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#SSEMBLEIA DA KEPUBLICA

COMISSAO PARLAMENTAR DE SAUDE

EXCELENTISSIMA SENHORA .
PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Of. n°. &2¢ 19.2/CS/2011 2011-11-04

Assunto: Redacgao final do diploma que «Cria um regime de composicéo dos litigios emergentes
de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de
referéncia e medicamentos genéricos, procedendo & quinta alteragdo ao Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, e & segunda alteragdo ao regime geral das comparticipagoes
do Estado no prego dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-
A/2010, de 13 de Maio»

Para efeitos do disposto no artigo. 156.° do Regimento, junto envio a Vossa Exceléncia o texto do
diploma que «Cria um regime de composi¢do 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
alteracdo ao regime geral das comparticipagbes do Estado no pre¢co dos medicamentos,
aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio», cuja redaccao final foi aprovada,
por unanimidade, na reunido da Comissdo de Saude de 3 de Novembro de 2011, registando-se a
auséncia do Partido Ecologista «Os Verdes».

Para além da aprovagao das sugestdes propostas pela DAPLEN, a Comiss&o deliberou ainda alterar a
remissé&o feita no n.° 6 da Parte Il, do Anexo |, do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, que devera

passar a ser para o «n.° 3 do artigo 25.%», em vez de o ser para 0 «n.° 2 do artigo 25.%.

Apresento a Vossa Exceléncia os meus cordiais cumprimentos,

A PRESIDENTE DA COMISSAO,

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA M@HM;@MES

Divisao de Apoio as ComissGes
Cs

ke Gnico LAl 818 ] (Maria Anténia de Almeida Santos)

| Cain ot /21‘_(/,7_8’11/1/ 109
e Comissao Parlamentar de Salde

Palécio de S. Bento - 1249-068 LISBOA
Tel. (351) 213919019 * Fax (351) 213917452



DECRETO N.* /XII

Cria um regime de composicio dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de
referéncia e medicamentos genéricos, procedendo a quinta alteracgio ao
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda alteracio ao regime
geral das comparticipa¢des do Estado no pre¢o dos medicamentos, aprovado

em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c¢) do artigo 161.° da

Constituiggo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

A presente lei cria um regime de composi¢do dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos, procedendo a quinta alteragdio ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010, de 9
de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, e pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, e a
segunda alteragdo ao regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio,

alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro.



Artigo 2.°

Arbitragem necessaria

Os litigios emergentes da invocagdo de direitos de propriedade industrial, incluindo os

procedimentos cautelares, relacionados com medicamentos de referéncia, na acepgdo da

alinea ii) do n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ¢

medicamentos genéricos, independentemente de estarem em causa patentes de processo,

de produto ou de utiliza¢do, ou de certificados complementares de protecgfio, ficam

sujeitos a arbitragem necessaria, institucionalizada ou nfo institucionalizada.

3-
4 -

Artigo 3.°

Instauragfio do processo

No prazo de 30 dias a contar da publicitagdo a que se refere o artigo 15.°-A do
Decreto-Lei n.° 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
ou efectuar pedido de submissdo do litigio a arbitragem n#o institucionalizada.

A ndo dedugdo de contestagdo, no prazo de 30 dias apés notificagiio para o efeito
pelo tribunal arbitral, implica que o requerente de autorizagdo, ou registo, de
intrbduc;ﬁo no mercado do medicamento genérico ndio podera iniciar a sua
exploragdo industrial ou comercial na vigéncia dos direitos de propriedade
industrial invocados nos termos do n.° 1.

As provas devem ser oferecidas pelas partes com os respectivos articulados.
Apresentada a contestagéo € designada data e hora para a audiéncia de produgio da
prova que haja de ser produzida oralmente.

A audiéncia a que se refere o numero anterior tem lugar no prazo maximo de 60

dias posteriores & apresentagio da oposicéo.



6 -

Sem prejuizo do disposto no regime geral da arbitragem voluntaria no que respeita
ao deposito da decis@io arbitral, a falta de dedugfo de contestagdo ou a decisdo
arbitral, conforme o caso, é notificada, por meios electrénicos, as partes, ao
INFARMED, I. P., ¢ ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, I. P., o qual
procede a sua publicitagdo no Boletim da Propriedade Industrial.

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

Em tudo o que ndo se encontrar expressamente contrariado pelo disposto nos
numeros anteriores ¢ aplicivel o regulamento do centro de arbitragem,
institucionalizado ou nfo institucionalizado, escolhido pelas partes e,

subsidiariamente, o regime geral da arbitragem voluntaria.

Artigo 4.°
Alteracao ao Decreto-Lei n.” 176/2006, de 30 de Agosto

Os artigos 19.°, 25.°, 179.° ¢ 188.° € 0 n.° 6 da Parte II do Anexo I do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 182/2009, de 7 de Agosto,
64/2010, de 9 de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, € pela Lei n.° 25/2011, de 16 de

Junho, passam a ter a seguinte redac¢#o:

“Artigo 19.°
[...]
L
2
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8 - A realizagfio dos estudos e ensaios necessarios a aplicagdo dosn.°s 1a 6,
€ as exigéncias praticas dai decorrentes, incluindo a correspondente
concess@o de autorizagdo prevista no artigo 14.°, ndo sdo contrarias aos
direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de

proteccdo de medicamentos.

‘Artigo 25.°
[...]

2-0 pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado ndo pode ser
indeferido com fundamento na eventual existéncia de direitos de
propriedade industrial, sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 18.°.

3- Para determinar se um medicamento preenche as condigdes previstas nas
alineas c¢) a f) do n.° 1, o INFARMED tem em conta os dados relevantes,
ainda que protegidos.

4- (Anterior n.° 3).

Artigo 179.°
[...]

2 -A autorizagdo, ou registo, de introdu¢do no mercado de um medicamento
ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada com fundamento na eventual
existéncia de direitos de propriedade industrial.

3 -(Anterior n.° 2).

4 -(Anterior n.° 3).



5 -(Anterior n.° 4).
6 -(Anterior n.° 5).
7 -(Anterior n.° 6).

Artigo 188.°
[...]

1-Os trabalhadores em fungdes publicas e outros colaboradores do
INFARMED, bem como qualquer pessoa que, por ocasido do exercicio
das suas fungdes, tome conhecimento de elementos ou documentos
apresentados ao INFARMED, a Comissdo Europeia, a Agéncia ou a
autoridade competente de outro Estado membro, estdo sujeitos ao dever
de sigilo.

2 -Sdo confidenciais os elementos ou documentos apresentados ao
INFARMED ou a este transmitidos pela Comissdio Europeia, pela
Agéncia ou pela autoridade competente de outfo Estado membro, sem
prejuizo do disposto no presente decreto-lei.

3 -Presume-se que todo e qualquer elemento ou documento previsto nos
numeros anteriores € classificado ou ¢ susceptivel de revelar um segredo
comercial, industrial ou profissional ou um segredo relativo a um direito
de propriedade literdria, artistica ou cientifica, salvo se o drgdo de
direc¢do do INFARMED decidir em sentido contrério.

4 -Sem prejuizo do disposto na parte final do numero anterior, o
fornecimento de informag&o a terceiros sobre um pedido de autorizago,
ou registo, de introdugiio no mercado de um medicamento de uso

humano, é diferido até a tomada da decisdo final.



5 -Sempre que o requerente da informag&o sobre um pedido de autorizacgo,
ou registo, de introducdo no mercado de um medicamento de uso
humano for um terceiro que, nos termos do artigo 64.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo, demonstre ter legitimo interesse no
conhecimento desses elementos, e ainda ndo tenha sido proferida decisdo
final sobre aquele pedido, ¢ fornecida, apenas, a seguinte informaggo:

a) Nome do requerente da autorizagio de introdu¢o no mercado;
b) Data do pedido;
c¢) Substincia, dosagem e forma farmacéutica do medicamento;
d) Medicamento de referéncia.
6 -(Anterior n.° 5).
Anexo [

Parte 11

................................................................................................

6 — Documentag@o para pedidos em circunstincias excepcionais.

Quando, de acordo com o disposto no n.° 3 do artigo 25.°, 0 requerente possa
demonstrar ser incapaz de fornecer dados completos sobre a eficacia e seguranga
em condi¢des normais de utilizagdo, em virtude de:

- O medicamento em questdio estar indicado em situagdes tdo raras que se ndo
pode esperar que o requerente forneca dados completos, ou

- Néo ser possivel apresentar informag¢des completas no actual estado dos
conhecimentos cientificos, ou

- A recolha de tal informagdo ndo se coadunar com os principios geralmente
aceites de deontologia médica, pode ser concedida uma autorizagio de introdugio

no mercado caso se verifiquem determinadas condigdes especificas.



Essas condigdes podem incluir o seguinte:- O requerente deve proceder, no prazo
especificado pelas autoridades competentes, a um programa de estudos bem
determinado, cujos resultados irdo estar na base de uma reavaliagdo da relagéo
beneficio-risco;

- O medicamento em questdo deve ser de receita obrigatéria e s6 pode ser
administrado em certos casos sob controlo médico estrito, possivelmente num
hospital ou, no que respeita a um medicamento radiofarmacéutico, por uma
pessoa autorizada; - O folheto informativo e quaisquer outras informacgdes
médicas chamardo a atengfo do clinico para o facto de as informagdes existentes
sobre o medicamento em questdo serem ainda inadequadas em certos aspectos

especificos.

.............................................................................................

Artigo 5.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto

S&o aditados ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado pelos Decretos-
Leis n.°s 182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, ¢ 106-A/2010, de 1 de
Outubro, e pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, os artigos 15.°-A e 23.°-A, com a

seguinte redacgio:

“Artigo 15.%-A

Publicitagfio do requerimento

1 -O INFARMED, I. P, publicita na sua péagina electronica, todos os
pedidos de autorizag@io, ou registo, de introdugdo no mercado de
medicamentos genéricos, independentemente do procedimento a que os

mesmos obedecam.



2 -A publicitagdo prevista no niimero anterior deve ter lugar no prazo de
cinco dias ap6s o decurso do prazo previsto no n.° 1 do artigo 16.° e
conter os seguintes elementos:

a) Nome do requerente da autorizagdo de introdu¢do no mercado;
b) Data do pedido;
¢) Substincia, dosagem e forma farmacéutica do medicamento;

d) Medicamento de referéncia.

Artigo 23.°-A

Objecto do procedimento

1 -A concessdo pelo INFARMED, I. P., de uma autorizagfo, ou registo, de
introdugdo no mercado de um medicamento de uso humano, bem como o
procedimento administrativo que aquela conduz, t€m exclusivamente por
objecto a apreciacdo da qualidade, segurancga e eficacia do medicamento.

2 -O procedimento administrativo referido no nimero anterior no tem por
objecto a apreciagdo da existéncia de eventuais direitos de propriedade

industrial.

Artigo 6.°
Aditamento ao regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos

medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

E aditado ao regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos,
constante do anexo 1 ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, alterado pelo
Decreto-Lei n.° 106.°-A/2010, de 1 de Outubro, o artigo 2.°-A, com a seguinte redacgfo:



“Artigo 2.°-A

Ambito de apreciagio e decisdo

1-A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusio, de medicamento na
comparticipagdo, bem como o procedimento que aquela conduz, nfio tém
por objecto a apreciagdo da existéncia de eventuais direitos de
propriedade industrial.

2 -A decis@o referida no nimero anterior ndo é contraria aos direitos
relativos a patentes ou a certificados complementares de proteccio de
medicamentos.

3 -0 pedido que visa a obteng#io da decisdo prevista nos niimeros anteriores
ndo pode ser indeferido com fundamento na existéncia de eventuais
direitos de propriedade industrial.

4 -A decis@io sobre a inclusdo, ou exclusio de medicamentos na
comparticipagdo s6 pode ser alterada, suspensa ou revogada com base
nos fundamentos previstos nos n.% 1 e 2 do artigo 4.° do presente regime.

5-A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusiio, de um medicamento na
comparticipagdo ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada com
fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade

industrial.”



Artigo 7.°

Formacio de precos dos medicamentos genéricos

O prego de venda ao publico (PVP) dos medicamentos genéricos a introduzir no
mercado nacional, bem como dos que sejam objecto do procedimento previsto no n:° 3
do artigo 31.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ¢ inferior no minimo em
50% ao PVP do medicamento de referéncia, com igual dosagem ¢ na mesma forma
farmacéutica, sem prejuizo das especificidades estabelecidas na legislagdo sobre a

formagdo de precos dos medicamentos.

Artigo 8.°

Autorizac¢io de precos do medicamento

1 - A deciséo de autorizagéio do PVP do medicamento, bem como o procedimento que
aquela conduz, ndo t€m por objecto a apreciacdo da existéncia de eventuais direitos
de propriedade industrial.

2 -A autorizagdo do PVP dos medicamentos nfo € contraria aos direitos relativos a
patentes ou a certificados complementares de protecg¢do de medicamentos.

3 -0 pedido que visa a obtengfio da autorizag@o prevista nos numeros anteriores ndo
pode ser indeferido com fundamento na existéncia de eventuais direitos de
propriedade industrial.

4 - A autorizag¢éo do PYP do medicamento ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada

com fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.

10



Artigo 9.°

Disposigbes transitorias

1 -A redacgdo dada pela presente lei aos artigos 19.°, 25.° ¢ 179.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto, bem como o aditamento introduzido ao regime geral
das comparticipagdes do Estado no pre¢o dos medicamentos e o disposto no artigo
anterior, tém natureza interpretativa.

2 -No prazo de 30 dias apés a entrada em vigor da presente lei, o INFARMED, L.P,
publicita os elementos previstos no artigo 15.°>-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto, na redacgo conferida pela presente lei, referentes aos medicamentos para
os quais ainda ndo tenha sido proferida pelo menos uma das decisdes de autorizagfio
de introdugio no mercado, do pre¢o de venda ao publico ou de inclusio na
comparticipagéio do Estado no prego dos medicamentos.

3 -O interessado dispde de 30 dias, a contar da publicitagio referida no nimero anterior,
para invocar o seu direito de propriedade industrial nos termos dos artigos 2.° ¢ 3.° da

presente lei.

Aprovado em 28 de Outubro de 2011

A PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

(Maria da Assungéio A. Esteves)

11



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
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Maria do Rosario Boléo
Adjunta ds Secretérla-Geral

Informagao n.° 1704/DAPLEN/2011

31 de Outubro

Assunto: 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 alteragdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a
segunda alteracdo ao regime geral das comparticipacbes do Estado no prego dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

Tendo em aten¢do o disposto no artigo 156.° do Regimento da Assembleia da
Reptiblica, e nos termos da alinea g) do n.° 1 do artigo 8.° da Resolugédo da Assembleia da
Republica n.° 20/2004, de 16 de Fevereiro, junto se anexa o texto do diploma em epigrafe,

aprovado em votacao final global em 28 de Outubro de 2011, para subsequente envio a S. Ex.2
a Presidente da Comissao de Satde.

No texto do diploma foram incluidos a férmula inicial e demais elementos formais,
sugerindo-se ainda o seguinte:



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AQ PLENARIO

Artigo 1.° 4.° e 5.° do projecto de decreto

Tendo em conta a ordem das modificacées sofridas pelo diploma em causa,
onde se lé: “... Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado pela Lei n.°
25/2011, de 16 de 'Junho, e pelos Decretos-Lei n.° 182/2009, de 7 de Agosto, n.°
64/2010, de 9 de Junho, e n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro, ...”

deve ler-se: “... procedendo a quinta alteragéo ao Decreto-Lei n.° 176/20086, de 30
de Agosto, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010,
de 9 de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, e pela Lei n.° 25/2011, de 16 de
Junho ...”

Artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Aqosto, constante o artigo 4.°
do projecto de decreto

Foi aditado um novo n.° 2, passando o actual n.° 2 a n.° 3 mas esquecendo-se
que o actual n.° 2 remete para as alineas c) a f) do nimero anterior actual, ou
seja, do n.° 1. Passando o novo n.° 2 a ser o niumero anterior relativamente ao
n.° 3 actual, resultante da renumeracao, fica errada a remissao, pelo que, para
ultrapassar o problema, se sugere:

onde se lé: “3- (Anterior n.° 2).”

deve ler-se: “3- Para determinar se um medicamento preenche as condigbes
previstas nas alineas c) a f) do n.° 1, o INFARMED tem em conta os dados

relevantes, ainda que protegidos.”

Chama-se igualmente a aten¢ao para que no texto da PARTE ll (Dossiés e
requisitos especificos de autorizacao de introdugiao no mercado) anexo ao
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, também se encontra, no n.° 6, uma
remissao para o actual n.° 2 do artigo 25.°, agora renumerado como n.° 3.

A considerac&o superior.

A assessora parlamentar jurista

{(Ana Paula Bernardo)



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
GABINETE DA SECRETARIA-GERAL

Exma. Senhora
Presidente da Comissdo de Salde

Tiwnal- .
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Assunto: Cria um regime de composi¢cao dos litigios emergentes de direitos de

propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia

e medicamentos genéricos, procedendo a quinta alteragio ao Decreto-Lei

n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda alteragdo ao regime geral das

comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, aprovado em anexo

ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

Para efeitos do disposto no artigo 156.° do Regimento da Assembleia da Republica,
junto se envia o texto do diploma sobre o assunto em epigrafe, aprovado em votagao final
global em 28 de Outubro de 2011.

Com os melhores cumprimentos éw;ww

Palacio de S. Bento, em 3) de Outubro de 2011

Adelifa S& Carvalho

Marla do Rosario Bolég
Adjuata da Secretéria-Geral

APB/PC
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DECRETON.” /XII

Cria um regime de composi¢io dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de
referéncia e medicamentos genéricos, procedendo a quinta alteragéio ao
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a segunda altera¢ao ao regime
geral das comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos, aprovado

em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c¢) do artigo 161.° da

Constituigdo, o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

A presente lei cria um regime de composig¢do dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos, procedendo a quinta alteragdo ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, alterado pelos Decretos-Leis n.%s 182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010, de 9
de Junho, e 106-A/2010, de 1 de Outubro, ¢ pela\;I;f_:ri n.° 25/201W1’“; de 16 de Junho, e a
segunda alteragdo ao regime geral das comparticipag:6és do Estado no prego dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio,
alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010, de 1 de Outubro.



Artigo 2.°

Arbitragem necessaria

Os litigios emergentes da invocagdo de direitos de propriedade industrial, incluindo os

procedimentos cautelares, relacionados com medicamentos de referéncia, na acepgio 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 utilizag¢do, ou de certificados complementares de protecgdo, ficam

sujeitos a arbitragem necessaria, institucionalizada ou néo institucionalizada.

Artigo 3.°

Instauragio do processo

No prazo de 30 dias a contar da publicitacdo a que se refere o artigo 15.°-A do
Decreto-Lei n.° 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
ou efectuar pedido de submissdo do litigio a arbitragem n#o institucionalizada.

A ndo dedugdo de contestagdo, no prazo de 30 dias apds notificag@o para o efeito
pelo tribunal arbitral, implica que o requerente de autorizagdo, ou registo, de
introdu¢do 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.° 1.

As provas devem ser oferecidas pelas partes com os respectivos articulados.
Apresentada a contesta¢do ¢ designada data e hora para a audiéncia de producdo da
prova que haja de ser produzida oralmente.

A audiéncia a qué se refere 0o nimero anterior tem lugar no prazo maximo de 60

dias posteriores a apresentagdo da oposicdo.



6 - Sem prejuizo do disposto no regime geral da arbitragem voluntaria no que respeita
ao deposito da decisdo arbitral, a falta de deducdo de contestagdo ou a decisdo
arbitral, conforme o caso, ¢ notificada, por meios electronicos, as partes, ao
INFARMED, 1. P, ¢ ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, I. P., o qual
procede a sua publicitagéo no Boletim da Propriedade Industrial.

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

8- Em tudo o que ndo se encontrar expressamente contrariado pelo disposto nos
numeros anteriores € aplicivel o regulamento do centro de arbitragem,
institucionalizado ou ndo institucionalizado, escolhido pelas partes e,

subsidiariamente, o regime geral da arbitragem voluntaria.

Artigo 4.° ‘
Alteracio ao Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto

Os artigos 19.°, 25.°, 179.° e 188.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
alterado pelos Decretos-Leis n.°s 182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, €
106-A/2010, de 1 de Outubro, e pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, passam a ter a

seguinte redacg¢ao:

“Artigo 19.°
[-.]
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8 - A realizagio dos estudos e ensaios necessarios a aplicagdo dosn.°s 1 a6,
¢ as exigéncias praticas dai decorrentes, incluindo a correspondente
concessdo de autorizagdo prevista no artigo 14.°, nfo sdo contrarias aos
direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de

protec¢do de medicamentos.

Artigo 25.°
[...]

2-0O pedido de autorizagdo de introducdo no mercado ndo pode ser
indeferido com fundamento na eventual existéncia de direitos de
propriedade industrial, sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 18.°.

3- Para determinar se um medicamento preenche as condi¢Ges previstas nas
alineas ¢) a f)do n.° 1, o INFARMED tem em conta os dados relevantes,
ainda que pfotegidoé.

4- (Anterior n.” 3).

Artigo 179.°
[...]

2 - A autorizagdo, ou registo, de introduc¢do no mercado de um medicamento
ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada com fundamento na eventual
existéncia de direitos de propriedade industrial.

3 -(Anterior n.° 2).

4 -(Anterior n.° 3).



5 -(Anterior n.° 4).
6 -(Anterior n.”’ 5).
7 -(Anterior n.” 6).

Artigo 188.°
[...]

1-Os trabalhadores em fungGes publicas e outros colaboradores do
INFARMED, bem como qualquer pessoa que, por ocasido do exercicio
das suas fungdes, tome conhecimento de elementos ou documentos
apresentados ao INFARMED, a Comissdo Europeia, & Agéncia ou a
autoridade competente de outro Estado membro, estdo sujeitos ao dever
de sigilo.

2 -Sdo confidenciais os elementos ou documentos apresentados ao
INFARMED ou a este transmitidos pela Comissdo Europeia, pela
Agéncia ou pela autoridade competente de outro Estado membro, sem
prejuizo do disposto no presente decreto-lei.

3 -Presume-se que todo € qualquer elemento ou documento previsto nos
numeros anteriores € classificado ou ¢ susceptivel de revelar um segredo
comercial, industrial ou profissional ou um segredo relativo a um direito
de propriedade literaria, artistica ou cientifica, salvo se o 6rgdo de
direcgdo do INFARMED decidir em sentido contrério.

4 -Sem prejuizo do disposto na parte final do ndimero anterior, o
fornecimento de informaco a terceiros sobre um pedido de autorizacg@o,
ou registo, de introdugdo no mercado de um medicamento de uso

humano, é diferido até a tomada da decis3o final.



5 -Sempre que o requerente da informag&o sobre um pedido de autorizacio,
ou registo, de introdugdo no mercado de um medicamento de uso
humano for um terceiro que, nos termos do artigo 64.° do Cédigo do
Procedimento Administrativo, demonstre ter legitimo interesse no
conhecimento desses elementos, e ainda nio tenha sido proferida decisdo
final sobre aquele pedido, é fornecida, apenas, a seguinte informaco:

a) Nome do requerente da autorizagdo de introdug¢io no mercado;
b) Data do pedido;

c¢) Substancia, dosagem e forma farmacéutica do medicamento;
d) Medicamento de referéncia.

6 -(Anterior n.° 5).”

Artigo 5.°
Aditamento ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto

Sdo aditados ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado pelos Decretos-
Leis n.°s 182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, € 106-A/2010, de 1 de
Outubro, e pela Lei n.° 25/2011, de 16 de Junho, os artigos 15.°-A e 23.°-A, com a

seguinte redac¢do:

“Artigo 15.°-A

Publicitacdo do requerimento

1-O INFARMED, 1. P, publicita na sua pagina electronica, todos os
pedidos de autorizagdo, ou registo, de introdugdo no mercado de
medicamentos genéricos, independentemente do procedimento a que os

mesmos obedegam.



2 -A publicitagdo prevista no nimero anterior deve ter lugar no prazo de
cinco dias apos o decurso do prazo previsto no n.° 1 do artigo 16.° ¢
conter os seguintes elementos:

a) Nome do requerente da autoriza¢do de introdugdo no mercado;
b) Data do pedido;
¢) Substancia, dosagem e forma farmacéutica do medicamento;

d) Medicamento de referéncia.

Artigo 23.°-A

Objecto do procedimento

1 -A concessdo pelo INFARMED, L. P., de uma autorizag¢do, ou registo, de
introdugdo no mercado de um medicamento de uso humano, bem como o
procedimento administrativo que aquela conduz, t€ém exclusivamente por
objecto a apreciacdo da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

2 -0 procedimento administrativo referido no nimero anterior ndo tem por
objecto a apreciacdo da existéncia de eventuais direitos de propriedade

industrial.”

Artigo 6.°
Aditamento ao regime geral das comparticipacées do Estado no preco dos

medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio

E aditado ao regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos,
constante do anexo I ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, alterado pelo

Decreto-Lei n.° 106.°-A/2010, de 1 de Outubro, o artigo 2.°-A, com a seguinte redacgéo:



“Artigo 2.%-A

Ambito de apreciagio e decisdo

1-A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusio, de medicamento na
compatrticipa¢do, bem como o procedimento que aquela conduz, ndo tém
por objecto a apreciagdo da existéncia de eventuais direitos de
propriedade industrial.

2 -A decisdo referida no nimero anterior ndo é contriria aos direitos
relativos a patentes ou a certificados complementares de protec¢do de
medicamentos.

3 -O pedido que visa a obtengdo da decisdo prevista nos numeros anteriores
ndo pode ser indeferido com fundamento na existéncia de eventuais
direitos de propriedade industrial.

4 -A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusio de medicamentos na
comparticipagdo s6 pode ser alterada, suspensa ou revogada com base
nos fundamentos previstos nos n.% 1 e 2 do artigo 4.° do presente regime.

5-A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusio, de um medicamento na
comparticipagdo ndao pode ser alterada, suspensa ou revogada com
fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade

industrial.”



Artigo 7.°

Formaciéo de precos dos medicamentos genéricos

O prego de venda ao publico (PVP) dos medicamentos genéricos a introduzir no
mercado nacional, bem como dos que sejam objecto do procedimento previsto no n.° 3
do artigo 31.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ¢ inferior no minimo em
50% ao PVP do medicamento de referéncia, com igual dosagem e na mesma forma
farmacéutica, sem prejuizo das especificidades estabelecidas na legislagdo sobre a

* formacdo de precos dos medicamentos.

Artigo 8.°

Autorizac¢io de precos do medicamento

1 -A decis@o de autorizagdo do PVP do medicamento, bem como o procedimento que
aquela conduz, ndo tém por objecto a apreciagdo da existéncia de eventuais direitos
de propriedade industrial.

2 - A autorizagdo do PVP dos medicamentos nZo & contraria aos direitos relativos a
patentes ou a certificados complementares de protec¢do de medicamentos.

3 -0 pedido que visa a obtencdo da autorizacdo prevista nos nimeros anteriores nio
pode ser indeferido com fundamento na existéncia de eventuais direitos de
propriedade industrial.

4 - A autorizag@o do PVP do medicamento ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada

com fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.



Artigo 9.°

Disposi¢des transitorias

1 -A redacgdo dada pela presente lei aos artigos 19.°, 25.° ¢ 179.° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto, bem como o aditamento introduzido ao regime geral
das comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos e o disposto no artigo
anterior, tém natureza interpretativa.

2 -No prazo de 30 dias apds a entrada em vigor da presente lei, 0 INFARMED, I.P.,
publicita os elementos previstos no artigo 15.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto, na redacgdo conferida pela presente lei, referentes aos medicamentos para
os quais ainda ndo tenha sido proferida pelo menos uma das decisGes de autorizagio
de introdugdo no mercado, do prego de venda ao publico ou de inclusdo na
comparticipagdo do Estado no prego dos medicamentos.

3 -O interessado dispde de 30 dias, a contar da publicitagdo referida no nimero anterior,
para invocar o seu direito de propriedade industrial nos termos dos artigos 2.° € 3.° da

presente lei.

Aprovado em 28 de Outubro de 2011

A PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

(Maria da Assuncdo A. Esteves)
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