de AIM sd pode ser indeferido com os fundamentos expressos na
Directiva (correspondem aos do artigo 25.° do Estatuto do Medicamento) e ndo com base em

eventuais direitos de propriedade industrial.
O Relatério da Comissdo Europeia sobre o Inquérito ao Sector Farmacéutico

N3o obstante as referidas disposicbes de direito internacional e da Unido Europeia, as
empresas titulares de patentes de medicamentos tém vindo a adoptar praticas, a nivel

mundial, no sentido de retardar o acesso ao mercado por parte dos medicamentos genéricos.

5 A Posicio Comum (CE) n.0 61/2003, de 29 de Setembro de 2003 (http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=01:C:2003:297F:0041:0071:PT:PDF (JOUE de 9.12.2003,
C 297 E/66, n.° 11:) adoptada pelo Conselho, no ambito do procedimento de co-decisdo previsto no
artigo 251.° do Tratado que institui a Comunidade Europeia, a propésito do n.° 6 do artigo 10.° da
Directiva 2001/83/CE na redaccdo dada pela Directiva 2004/27/CE (corresponde ao actual n.° 8 do
artigo 19.° do Estatuto do Medicamento), também conhecida por “Bolar Clause” € clara guanto a este
aspecto.

Com efeito, 1&-se no ponto 11 da “Nota Justificativa do Conselho”:

«A alteracdo 134 relativa & denominada cldusula de tipo “Bolar” sobre proteccdo de patente foi aceite
quanto ao seu principio, excepto a parte referente a medicamentos para exportacdo. Em relagdo a
apresentagdo de pedidos de autorizagdo e & concessdo das mesmas, o Conselho considera que estas
actividades, sendo de natureza administrativa, ndo infringem a protecgdo de patentes. O Conselho e a
Comissdo sublinharam esta ideia numa declaragdo conjunta (5). Deste modo, ndo é necessario ou
apropriado incluir estas actividades numa disposic5o relativa a excepgbes a protecgdo de patentes. O
assunto respeitante a apresentacdo de amostras serd contemplado no aditamento acordado no
Conselho: “os requisitos praticos dai decorrentes.”».

Por seu turno, a referida declaragdo conjunta reza assim:

"(5) O Conselho e a Comiss8o consideram que a apresentacdo e a subsequente avaliagdo de um pedido
de autorizacdo de introducdo no mercado, bem como a concessdo de uma autorizagdo, sdo tidos como
actos administrativos e como tal ndo infringem a protec¢do das patentes.”

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Parque de Satde de Lisboa - Avenida do Brasil, 53
1749-004 Lisboa - Portugal
Tel: +351 217987 100 Fax: +351217 987 316 Websites www.infarmed.pt Email infarmed@infarmed.pt



Mod.001/A

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P.

!

Ministério da Saude

Este comportamento ficou claramente demonstrado no Relatério da Comissdo Europeia sobre
o Inquérito ao Sector Farmac@utico®. Deste documento resulta que a entrada de genéricos
nem sempre ocorre tdo cedo quanto seria possivel & luz da legislagdo vigente e deu uma
nogdo aproximada da dimensdo dos custos, para os Estados membros e para os utentes,
decorrentes desse tipo de actuacgdo.

Tais praticas visam prolongar, artificialmente e sem fundamento legal, o monopélio de
exploracdo comercial do medicamento protegido. O mesmo Relatério conclui que as patentes
em que se alicercam as empresas que desenvolvem estas praticas s8o, geralmente,
“patentes fracas”, ou seja, patentes de segunda geragdo ou patentes com problemas de
validade.

O Memorando de Entendimento celebrado em 17 de Maio de 2011

O Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de Politica Econémica firmado
pelo Governo Portugués com o Fundo Monetario Internacional (FMI) a Comissdo Europeia
(CE) e o Banco Central Europeu (BCE), em 17 de Maio de 2011, prevé a Medida n.¢ 3.60.
com o seguinte teor: "Remover todas as barreiras & entrada de genéricos, especialmente

através da reducdo de barreiras administrativas/legais, com vista a acelerar a

comparticipagdo de genéricos. [T4 - 2011]".

A mesma Medida passou a ter o n.0 3.62. na versdo actualizada de 1 de Setembro de 2011

do mesmo Memorando, mas sem alteragdo de redacgdo.
ii) Situacdo a nivel nacional

1. Os estrangulamentos identificados no Relatério verificam-se também em Portugal e
assentam essencialmente na incerteza quanto a ocorréncia, ou ndo, de violagdo de direitos
de propriedade industrial por parte dos medicamentos genéricos que pretendem aceder ao
mercado.

No nosso pais, essa incerteza é ainda maior, decorrente das especificidades da legislagdo
nacional, que até 1995 ndo permitiu a patente de produto para especialidades farmacéuticas,
bem como dos problemas de validade dessas patentes, resultantes da transicdo de pedidos
de patente desse regime para o direito actual’.

6 Disponivel em http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication pt.pdf
7 A titulo de exemplo, veja-se o Acorddo de 29/09/2009 do Tribunal da Relagéo de Lisboa proferido no
Processo n.° 1006/07.4TYLSB-A.L1-1, disponivel em
http://www.dgsi.pt/itrl.nsf/33182fc732316039802565fa00497eec/070392752cdeb27380257657003cbcl
3?0penDocument&Highlight=0,PATENTE,NULIDADE,PROCESSO,medicamento

I - Na vigéncia do C.P.I de 1940 os produtos e preparados farmacéuticos e os produtos da inddstria
quimica, definidos ou resultantes de elementos definidos, com reacgdo total ou parcial destes elementos
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A simples possibilidade de as patentes em causa serem nulas - e assim ndo existir violagdo
por parte do genérico - tem encorajado as empresas produtoras de genéricos a avangarem
para o mercado, antes do termo do prazo dessas patentes. Por seu turno, as companhias
titulares dessas patentes, sabendo que as mesmas ndo resistem a uma avaliagdo de fundo
quanto a sua validade, procuram utilizd-las no foro administrativo, onde é suficiente a
aparéncia do direito decorrente do titulo emitido pelo INPI. Deste modo, estas empresas
logram obter uma decisdo judicial que lhes permite manter o genérico afastado do mercado,
sem que, no entanto, se discuta a validade da patente. Esta discussdo acaba por sé vir a
fazer-se muito tempo mais tarde (cerca de dois ou trés anos depois) no Tribunal de
Comércio/Propriedade Industrial.

No entanto, mesmo que este Tribunal venha a concluir pela nulidade da patente, o certo é
que a companhia titular da patente jd obteve o que pretendia, que era retardar o mais
possivel o acesso do genérico ao mercado, sendo certo que este retardamento representa

um prejuizo significativo, nomeadamente para os utentes e para o Servigo Nacional de
Saude®,

Prova deste intuito de retardamento, e do desinteresse por uma decisdo de fundo, é o facto
de ndo haver noticia do recurso & arbitragem voluntaria para resolugdo destes concretos

litigios com medicamentos, embora a mesma ja seja possivel ha alguns anos.
E este, em tracos gerais, o quadro que conduz & situagdo actual.

2. Com efeito, existe neste momento pendente nos Tribunais Administrativos um conjunto de
litigios da ordem das cinco centenas, entre providéncias cautelares e acgdes administrativas
especiais, instaurados pelas empresas titulares de direitos de propriedade industrial
relacionados com medicamentos - as patentes invocadas sdo, em regra, patentes de

processo requeridas e concedidas na década de 1990 - e em que sdo demandados o

entre si, ndo podiam ser objecto de patente, sendo que a partir de 1-06-1995, com a entrada em vigor
do novo C.P.I. passou a admitir-se a patenteabilidade de produtos, substdncias ou composigdes,
nomeadamente de natureza quimica ou farmacéutica.

II - E nula a patente: i) concedida com preterigdo de formalidades susceptiveis de por em causa o
resultado final do processo; ou ii) cujo objecto seja diferente da epigrafe ou titulo dado ac invento (arts.
32.9,n.°21,al. b)e120.2n.2 1, al. b) do C.P.I).

III - O C.P.I. de 1995 prevé a necessidade de publicacdo das alteragBes relativas aos elementos da
patente, quer respeitem ao pedido, & invengdo, ao nome ou sede do requerente, as reivindicagdes,
desenhos, ao resumo ou a epigrafe, quer sejam da autoria do requerente ou determinadas
oficiosamente, na pendéncia do processo de concessdo ou posteriormente (art.s 11., n,° 7 a 10, 26.°,
n.21e 65.9,n.9% 1e 2,do C.P.L.)

IV - A substituicdio de reivindicacdes de processo por reivindicagdes de produto (ou o aditamento destas
aquelas) constitui alteracdo de elementos ou caracteristicas essenciais do objecto da patente.

8 Como se sabe, a entrada do genérico depende da pratica de um PVP inferior em 35% (vai passar a
50%) relativamente ac PVP do medicamento de referéncia e, por isso, este PVP acaba por igualmente
baixar, de modo a suportar a concorréncia. Além disso, a existéncia de genérico da lugar a criagdo de
grupo homogéneo e a sujeicdo ao sistema de pregos de referéncia, reduzindo-se igualmente a
comparticipagdo do Estado.
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INFARMED e ou a Direccdo Geral das Actividades Econémicas e o Ministério da Saude, bem
como as empresas titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) de
medicamentos genéricos.

Geralmente, o que se discute nesses processos judiciais é a validade, ou ndo, dos actos
administrativos de concessdo de AIM, de aprovacdo de preco de venda ao publico (PVP) e de
autorizacdo da comparticipacdo do Estado, relacionados com medicamentos genéricos.
Todavia, a questdo que estd verdadeiramente em causa é saber se o genérico viola, ou ndo,
os direitos de propriedade industrial. Alids, a argumentac¢do das empresas demandantes vai
no sentido de defender que, se o acto administrativo em causa for concedido
incondicionalmente, esta a legitimar-se a violagdo dos referidos direitos por parte do titular

da AIM do medicamento genérico.

3, O panorama jurisprudencial em primeira instdncia tem sido nos ultimos tempos
maioritariamente no sentido do indeferimento das providéncias cautelares. Pelo contrério,
em segunda instdncia, a jurisprudéncia maioritaria tem sido no sentido do decretamento
dessas providéncias.

Esta jurisprudéncia tem vindo a alicergar-se num parecer do Prof. Doutor Vieira de Andrade®.
No essencial, defende-se nesse documento que, de acordo com o artigo 77.° do Estatuto do
Medicamento, a AIM implica, para o respectivo titular, o 6nus de comercializagdo do
medicamento no prazo de trés anos, sob pena de caducidade. E daqui extrai todo o
argumentario no sentido da inevitabilidade da comercializagdo e da AIM como acto “central”
de que a mesma depende.

Todavia, este entendimento é errado e resulta de uma deficiente leitura do n.¢ 3 do mesmo

artigo 77.9, que diz expressamente que: “A_ndo comercializacdo efectiva do medicamento

durante trés anos consecutivos, por qualguer motivo, desde que ndo_imposto por lei ou

decisdo judicial imputével ao INFARMED ou por este considerado como justificado, implica a
caducidade da respectiva autorizacdo ou registo, apés a notificagdo prevista no n.° 3 do
artigo seguinte” (sublinhado nosso).

Ou seja, resulta do preceito com meridiana clareza que, se a ndo comercializagdo do
medicamento durante mais de trés anos for imposta por lei, a AIM ndo caduca. Ora, a ndo
comercializacdo decorrente do respeito pelos direitos de propriedade industrial ainda
subsistentes é imposta por lei, pelo que, se o genérico ndo for comercializado com este

fundamento, a AIM ndo caduca, ao contrario do que ¢ defendido no mencionado parecer.

A proteccdo do direito fundado em patente no &mbito do procedimento de autorizagdo de
comercializacdo de medicamentos, Revista de Legislag&o e Jurisprudéncia, ano 138.°, Nov/Dez 2008, n.°
3953, p.70 ss.
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O referido parecer entende ainda, na esteira do mesmo errado raciocinio, que, se existir uma
patente valida por mais de trés anos com a qual o genérico possa colidir, o INFARMED deve
indeferir a AIM, sob pena de nulidade do acto; se a patente for vdlida por menos de trés
anos, o INFARMED deve conceder uma AIM condicionada ao respeito da patente vigente ou
sujeita a termo suspensivo.

Porém, ja vimos que a primeira hipétese n&o se coloca, porque a AIM ndo caduca.

Quanto a segunda, a condigdo ou o termo sdo desnecessarios, porque o respeito pelos
direitos de propriedade industrial j& é expressamente imposto por lei: resulta tanto do
Cédigo da Propriedade Industrial como do n.° 4 do artigo 14.0 do Estatuto do Medicamento,
que diz expressamente que: “A concessdo de uma autorizacdo ndo prejudica a
responsabilidade, civil ou criminal, do titular da autorizagdo de introducdo no mercado ou do
fabricante”.

Isto &, n3o é pelo facto de ser concedida uma AIM que o seu titular fica legitimado a violar a

lei e, em particular, os direitos de propriedade industrial eventualmente vigentes a favor de
outrém.

A jurisprudéncia tem ainda defendido que os direitos de propriedade industrial sdo direitos
fundamentais e equipara-os ao direito de propriedade protegido constitucionalmente. Porém,
julga-se ndo se estar perante direitos fundamentais, porgue 05 mesmos tém natureza
meramente econdémica, visto ndo passarem de direitos de exclusivo de exploracdo industrial

e comercial de certa invengdo e claramente limitados no tempo.

Além disso, nenhuma a regra especifica da propriedade é aplicdvel aos direitos de
propriedade industrial. Estes, pela sua natureza, ndo sdo susceptiveis de apropriagdo
exclusiva, porque ndo sdo raros. E a lei que, artificialmente, lhes confere o caracter de
raridade, mediante a proibicdo de violagdo dirigida a todos os outros individuos. Estes
direitos assim na categoria dos direitos de exclusivo, que se caracterizam pela néo atribuigdo
positiva de faculdades mas apenas a vantagem derivada da abstencdo imposta aos outros do
exercicio de uma actividade.

Seja como for, mesmo o direito de propriedade conhece actualmente diversas limitagdes
impostas por lei - vejam-se as decorrentes da legislagdo sobre urbanismo e edificagdo,
vejam-se as expropriagbes, etc., pelo que, por maioria de razdo, é possivel ao orgdo
legislativo por exceléncia estabelecer a compatibilizagéio destes direitos merceolégicos com

outros cuja dignidade constitucional exige respeito. O que é essencial é que a eventual
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compressdo ou limitagdo daqueles direitos, caso existal®, seja determinada por diploma
legislativo parlamentarmente aprovado ou autorizado (artigo 165.9 da Constituicdo da
Republica Portuguesa).

4. Os direitos de propriedade industrial constituem monopolios legais, tempordrios, de
exploragdo merceolégica, neste caso de determinada invengdo.

Como tal, os mesmos direitos constituem, por forca dos referidos deveres de abstengdo,
derrogactes as liberdades individuais - e, na perspectiva do direito da Unido Europeia, as
liberdades de circulacdo - e, em particular, a livre concorréncia, bem como constituem
formas de compressdo de outros direitos constitucionalmente protegidos, pelo que devem
ser regulados e interpretados em sentido estrito.

Todavia, o quadro legal em vigor estd gizado numa optica que, em vez de estabelecer o
adequado equilibrio entre os direitos de propriedade industrial e aquelas liberdades, pende a
favor daqueles em detrimento destas. Com efeito, nd3o s6 existem diversos aspectos do
Acordo ADPIC/TRIPS que foram transpostos para o direito nacional nos limites mais
favoraveis aos titulares de patentes - contrariando até a referida Declaragdo de Doha -
como também existem aspectos em que a transposicdo claramente ndo serve os objectivos
do Acordo.

Dois destes aspectos — entre varios — sdo a transposigao do n.% 2 do artigo 8.9 do Acordo
ADPIC/TRIPS e a inversdo do 6nus da prova nas patentes de processo, prevista no artigo
34.9 do mesmo Acordo.

No primeiro caso, prevé-se a adopgdo de medidas negativas, que visem reprimir a utilizagdo
abusiva dos direitos de propriedade industrial ou a adopgdo de préticas restritivas do
comércio, em termos ndo razoaveis. Todavia, na legislagdo nacional em vigor apenas existe
no Cédigo da Propriedade Industrial o artigo 338.° que pune com coima até € 7500 ou ate €
30000, consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva, a usurpacdo da qualidade de
titular de direito de propriedade industrial que ndo lhe pertenga ou que tenha sido declarado
nulo ou caduco - ou seja, apds uma decisdo judicial. Além da insignificancia das coimas, a
norma deixa de fora as situacdes em que a companhia titular da patente sabe que a sua
patente é nula - mas ainda ndo declarada judicialmente - e ainda assim a utiliza para
obstaculizar o acesso do genérico.

No segundo caso, enquanto o artigo 34.° do Acordo limita a inversdo do 6nus da prova aos
“processos civis”, ja no artigo 98.9 do Cédigo a inversdo desse dnus ndo se mostra limitada,

pelo menos em termos explicitos. Este pormenor tem permitido que a jurisprudéncia dos

1 i . -
9 Em nossa opinido nem sequer existe, porque a Proposta garante adequadamente o exercicio destes
direitos.
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nossos tribunais administrativos venha considerando que (i) a exibigdo do certificado emitido
pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial, I.P., é suficiente para, pelo menos em sede
cautelar, demonstrar a aparéncia do direito e que (ii) compete 3 entidade administrativa
demandada, ou ao requerido particular, o 6nus de demonstrar que, nas patentes de

processo, o produto que este fabrica ndo é produzido pelo processo patenteado.

Além disso, também no que respeita aos mecanismos processuais, 0 nosso ordenamento
juridico é mais favoravel aos direitos de propriedade industrial do que aos genéricos, em
termos que até poderdo violar o principio da igualdade de armas. Com efeito, enquanto o
titular da patente pode langar médo de providéncias cautelares e acgdes principais, quer no
foro administrativo quer no de comércio/propriedade industrial, ja a empresa titular do
genérico apenas pode langar méo de acgdes principais no foro de comércio/propriedade
industrial, com a demora ja referida. Ou seja, ndo existe um mecanismo célere que permita
declarar celeremente a existéncia, ou ndo, de violagdo da patente.

A tudo acresce o facto de a nossa jurisprudéncia vir fazendo uma aplicagdo da lei que néo
tem em consideracdo os problemas de direito internacional identificados e, além do mais,
ndo permite aos titulares de AIM de genéricos produzir prova do facto de ndo existir violagdo
de direitos de propriedade industrial.

5. Assim e em resumo, parece-nos ser o desconhecimento sobre se certo medicamento
genérico viola, ou ndo, certo direito de propriedade industrial que potencia o conjunto de
litigios a que se tem assistido, arrastando as entidades publicas para uma discussdo que lhes
nao diz respeito.

II - Objectivos da proposta

A Proposta de Lei ora em analise tem, guanto 3 matéria sobre a qual incide o presente
parecer, os seguintes objectivos:

a) Resolver ceieremente os litigios sobre a existéncia de violagdo de direitos de propriedade

industrial por medicamentos genéricos, submetendo-os a arbitragem necessaria;

b) Esclarecer que os procedimentos visando a concessdo de AIM, aprovacdo de PVP e de
autorizacdo de comparticipacdo de medicamentos ndo tém por objecto a apreciacdo de
eventuais direitos de propriedade industrial e que os respectivos pedidos ndo podem ser

indeferidos com fundamento na existéncia desses direitos, bem como os actos

11
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administrativos ndo podem ser revogados, suspensos ou alterados com o mesmo
fundamento;

¢) Garantir que o Unico ponto de intersecgdo entre o procedimento de AIM e a arbitragem ¢é
apenas o momento da publicitagdo do requerimento e que, a partir dai, os processos correm
em paralelo e ndo voltam a cruzar-se;

d) Compatibilizar deste modo o respeito pelos direitos de propriedade industrial, por um
lado, com o respeito pelo direito a salde, na vertente do acesso a medicamentos a custos
comportaveis, e pelos direitos dos consumidores e com o respeito pela livre concorréncia,
por outro. Deste modo barra-se o acesso do genérico ao mercado quando haja violagdo e
permite-se esse acesso quando ndo haja;

e) Evitar o envolvimento das entidades publicas em litigios que dizem respeito a questdes
entre empresas.

1II - Sugestdes de melhoria da proposta

Julga-se que a solugdo da arbitragem necessaria, conjugada com a clarificagcdo da ndo
obrigatoriedade de apreciagdo dos direitos de propriedade industrial nos procedimentos
administrativos, é apta a resolver as questdes que se levantam na actualidade e a contento
das partes envolvidas.

Com efeito e por um lado, decide se existe, ou ndo, violagdo da patente pelo genérico. Nesta
medida, e em caso afirmativo, reconhece e declara o direitc de propriedade industrial do
interessado, evitando assim que o genérico aceda ao mercado e garantindo a tutela efectiva
desse direito; em caso negativo, permite, sem mais demoras, esse acesso por parte do
genérico, evitando que o mesmo seja indevidamente retardado e colmatando a situagao
actual em que a empresa titular do genérico tem de aguardar anos por uma decisdo de
mérito.

Por outro lado, a consagracdo expressa, através de lei em sentido formal, de que os
procedimentos administrativos ndo tém de ponderar a existéncia de direitos de propriedade
industrial e o facto de a fonte de litigAncia ser extinta a montante, parece deixar sem
fundamento ou utilidade o recurso ao foro administrativo para questionar a validade dos

actos de concessdo de AIM, aprovacdo de PVP e autorizagdo de comparticipagdo.

Isto porque ndo sd fica claro que as entidades administrativas ndo tém de apreciar a
questdo, afastando assim conjecturas quanto & existéncia de direitos fundamentais, como

também esses processos se tornam inlteis do ponto de vista das empresas, porque ja

12

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, |.P.
Parque de Satide de Lisboa - Avenida do Brasil, 53
1749-004 Lisboa - Portugal
Tel: +351217 987 100 Fax; +351217 987 316 Website: www.infarmed.pt Email: infarmed@infarmed.pt



Mod.001/A

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, 1.P.

Ministério da Sadde

obtiveram antes uma decisdo quanto & existéncia ou ndo de violagdo do direito de
propriedade industrial. Esta decisdo arbitral surge, na maioria dos casos, antes de ser
proferida decisdo de AIM pelo INFARMED.

Além disso, como a AIM n3o caduca com a ndo comercializagdo, quando esta se funde no
respeito do direito de propriedade industrial, nada impede que o INFARMED a conceda,

porque o titular da AIM tem de respeitar a decisdo arbitral.

Parece-nos, no entanto, que a Proposta de Lei poderd ser substancialmente melhorada, de
modo a assegurar os objectivos que pretende alcangar e prevenir eventuais litigios

relacionados com a sua interpretagdo e aplicagao.

Com efeito, importa clarificar que os litigios em causa devem ser apenas dirimidos entre
empresas - titular dos direitos de propriedade industrial e requerente da AIM do genérico -
de modo a deixar claro que as entidades publicas administrativas ndo devem ser neles
demandadas.

Outro aspecto a esclarecer é o caracter exclusivo do mecanismo de arbitragem necessaria,
como meio de resolugdo ndo negocial dos litigios.

Deve ainda esclarecer-se que o tribunal arbitral pode conhecer da existéncia e validade do
direito de propriedade industrial invocado, de modo a afastar a duavida gque possa surgir
quanto & conjugagdo com o disposto no n.9 1 do artigo 35.° do Cédigo da Propriedade

Industrial'?, sendo certo que, na maioria dos casos, aguela é a questdo principal a decidir.

Depois, para garantir a celeridade processual, em termos que permitam, na maioria dos
casos, obter-se uma decisdo arbitral dentro dos 210 dias de prazo legal para a concessdo da
AIM - na pratica, o prazo de concessdo da AIM do genérico ronda os 180 dias, pelo que o
ideal seria que neste momento ja existisse decisdo arbitral, para evitar, em grande parte dos
casos, que o genérico entre indevidamente no mercado - deveria obrigar-se o interessado a
deduzir de imediato a sua pretensdo, em petigdo articulada, independentemente de estar em
causa arbitragem institucionalizada ou ndo.

A semelhanca do que j& se dispde para a eventualidade de o requerente de AIM do genérico
ndo deduzir oposicdo/contestar e por razdes de equidade e de clareza, importa igualmente
deixar expresso que, se os direitos de propriedade industrial ndo forem exercidos no prazo
fixado, o interessado deixa de poder invocar esses seus direitos relativamente ao

medicamento genérico publicitado. Se este aspecto n&o for clarificado, podera suscitar-se a

11 A redaccdo do preceito é a seguinte; "A declaracdo de nulidade ou a anulagdo sé podem resultar de
decisdo judicial”.
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questdo de saber se o alegado titular dos direitos ainda poderd invoca-los noutra sede contra
terceiros — armazenistas ou farmacias, por exemplo.

Admite-se que, pesem, embora, as preocupagBes de celeridade processual, os prazos de
formulacdo do pedido e de oposicdo/contestagdo possam ser considerados insuficientes para
a preparagdo dos articulados e para a recolha da informaggo. Por isso, poderd equacionar-se
a adopcdo de prazos um pouco mais dilatados — por exemplo, 20 ou 25 dias para cada parte.
Salienta-se, de todo o modo, que, nas providéncias cautelares intentadas no foro
administrativo, as partes privadas - empresa que invoca o direito de propriedade industrial e
contra-interessada — geralmente alegam factos referentes a matéria substancial desse direito
- os tribunais administrativos é que se recusam a conhecer desse ponto — pelo que, se essa
alegacdo é possivel nos prazos previstos para os articulados nas providéncias cautelares, que
é de 10 dias para a contra-interessada, fica demonstrada a exequibilidade dessa alegagdo
em 20 dias, como agora se propde. Julga-se que idéntico prazo é igualmente razoavel para a
apresentacdo da petigdo, embora se considere importante que este prazo se conte logo da
publicitacdo feita pelo INFARMED e ndo de qualquer outro momento futuro e incerto, como
seja 0 momento da constituicdo do tribunal.

Convird igualmente esclarecer os efeitos erga omnes da falta de contestacdo e da decisdo

arbitral, para o que o INPI deve proceder a respectiva publicagdo no Boletim da Propriedade
Industrial.

1V - Sugestdes de alteragdo ao articulado

Njo propomos alteracBes a Exposi¢do de Motivos porque a mesma n&o é objecto de
publicacdo. Mas, em face das consideragbes que antecedem, sugerimos as seguintes
alteragBes ao articulado da Proposta de Lei:

Artigo 2.0
Arbitragem necessaria

1. Os litigios entre empresas emergentes da invocagdo de direitos de propriedade
industrial, incluindo os procedimentos cautelares, relacionados com medicamentos de
referéncia, na acepcdo da alinea ii) do n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.? 176/2006,
de 30 de Agosto, e medicamentos genéricos, independentemente de estarem em causa
patentes de processo, de produto ou de utilizagdo, ou de certificados complementares de
proteccdo, ficam sujeitos a arbitragem necessdria, institucionalizada ou ndo

institucionalizada, com expressa exclusdo de qualquer outra via ndo negocial de
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resolucio de litigios, nomeadamente judicial.

2. O tribunal arbitral pode conhecer e declarar a nulidade ou anulacéo dos direitos
de propriedade industrial, nos termos do n.° 1 do artigo 35.° do Cédigo da
Propriedade Industrial.

Artigo 3.0
Instauragd@o do processo

1. No prazo de 20 dias a contar da publicitagdo a que se refere o artigo 15.°-A do Decreto-
Lei n.0 176/2006, de 30 de Agosto, na redacgdo conferida pela presente lei, o
interessado que pretenda invocar o seu direito de propriedade industrial nos termos do
artigo anterior, deve fazé-lo junto do tribunal arbitral institucionalizado, em peticao
articulada, ou efectuar pedido de submissdo do litigio a arbitragem né&o

institucionalizada, instruido com petigao articulada.

2. Decorrido o prazo previsto no nimero anterior, deixam de poder ser invocados
direitos de propriedade industrial contra o medicamento genérico a que
respeita a publicitagdo em causa.

3. A ndo deducdo de contestagdo, no prazo de 20 dias apds notificagdo para o efeito pelo
tribunal arbitral, implica que o requerente de autorizagdo, ou registo, de introdugdo no
mercado do medicamento genérico ndo poderd iniciar a sua exploragdo industrial ou
comercial na vigéncia dos direitos de propriedade industrial invocados nos termos do n.o
1.

4. As provas devem ser oferecidas pelas partes com os respectivos articulados.

5. Apresentada a oposicdo é designada data e hora para a audiéncia de produgdo da prova
que haja de ser produzida oralmente.

6. A audiéncia a que se refere o nimero anterior tem lugar no prazo maximo de 60 dias
posteriores a apresentagdo da oposi¢ao.

7. Sem prejuizo do disposto no regime geral da arbitragem voluntéaria no que respeita ao
depésito da decisdo arbitral, a falta de dedugdo de contestag@o ou a decisdo arbitral,
conforme o caso, produz efeitos relativamente a terceiros e é notificada, por meios
electrénicos, as partes, ao INFARMED, 1. P, e ao Instituto Nacional da Propriedade

Industrial, I. P., o qual procede a sua publicitacgdo no Boletim da Propriedade
Industrial.

8. Da decisdo arbitral cabe recurso para o Tribunal da Relagdo competente, com efeito
meramente devolutivo.

9. Em tudo o que ndo se encontrar expressamente contrariado pelo disposto nos nimeros

anteriores é aplicavel o regulamento do centro de arbitragem institucionalizado, ou o
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regulamento aprovado pelos arbitros, consoante o caso, € subsidiariamente o

regime geral da arbitragem voluntéria.

O INFARMED fica ao dispor para todos os esclarecimentos adicionais que a Comissdo tenha
por relevantes.

Lisboa, 21 de Setembro de 2011
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