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Assunto: Posicio da APIFARMA sobre a Proposta de Lei n.2 13/XIi

Senhor Deputado,

Junto enviamos a V. melhor consideracdo a posicdo da APIFRMA — Associacdo Portuguesa da
Industria Farmacéutica sobre a Proposta de Lei n.2 13/XIl, aprovada no Conselho de Ministros
de 1 de Setembro de 2011, 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 4 segunda alteracdo ao regime geral das comparticipacdes do Estado no preco
dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.2 48-A/2010, de 13 de Maio.
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Comentarios da APIFARMA 2 Proposta de Lei n.2 13/XII

A Inovacio no sector do medicamento é o motor de desenvolvimento da Industria
Farmacéutica, bem como o instrumento de descoberta de novos farmacos, razéo pela

qual constitui factor crucial para melhorar a qualidade de vida dos Doentes.

A defesa da Inovagdo passa, entre outros, pela proteccdo dos direitos conferidos pelas
patentes, como foi reconhecido pela agenda europeia, ao considerar Inovacdo como um
dos pilares para o desenvolvimento da Inddstria Farmacéutica e para o reposicionamento

da Europa como lider na investigacdo farmacéutica.

Actualmente, a Indiistria Farmacéutica a operar em Portugal vive com o constrangimento
da constante violacdo de patentes, razdo pela qual é necessario desenvolver uma

proteccdo célere e efectiva dos direitos de propriedade industrial.

O Conselho de Ministros aprovou, na reunido de 1 de Setembro de 2011, a Proposta de
Lei n.2 13/XIl, que cria um regime de composicio dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos, procedendo & quinta alteracdo ao Decreto-Lei n.® 176/2006,
de 30 de Agosto, que aprovou o Estatuto do Medicamento (EM) e 4 segunda alteracdo 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.

Nio obstante a APIFARMA defender a necessidade de se criarem mecanismos que
permitam uma defesa judicial célere dos direitos de propriedade industrial, tem as
maiores reservas a Proposta de Lei aprovada em Conselho de Ministro, conforme expora

ao longo do presente documento.
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A APIFARMA considera que a aprovacdo da presente Proposta de Lei nos termos em que
estd formulada, ao invés de contribuir para melhorar os mecanismos de defesa e
patentes, podera introduzir um sistema complexo e sem as necessarias garantias as

empresas que criam inovacao, investem e operam no nosso Pais.

1. Dainconstitucionalidade

A Proposta estabelece que um pedido de AIM, de preco ou de comparticipacdo nio
pode ser recusado, modificado, suspenso ou revogado com fundamento na eventual

existéncia de direitos de propriedade industrial.

No tocante, em particular, & AIM, pretende introduzir-se um novo artigo no Estatuto do
Medicamento dizendo que a concessdo dessa autorizacdo tem “exclusivamente por
objecto a apreciacdo da qualidade, seguranca e eficicia do medicamento” e, mais, “ndo
tem por objecto a apreciacdo da existéncia de eventuais direitos de propriedade

industrial’ (proposta de um novo artigo 23.%-A no Estatuto do Medicamento).

A nosso ver, a solucdo constante da Proposta suscita questdes de

constitucionalidade.

Em estudo sobre esta matéria (estudo vastamente acolhido e citado pelos
tribunais), o Prof. Vieira de Andrade conclui do seguinte modo: “ndo pode o érgio
administrativo negar ou ignorar que a concessao de autorizacdo tem como finalidade e
efeito datil a permissdo da actividade de comercializacdo de um determinado
medlicamento, sabendo que, face 4 existéncia de uma patente sobre aquele produto, estd
a contribuir para a viabilizacdo ou, pelo menos, aumenta decisivamente o perigo de
viabilizacdo de uma actividade ilicita e criminosa, ofensiva do direito subjectivo de
terceiro, que impde, no minimo, um dever de consideracdo e o consequente dever de

ponderacdo do direito subjectivo em perigo. [...] Na realidade, o dever de proteccdo dos
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direitos, liberdades e garantias ndo é compativel com um desprezo ou sequer uma
neutralidade administrativa perante a invocagcdo no procedimento de AIM de um direito
fundado numa patente. [...] Tem, pois, de concluir-se que a proteccdo efectiva do direjto
de patente industrial, constitucionalmente imposta, implica, como minimo imprescindivel,
a sua relevancia no procedimento e na validade de uma AIM de medicamentos cuja
comercializacdo ofenda o exclusivo patenteado - e que essa relevincia do conteddo

essencial do direito se impde ao legislador, 4 Administracéo e ao juiz".

No mesmo sentido encontramos tomadas de posicao claras e inequivocas por parte

dos tribunais administrativos, em dezenas de sentencas e acérdaos.
A titulo de exemplo, atente-se nos trés seguintes acordaos:

1. Acérdio proferido no processo n.? 04205/08 de 30.10.2008: (..) [a]} norma do art® 25°

do EM sera inconstitucional, por falta de proteccdo minima adequada de um direito

fundamental, se for interpretada como fixacdo taxativa dos fundamentos de
indeferimento, obrigando o INFARMED a deferir o requerimento e proibindo-o de tomar
conhecimento da existéncia de violacdo de patente procedimentalmente comprovada -
tal como seria inconstitucional a producdo de efeitos contrarios a patente
(...) a proteccdo efectiva do direito de patente industrial, constitucionalmente imposta,
implica, como minimo imprescindivel, a sua relevancia no procedimento e na validade de
uma AIM de medicamentos cuja comercializa¢cdo ofenda o exclusivo patenteado — e que
essa relevancia do conteddo essencial do direito se impde ao legislador, & Administracdo

e ao juiz (...)"?

1 A proteccio do direito fundado em patente no dmbito do procedimento de autorizacdo de comercializaco de medicamentos,
Revista de Legislacdo e Jurisprudéncia, ano 1382, Nov/Dez 2008, n.23953, p.70 ss.



2. Acérdédo proferido no processo n.2 06779710, de 04.11.2010, do Tribunal Central

Administrativo do Sul. Refere o Acérddo que apesar do procedimento de AIM previsto

no EM ndo prever o dever do Infarmed, ex officio ou por informagdo imposta ao

requerente, de certificar a vigéncia ou nio do exclusivo de comercializagdo do

medicamento de referéncia, devé-lo-ia fazer, nos termos defendidos no Parecer do Prof.
Vieira de Andrade:

a.

‘a omissdo de previsdo normativa expressa nesse sentido nio significa
que o EM ignore a existéncia de DPI, nem as consequéncias decorrentes
dos exclusivos para comercializacdo dos produtos;

a neutralidade administrativa ndo pode ser invocada nas decisées
administrativas susceptiveis de afectarem ou porem em perigo direitos de
terceiros, muito menos quando sejam direitos fundamentars, andlogos aos
direitos, liberdades e garantias;

quando a intervencdo do titular do direito exclusivo traga ao
procedimento a alegacdo comprovada da existéncia de um obsticulo
Juridico d eficdcia do acto de autorizacdo, o Infarmed ndo pode ignorar a
intervencdo e a prova fornecida, sabendo que, face d validade da patente,
estd a contribuir para a viabilizacdo de uma actividade ilicita,

a norma do art. 25.¢ do EM serd inconstitucional, por falta de proteccdo
minima de um direito fundamental, se for interpretada como fixacdo
laxativa dos fundamentos de indeferimento, obrigando o Infarmed a
deferir o requerimento e proibindo-o de tomar conhecimento da
existéncia da violacdo de patente, tal como seria inconstitucional a

producdo de efeitos contrdrios d patente. ”

3.Acérddo do Tribunal Central Administrativo Sul, proferido no processo n.? 07302711, a

01.06.2011: “a norma do artigo 25° do EM seria inconstitucional, por falta de proteccdo

minima adequada de um direito fundamental, se for interpretada como fixacdo taxativa

dos fundamentos de indeferimento, obrigando o INFARMED a deferir o requerimento e



proibindo-o de tomar conhecimento da existéncia de violacio de patente

procedimentalmente comprovada — tal como seria inconstitucional a producdo de
efeitos contrdrios 4 patente ou d proteccdo efectiva do direito de patente industrial,
constitucionalmente imposta, implica, como minimo imprescindivel, a sua relevéncia no
procedimento e na validade de uma AIM de medicamentos cuja comercializacdo ofenda

o exclusivo patenteado

Decorre do exposto que o legislador ndo pode, sob pena de inconstitucionalidade,
vedar & Administracdo Publica - e muito menos aos tribunais...— que, no exercicio das
suas competéncias, proteja efectivamente as posicdes juridicas emergentes de direitos
fundamentais, como se a legalidade se cortasse as fatias e cada ente plblico pudesse

ignorar o Direito como um todo.

2. Do Tribunal de Propriedade Intelectual e da arbitragem necesséria

O projecto de Lei introduz a arbitragem necessdria para os litigios emergentes da
invocacdo de direitos de propriedade industrial, incluindo os procedimentos cautelares
relacionados com medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos,
independentemente de estarem em causa patentes de processo, de produto ou de

utilizagdo, ou certificados complementares de proteccdo(art. 2.9).

3 http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7{b802575c3004c6d7d/0ca00df278385ad802578a9002c8¢19?OpenDocument
No mesmo sentido, v. entre outros, os seguintes acérdaos:
http: //www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7th802575¢3004c6d7d/5¢371ed14a7b3b18802578ce004cf139?OpenDocument
J ttp://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fb802575¢3004c6d7d/f06e6b7c72e48{8380257829002614a7? OpenDocument
p [ /www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a71h802575¢3004c6d7d/4e815532b1a571d0802578a20055eb27? OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jt jtca. nsf/170589492546a7tb802575¢3004c6d7d/0ca00df2f78385ad802578a9002¢8¢19?OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fb802575¢c3004c6d7d/1858ec4cdal6bbfe802575e0004d9e2e? OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fbh802575¢3004c6d7d/945d71890651b30b802577ab006358cc?OpenDocument
hitp://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fb802575¢3004c6d7d/4b1402¢5251f601b8025785c00398daf?OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/a10cb5082dc606f9802565f600569daé/3aceda’c5368671d802574f8003ce893?0OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fh802575c3004c6d7d/1a0e8e1517d16482802577df0061f50¢?OpenDocument
http.//www.dgsi.pt/itca.nsf/170589492546a7{b802575¢3004c6d7d/944eac2be8e137358025781d002c76e1?OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fb802575¢3004c6d7d/7224609d43ae7 cac802578400040d449? OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fb802575¢3004c6d7d/962ffb261e75bce9802574fe004be607? OpenDocument
http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7b802575¢3004c6d7d/a54cbb4690324853802577d5006231dd? OpenDocument




A criacdo de um “mecanismo alternativo de composicdo dos litigios que, num curto

espaco de tempo, profira uma decisio de mérito quanto d existéncia, ou ndo, de violaco
dos direitos de propriedade industrial', que constitui o objectivo da presente lei, como se

|& no predmbulo, é uma solu¢do a saudar.

A situacdo de colapso em que se encontram os Tribunais de Comércio ha muito que

exigia uma resposta que servisse os interesses das empresas farmacéuticas.

No entendimento da APIFARMA, e como tivemos oportunidade de expressar ao
Governo, a solucdo para tornar mais célere a decisdo sobre litigios em sede de patentes
de medicamentos passaria pela instalacdo urgente do Tribunal de Propriedade

Intelectual.

Este objectivo, que a APIFARMA tem prosseguido, foi materializado na Lei n.2 52/2008,
de 28 de Agosto, que através do art. 74.2, n.® 2, permitiu a criacdo de juizos de

competéncia especializada em "Propriedade Intelectual”.

Esta reforma procurou, de acordo com orientagdo politica entdo expressa, dar uma nova
resposta as exigéncias crescentes de maior especializacdo do sistema judiciario e, bem

assim, descongestionar os tribunais de comércio.

As expectativas da APIFARMA criadas pela publicacdo da Lei n.® 52/2008 foram goradas
quando teve conhecimento do Decreto-Lei n.? 25/2009, de 26 de Janeiro, que aprovou o
novo mapa judiciario. O Governo ndo procedeu, nem o fez até agora, a instalacdo do

Tribunal especializado de Propriedade Intelectual.

Recentemente foi publicada a Lei n.® 46/2011, de 24 de Junho, que altera a Lei da
Organizac¢do e Funcionamento dos Tribunais Judiciais. Por esta lei permite-se, no art.2 1.9,
a criacdo de tribunais de competéncia especializada na area da propriedade intelectual e

da concorréncia, regulacdo e supervisdo [art. 78.°, als. f) e g), da Lei n.2 3/99, de 13 de
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Janeiro] nas comarcas do antigo mapa judicidrio, o que permitird descongestionar o

Tribunal de Comércio.

A criacdo de um tribunal especializado em propriedade intelectual, com as competéncias
previstas no art. 89.°A, da Lei n.? 3/99, de 13 de Janeiro, constitui uma via para tornar
mais célere e efectiva a protec¢do destes direitos e, concomitantemente, de defender as

empresas e o incentivo ao desenvolvimento econémico.

A previsio legal da obrigatoriedade de os conflitos emergentes de direitos de
propriedade industrial, incluindo os procedimentos cautelares, quando estejam em causa
medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos - na acepcao da alinea /;)don.® 1
do artigo 3.2 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, independentemente de
estarem em causa patentes de processo, de produto ou de utilizacdo, ou de certificados
complementares de proteccdo -, serem dirimidos por arbitragem necessaria,
institucionalizada ou n3o institucionalizada, traduz uma fortissima e injustificada restricao
do direito de acesso dos operadores do Sector Farmacéutico aos tribunais judiciais do
Estado com competéncia especializada em matéria de propriedade industrial
relativamente a uma importante classe de assuntos, sem contudo aportar significativos

beneficios para o sistema judicial.

A APIFARMA nada tem contra - antes pelo contrario - a possibilidade de as partes, por
pleno e livre exercicio da sua liberdade, decidirem dirimir os seus conflitos com recurso a
arbitragem voluntaria, ou a outras formas de resolucdo alternativa de litigios como o sdo a
conciliacdo ou a mediacdo. De resto, a APIFARMA sempre apoiou e promoveu 0s meios
de resolucdo alternativa de litigios, sendo, alids, associada do ARBITRARE - Centro de
Arbitragem para a Propriedade Industrial, Nomes de Dominio e Marcas e Firmas e

Denominacoes.

Porém, reitere-se, a previsdo legal de arbitragem necessaria para os conflitos emergentes
entre os produtores de medicamentos de referéncia e os produtores de medicamentos

genéricos, retira totalmente a liberdade de escolha destes operadores entre, por um lado,
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os tribunais judiciais, e, por outro, os meios de resolucdo alternativa de litigios disponiveis

(que vdo para além da arbitragem, designadamente, a mediacdo e a conciliaco).

Note-se que (/) os tribunais arbitrais ndo sdo érgdos do Estado, (#) ndo funcionam de
forma permanente, (/) os rbitros ndo sdo juizes de carreira, pelo que nio estio sujeitos,
em alguns aspectos, ao estatuto constitucional destes, e, por outro lado, () nio é
totalmente claro que os tribunais arbitrais possam considerar-se 6rgios de soberania, nos
termos do artigo 202° da Constituicdo - que define os Tribunais como «os drgdos de

soberania com competéncia para administrar a justica em nome do povor.

Em face do exposto, somos de entendimento que a jurisdicdo necesséria proposta pelo

Governo deveria ser transitéria, vigorando pelo periodo de tempo necessario a instalacio

do referido Tribunal. Neste sentido, em anexo, apresentamos uma proposta de

adiamento de um novo nidmero ao art.9.?, "Disposicdes transitérias”, para prever a

transitoriedade preconizada.

Na sequéncia da nossa proposta supra, sugerimos o seguinte aditamento ao artigo 9.2 da
Proposta de Lein.® 13/XIl, de 1 de Setembro de 2011:

Artigo 9.2
Disposicdes transitorias
1 - Aredaccdo dada pela presente lei aos artigos 19.2, 25.2 e 179.2 do Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de Agosto, bem como o aditamento introduzido ao regime geral das
comparticipacdes do Estado no preco dos medicamentos e o disposto no artigo anterior,

tém natureza interpretativa.

2 - No prazo de 30 dias ap6s a entrada em vigor da presente lei, o INFARMED, I. P,
publicita os elementos previstos no artigo 15.2-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, na redaccdo conferida pela presente lei, referentes aos medicamentos para os

quais ainda ndo tenha sido proferida pelo menos uma das decisdes de autorizacio de
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introducdo no mercado, do preco de venda ao publico ou de inclusdo na comparticipacao

do Estado no preco dos medicamentos.

3 - O interessado dispde de 15 dias, a contar da publicitacdo referida no nimero anterior,
para invocar o seu direito de propriedade industrial nos termos dos artigos 2.2 e 3.° da

presente lei.

4 - A vigéncia dos artigos 2.° e 3.% da presente lei cessa com o inicio de producéo de

efeitos da Lei n.® 46/2011, de 24 de Junho, nos termos do respectivo artigo 20.°.

(...)

3. Do processo arbitral proposto

Nio obstante concordarmos com a criacio de um mecanismo expedito de resolucdo de
conflitos, entendemos que a Proposta merece alguns reparos na forma como € criado o
sistema, e nomeadamente:

1. Efeitos da instauracdo do processo arbitral - o diploma néo esclarece que efeitos

tem a entrada do processo arbitral no processo de autorizacdo de AIM de um

medicamento genérico.
A APIFARMA entende que deveria ficar esclarecido que o processo arbitral tem
efeitos suspensivos, nio podendo o medicamento genérico ser comercializado

até transito em julgado da decisdo arbitral.

2. Providéncias cautelares - conforme o previsto no artigo 2.°, também as

providéncias cautelares cairdo na jurisdicdo do tribunal arbitral. Ora, ha uma

grande polémica sobre os poderes dos tribunais arbitrais no que as providéncias
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cautelares diz respeito, uma vez se tratarem de tribunais privados. Acresce que a

prépria Lei da Arbitragem Voluntaria nada dizer sobre esta matéria.

3. Escolha dos arbitros - ndo decorre da leitura da Proposta quem escolha a
modalidade de arbitragem: as partes por acordo ou o Autor quando inicia o
processo? Se for a primeira, vai provavelmente impedir a instauracio da
arbitragem; se for a segunda viola o principio da igualdade estre as partes. E se
ndo houver acordo quanto a modalidade, quem resolve? Os tribunais? A

Proposta ndo esclarece.

A proposta também ndo trata de um tema importante que é o nimero de

arbitros que compdem o tribunal arbitral.

4. Terceiros - a ac¢do arbitral prevista serd, em principio, entre titular da patente e
titular do genérico, podera porém haver contra-interessados, como os préprios
utentes do SNS ou outro que se arrogue ao mesmo direito absoluto. Ndo se

encontra vista a Proposta qualquer intervencdo de terceiros.

5. Efeitos da sentenca - um outro problema que ndo se encontra resolvido éo

do efeito da sentenca. Produzird efeito contra todos? Ou apenas entre as
partes? Se produzir efeitos contra todos, havera inconstitucionalidade por nio
estar prevista uma possibilidade de intervencdo. E por esta razdo que em termos
internacionais se fala na inarbitrabilidade dos direitos da propriedade industrial,
porque ndo pode um processo arbitral, que ndo permita a intervencio de
contra-interessados, dar lugar a um registo oponivel contra todos. As hipéteses

de fraude sdo assim evidentes.

E necessario atender com mais atencio nas normas relativas a tramitacdo processual.
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O art. 3.2 da Proposta regula os termos em que a arbitragem necesséria pode ser iniciada.
Dispde o n. 1 que o requerimento de constituicio do tribunal arbitral deve ser

apresentado no prazo de 15 dias a contar da publicacdo, no site do INFARMED, de nota

de ter sido requerida uma determinada AIM para um medicamento genérico.

De salientar que a informacdo que consta dessa publicacdo é extremamente limitada, ndo
indo além da denominacdio do requerente, da data do pedido, da substdncia activa,
dosagem e forma farmacéutica do genérico e respectivo medicamento de referéncia,

conforme redaccio proposta para o novo artigo 15.%-A do Estatuto do Medicamento.

A tutela jurisdicional efectiva ndo passa apenas pela existéncia de mecanismos decisorios,
rapidos e eficazes. E também necessério garantir que as condicdes de acesso a esses
mecanismos, nomeadamente o prazo de que dispde o ofendido para reagir, permitam o
real acesso ao direito e aos tribunais, como preconizado no art. 20.¢ da Constituicdo da

Republica Portuguesa.

A existéncia de prazos razoaveis que garantam uma aplicacdo efectiva dos direitos de
propriedade intelectual encontram-se também previstos no art. 41.2, n.2 2, do Acordo

TRIPS — Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights.

Com efeito, a consagracdo de um prazo de 15 dias a contar da data de publicacdo no site
do INFARMED da nota de pedido de uma AIM é um prazo manifestamente curto. O
mesmo se diga de um prazo de oposicdo de 15 dias para o exercicio de direitos das

empresas que comercializam medicamentos genéricos.

Os prazos propostos sdo exiguos e impraticaveis para uma empresa (tantas vezes sediada
em outro pafs) poder averiguar se ha violacao e, se concluir que sim, conceber a lide e
entregar a peticdo inicial. De onde decorre que, pelo menos, o prazo de recurso a

arbitragem, sobretudo se ligado as consequéncias preclusivas do ndo recurso, constitui
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um elemento da Proposta de Lei que, na opinido da APIFARMA, n3o & justificada a luz da

Constituicdo e dos acordos internacionais sobre a matéria.

A isto acresce a circunstancia de a Proposta visar também impedir que o INFARMED
preste qualquer informacdo, para além de dados triviais, ao titular da patente
presumivelmente violada pelo medicamento cujo pedido de AIM se encontra em
apreciacdo, tais como a identidade do requerente e da substancia activa, o que torna
totalmente inviavel, num sem ndmero de casos, o recurso a arbitragem no exiguo espago

de tempo que para tanto é consignado.

No entender da APIFARMA a solucdo podera passar por uma de duas vias:

1. Considerar-se que o prazo para apresentacdo de requerimento para iniciar a
arbitragem comecara a contar da data de publicacdo da concessdo de AIM pelo
INFARMED, tendo o requerente 30 dias para apresentar a respectiva ac¢do em
Tribunal,

2. Caso ndo se opte por esta alternativa, alargar o prazo previsto non.2 1, do art. 3.2,
para 90 dias a contar da data de publicacdo do site do INFARMED da nota de
pedido de uma AIM. Neste caso, se na pendéncia da accdo em Tribunal arbitral a
AIM for concedida pelo INFARMED, na hipétese do requerente ndo ter
apresentado uma providéncia cautelar que suspenda o processo de concessdo de
AIM até decisdo do tribunal arbitral, a comercializacdo do medicamento tera de

ficar suspensa até decisdo final do Tribunal arbitral.

O n.2 2 do artigo 3.° prevé um efeito cominatério pleno contra o medicamento
genérico, o que ndo é admissivel por violar o direito de defesa, a ndo ser que se
entenda que n3o produz caso julgado e o titular do genérico poder discutir depois

novamente a questdo. Em que jurisdicdo? Na arbitragem?

O n.? 3 do artigo 3.2 & muito restrito e ndo atende a flexibilidade que caracteriza o
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processo arbitral. Pode mesmo, a exemplo do n.? 4, entrar em contradicdo com o

regulamento de arbitragem.

Por fim, chama-se a atencdo para o facto de o recurso para a Relagdo dever esclarecer se

engloba a matéria de facto e de direito, o que se faz através da equiparacdo a apelacdo.

Em conclusdo, cumpre reiterar:

Atendendo aos curtos prazos para a introduc¢do da questdo junto do tribunal arbitral, para
a oposicdo e para a conclusdo do procedimento arbitral, entendemos que a exploracdo
industrial ou comercial do medicamento genérico cuja autorizacdo, ou registo, de
introducio no mercado tenha sido posta em causa por violar patente em vigor, devera
ficar suspensa até que seja proferida decisdo pelo tribunal arbitral ou até que a patente

caduque, conforme o facto que primeiro ocorrer.

Ou seja, nada obstaria a que o INFARMED pudesse, durante a pendéncia do processo
arbitral, proceder a apreciaco da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento, s6

ficando a respectiva comercializacdo a aguardar pela deciséo jurisdicional.

Deste modo, o INFARMED continuaria a ndo apreciar a existéncia de eventuais direitos
de propriedade industrial no procedimento administrativo de autorizacdo de introducao
no mercado de medicamento genérico, poderia prosseguir com esse procedimento até a
producio de uma decisdo favoravel ou desfavoravel e os titulares das patentes em vigor,

supostamente violadas, no veriam os seus direitos lesados.

4. A natureza interpretativa da Proposta de Lei

Uma nota para salientar o facto de o artigo 9.° da Proposta atribuir natureza meramente
interpretativa a estas alteracdes do Estatuto do Medicamento e das leis que regulam

precos e comparticipacoes.
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Trata-se, como & notdrio, de uma tentativa de fazer retroagir & entrada em vigor desses

diplomas legais o sentido destas novas normas.*

N&o cremos, porém, que tal possa suceder. Na verdade, estas novas normas nio se
limitam a interpretar o quadro vigente, procedendo, pelo contrério, 4 sua modificacio.
Além de que, na medida em que tal retroactividade afectasse certas situacdes juridicas

validamente constituidas, seria, também, juridicamente censuravel.

5. Proposta feita pela APIFARMA de criacio de um Relatério de Situacio de Patente
O combate a violacdo de patentes passa, na opinido da APIFARMA, por uma maior
intervencdo do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), enquanto garante,

junto dos Tribunais, dos Direitos conferidos pela Propriedade Industrial.

A APIFARMA propde, como uma possivel forma de resolucio do problema, e de forma

alternativa ao proposto pelo Governo, a criacio de um Relatério da Situacdo de Patente
(RSP), que podera constituir uma solucdo adequada para neutralizar qualquer davida que
se possa colocar ao INFARMED ou aos Tribunais sobre o contetido e validade das

patentes.

O principio base de todo o processo é o de que um medicamento que contenha um
principio activo cuja patente ainda ndo caducou ndo possa ser comercializado por um

terceiro sem autorizacdo do detentor da patente.

De modo a obstaculizar esta préatica, que infelizmente tem existido em Portugal,
propomos que através do RSP se identifique:

e O nome da substincia activa;

“Nos termos do artigo 13.2, n.2 1, do Codigo Civil, "a /i interpretativa integra-se na lei interpretada’.
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e O namero e titulo da patente vélida em Portugal e que reivindique direitos sobre

e O nome completo da substancia quimica;

essa substancia quimica.

Preconiza-se ainda, através deste sistema, uma pré actividade das empresas titulares de
patentes em solicitar um RSP e a comunica-lo ao INFARMED, bem como uma
publicitacdo do mesmo pelo INFARMED.Com este mecanismo aproximamo-nos do

sistema francés e de alguns principios directivos existentes na FDA.

O sistema proposto institui ainda que através do RSP se constitua uma presuncdo legal de

que o direito constante no documento existe nos exactos termos em que nele consta.

Operacionalizagdo do processo através do Relatério de Situacdo de Patente (RSP):

1. As empresas titulares de patentes deverdo declarar ao INFARMED quais as
patentes de que s3o titulares e os seus prazos de validade, através da entrega de
um RSP.

2. O RSP seria emitido pelo INPI e conteria a seguinte informaco: i) se a patente
produz efeitos em Portugal, em que data e qual a validade; ii) indicacdo do
detentor da patente; iii) se as anuidades estdo devidamente pagas e iv) a data de
caducidade dessa patente em Portugal.

3. O RSP seria enviado ao requerente e ao INFARMED, cobrando o INPI ao
requerente uma taxa pelo relatério.

4. Apbs a recepcdo do RSP, o INFARMED disponibiliza-lo-ia a todas as empresas
farmacéuticas que o solicitassem, nomeadamente as empresas de genéricos.

5. O INFARMED, tendo conhecimento prévio do RSP, podera conceder a AIM para
um medicamento genérico antes da data da caducidade da patente, desde que
protegidos os direitos conferidos pelo art. 19.2 do Decreto-Lei n.? 176/2006, de
30 de Agosto, diferindo, no entanto, os seus efeitos para o dia seguinte ao da

caducidade.
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6. Acessoriamente, o INFARMED indicaria na AIM o nimero do RSP e a data da

caducidade da patente de produto.

7. Ainformacdo constante do RSP seria também prestada a DGAE.

8. Através desta inscricdo detectar-se-ia com mais facilidade a violacio da patente,
caso o medicamento fosse comercializado antes da caducidade da mesma.

9. O RSP constitui presuncao legal de que o direito existe nos exactos termos em
que nele consta.

10. Qualquer discussdo sobre a validade da patente sera dirimida pelas empresas

envolvidas em Tribunal.

Lisboa, 14 de Setembro de 2011
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