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Assunto: Envio do Texto Final e Relatorio, referente a Proposta de Lei 13/XIl (1.2.) e Projecto de
Lei n.2 30/X1I (1.2), para efeito de apreciagdo em Plendrio.

Junto envio a Vossa Exceléncia, para efeito de apreciagdo em Plenario, o Texto Final, referente a
Proposta de Lei n? 13/Xll (1.2), que «Cria um regime de Composicao de litigios/medicamentos
genéricos» e PJL 30/XXI(12), sobre a «Clarificagdo das situacées em que uma autorizacdo de um
medicamento para uso humano pode ser indeferida, suspensa, revogada ou alterada», aprovado
na reunido desta Comissao, realizada no dia 27 de Outubro de 2011, em conformidade com o Relatério
de Discussdo e Votacdo na especialidade, que se anexa.

Apresento a Vossa Exceléncia os meus melhores cumprimentos,
Anexo: Texto Final

Relatorio de Discussao e Votagéo.
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1SSEMBLEIA DA REPUBLICA

COMISSAO PARLAMENTAR DE SAUDE

TEXTO FINAL

Cria um regime de composicao 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 alteragido ao regime geral das comparticipagées do Estado no
preco dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
Maio

Artigo 1.°

Objecto

A presente lei 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, 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, e a segunda
alteracdo ao regime geral das comparticipagdes do Estado no preco 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 invocacdo de direitos de propriedade industrial, incluindo os
procedimentos cautelares, relacionados com medicamentos de referéncia, na acepcao da
alinea i) 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 utilizagéo, ou de certificados complementares de protecgdo, ficam sujeitos
a arbitragem necessaria, institucionalizada ou nao institucionalizada.

Artigo 3.°
Instauragido do processo

1 - 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 redaccdo 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 submissao do litigio a arbitragem nao institucionalizada.



A nado dedugdo de contestagéo, no prazo de 30 dias apés notificagdo para o efeito pelo
tribunal arbitral, implica que o requerente de autorizagdo, ou registo, de introdugéo no
mercado do medicamento genérico ndo podera iniciar a sua exploracdo 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 contestagédo € designada data e hora para a audiéncia de producdo 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 a apresentacio da oposicao.

Sem prejuizo do disposto no regime geral da arbitragem voluntaria no que respeita ao
depésito da decisdo arbitral, a falta de deducédo de contestacdo ou a decisdo arbitral,
conforme o caso, é notificada, por meios electrénicos, as partes, ao INFARMED, I. P, e
ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial, I. P., 0 qual procede a sua publicitacido
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 € aplicavel o regulamento do centro de arbitragem, institucionalizado ou nao
institucionalizado, escolhido pelas partes e, subsidiariamente, o regime geral da

arbitragem voluntaria.
Artigo 4.°

Alteragao 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
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, passam a ter a seguinte
redacc¢ao:

«Artigo 19.°
[..]

1-[.].

2-[..]

3-L.1

4-1..].



5-1...]
6-[..]
7-1.1

8 - A realizagdo dos estudos e ensaios necessarios & aplicacdo dos n.° s 1 a 6,
€ as exigéncias praticas dai decorrentes, incluindo a correspondente
concessao de autorizagdo prevista no artigo 14.°, ndo sio contrarias aos
direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de proteccéo

de medicamentos.
Artigo 25.°
[...]
1-[...]

2 -O 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 -[Anterior n.° 2].
4 -[Anterior n.° 3].
Artigo 179.°
[...]
1-[...]

2 -A autorizagdo, ou registo, de introdugéo 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 funcdes, tome conhecimento de elementos ou documentos
apresentados ao INFARMED, a Comissao Europeia, a Agéncia ou a
autoridade competente de outro Estado membro, estao sujeitos ao dever de
sigilo.

2-Sa0 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-iei.

3 -Presume-se que todo e qualquer elemento ou documento previsto nos
nuimeros anteriores é classificado ou é 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 6rgao de direc¢do do
INFARMED decidir em sentido contrario.

4 -Sem prejuizo do disposto na parte final do numero anterior, o fornecimento
de informagdo a terceiros sobre um pedido de autorizagio, ou registo, de
introduc@o no mercado de um medicamento de uso humano, é diferido até a

tomada da decisao final.

5 -Sempre que o requerente da informagao sobre um pedido de autorizagao,
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 ndo tenha sido proferida decisdo final sobre aquele

pedido, é fornecida, apenas, a seguinte informagao:
a) Nome do requerente da autorizagéo de introdugédo no mercado;
b) Data do pedido;
¢) 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

Sao aditados ao 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, os artigos 15.°- A e 23.°- A, com a seguinte

redaccéo:



«Artigo 15.°- A
Publicitacdo do requerimento

1-O INFARMED, I. P,, publicita na sua pagina electrénica, todos os pedidos de
autorizacao, ou registo, de introducdo no mercado de medicamentos
genéricos, independentemente do procedimento a que os mesmos
obedegam.

2 -A publicitagéo prevista no nimero 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 introdugéo 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 concessédo pelo INFARMED, I. P, de uma autorizagdo, ou registo, de
introdugéo no mercado de um medicamento de uso humano, bem como o
procedimento administrativo que aquela conduz, tém exclusivamente por

objecto a apreciagédo da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

2 -0 procedimento administrativo referido no nimero anterior ndo tem por

objecto a apreciagédo da existéncia de eventuais direitos de propriedade
industrial.»

Artigo 6.°

Aditamento ao regime geral das comparticipacdes 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 comparticipagbes do Estado no preco dos medicamentos,
constante do anexo | 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 redaccao:

«Artigo 2.°- A
Ambito de apreciacdo e decisio

1-A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusdo, de medicamento na

comparticipagéo, bem como o procedimento que aquela conduz, ndo tém



por objecto a apreciagao da existéncia de eventuais direitos de propriedade
industrial.

2 - A decisdo referida no niumero anterior ndo & contraria aos direitos relativos a

patentes ou a certificados complementares de proteccéo de medicamentos.

3 -0 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 exclusdo de medicamentos na
comparticipagcio s6 pode ser alterada, suspensa ou revogada com base nos

fundamentos previstos nos n%s 1 e 2 do artigo 4.° do presente regime.

5- A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusdo, de um medicamento na
comparticipagdo ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada com

fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.»
Artigo 7.°
Formagéao de precos dos medicamentos genéricos

O preco 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 legislagéo sobre a formacéo de pregos dos

medicamentos.
Artigo 8.°
Autorizagdo de pregos do medicamento

1 -A decisdo de autorizacdo do PVP do medicamento, bem como o procedimento que
aquela conduz, ndo tém por objecto a apreciagéo da existéncia de eventuais direitos de

propriedade industrial.

2 -A autorizagdo do PVP dos medicamentos néo é contraria aos direitos relativos a patentes

ou a certificados complementares de protec¢do de medicamentos.

3 -0 pedido que visa a obtengéo da autorizag&o prevista nos numeros anteriores nao pode
ser indeferido com fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade

industrial.

4 -A autorizacdo do PVP do medicamento ndo pode ser alterada, suspensa ou revogada

com fundamento na existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.



Artigo 9.°
Disposi¢oes transitérias
1-A redaccdo dada pela presente lei aos artigos 19.°, 25° e 179.° do Decreto-Lei
n.° 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 apés a entrada em vigor da presente lei, 0o INFARMED, |. P, publicita
0s elementos previstos no artigo 15.°- A do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de Agosto, na
redacgao conferida pela presente lei, referentes aos medicamentos para os quais ainda
nao tenha sido proferida pelo menos uma das decisdes de autorizagido de introdug¢do no
mercado, do pre¢o de venda ao publico ou de inclusdo na comparticipacdo do Estado no

preco dos medicamentos.

3 -0 interessado dispde de 30 dias, a contar da publicitacdo referida no nimero anterior,
para invocar o seu direito de propriedade industrial nos termos dos artigos 2.° e 3.° da

presente lei.

Assembleia da Republica, 27 de Outubro de 2011

A Presidente da Comissao

O\OCW»HMZ@_Q’LQQC&Z%S

(Maria Anténia de Almeida Santos)
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COMISSAO PARLAMENTAR DE SAUDE

RELATORIO DE DISCUSSAO E VOTAGAO NA ESPECIALIDADE

Proposta de Lei n.° 13/XIl (1.%) GOV - Cria um regime de composigio 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 & segunda alteragio 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

Projecto de Lei n.° 30/XIl (1.2) - Clarificagdo das situagées em que uma autorizagio
de um medicamento para uso humano pode ser indeferida, suspensa, revogada ou
alterada (BE)

1. Proposta de Lei n.° 13/XIl (1.2) e o Projecto de Lei n.° 30/XIl (1.3), da iniciativa do
Grupo Parlamentar do BE, baixaram a Comissdo Parlamentar de Salde em 16 de
Setembro de 2011, ap6s aprovacdo na generalidade, tendo sido criado um Grupo de
Trabalho para a sua discusséo na especialidade.

2. Foram recebidos na Comissdo diversos pareceres sobre estas iniciativas,
designadamente das seguintes entidades: Infarmed, Ordem dos Advogados, Associagio
Portuguesa de Arbitragem (APA), Conselho Superior do Ministério Publico, Apifarma,
Apogen, Comissdo de Acesso aos Documentos Administrativos (CADA) e Associacao
Nacional das Farmacias (ANF).

3. Na reunido da Comissdo de 27 de Outubro de 2011, em que estiveram presentes
todos os Grupos Parlamentares, foi discutido o Texto de Substituicdo elaborado pelo
Grupo de Trabalho, que corresponde ao texto da Proposta de Lei n.° 13, com as
alteragbes propostas conjuntamente pelo PSD e CDS-PP (anexo 1), que foram

integralmente aceites.

4. No decurso da reunido foram apresentadas duas propostas de alteracéo pelo PSD e

CDS-PP, as quais foram votadas e aprovadas por unanimidade:



- No numero 4 do artigo 3.° do Texto de Substituicdo, onde se |é

«Apresentada a oposi¢cao», devera constar «Apresentada a contestacao»,

- No artigo 4.° do Texto de Substituicdo, que procede a alteragdo do numero
7 do artigo 19.° do Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, o numero 7
nao sofrera modificagbes, mantendo a redacgao original, e sera aditado um
nimero 8, com o seguinte texto: «A realizagdo dos estudos e ensaios
necessarios a aplicacdo dos n.° s 1 a 6, e as exigéncias praticas dai
decorrentes, incluindo a correspondente concessdo de autorizacdo
prevista no artigo 14.°, ndo sdo contrarias aos direitos relativos a
patentes ou a certificados complementares de proteccdo de
medicamentos.»

5. Seguiu-se a votagio do Texto de Substituicdo, com as duas alteragbes ja aprovadas,
da qual resultou:
- Titulo — aprovado por unanimidade;
- Artigos 1.°, 2.°, 3., 4.° (no tocante as alteragbes dos artigos 19.°, 25.° e
179.9), 5.°,6.°, 7., 8.° ¢ 9.° - aprovados por maioria, com os votos favoraveis
dos Grupos Parlamentares do PSD, CDS-PP, PCP, BE e PEV e a
absten¢ao do PS;
- Artigo 4.°, relativamente a alteragdo ao artigo 188.° - aprovado por maioria,
com os votos favoraveis dos Grupos Parlamentares PSD e CDS-PP e a
abstencao do PS, PCP, BE e PEV.

1 - Segue em anexo o Texto Final.

Palacio de Sao Bento, em 27 de Outubro de 2011

A Presidente da Comissao

M@WHMZW%S

(Maria Anténia de Almeida Santos)



Anexo 1

PROPOSTA DE ALTERACOES DO PSD E DO CDS-PP

Proposta de Lei n.® 13/XII

“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 alteragao ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e a

segunda alteracao ao regime geral das comparticipagbes do Estado no preco dos

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

Proposta de alteracéo

O artigo 3° e 9° da Proposta de Lei n° 13/XIl passam a ter a seguinte redacgéo:

“Artigo 3.°
[]

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 submisséo do litigio a
arbitragem néo institucionalizada.

A nao dedugdo de contestagdo, no prazo de 30 dias ap6s notificagdo para o efeito pelo
tribunal arbitral, implica que o requerente de autorizacdo, ou registo, de introdugcdo no
mercado do medicamento genérico ndo poderd iniciar a sua exploracdo industrial ou

comercial na vigéncia dos direitos de propriedade industrial invocados nos termos do n.° 1.
[.]
[.]
[.]

Sem prejuizo do disposto no regime geral da arbitragem voluntaria no que respeita ao
deposito da decisdo arbitral, a falta de deducio de contestagdo ou a decisdo arbitral,
conforme o caso, 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 publicitagdo no
Boletim da Propriedade Industrial.



7- [.]

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

arbitragem voluntaria.

Artigo 9°
[.]

1-1.]
2-[.]
3 - O interessado dispde de 30 dias, a contar da publicitacdo referida no numero anterior, para

invocar o seu direito de propriedade industrial nos termos dos artigos 2.° e 3.° da presente lei’.

Palacio de S. Bento, 24 de Outubro de 2011
Os Deputados do PSD e CDS-PP



