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20 de Dezembro de 2011

Foi publicada a 12 de Dezembro a Lei n.° 62/2011 (Diario da Republica, 1.2 série - N.° 236 - 12 de
Dezembro de 2011), que cria um regime de composicéo dos litigios emergentes de direitos de
propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medicamentos
genéricos.

Visa-se com a lei, especialmente, a clarificacao da problematica questéo juridica de saber se os actos
administrativos (do INFARMED) que concedem uma autorizacao ou registo de introducéo no mercado
(AIM) de um medicamento de uso humano, bem como os actos (do MEE/DGAE) que autorizam o seu
preco de venda ao publico (PVP) ou decidem a sua inclusdo ou exclusdo na comparticipacéo do
Estado sdo ou néo lesivos de direitos de propriedade industrial.

A presente lei, que procede a quinta alteracéo do Estatuto do Medicamento e a segunda alteragao do
Regime Geral das Comparticipacdes do Estado no Pre¢co dos Medicamentos, visa colocar um fim a
polémica, estatuindo claramente a nao lesividade dos actos atras identificados, e sujeita os litigios
emergentes de direitos de propriedade industrial a arbitragem necessaria, institucionalizada ou nao
institucionalizada.

O REGIME DA ARBITRAGEM NECESSARIA

Retira-se, portanto, a competéncia aos tribunais civis, mais concretamente aos tribunais de comércio,
para julgar os litigios identificados em epigrafe - e, em consequéncia, ao ainda néao instalado tribunal
da propriedade intelectual, criado pela lei 46/2011, de 24 de Junho, que alterou o Cédigo da
Propriedade Industrial.

Mas é também retirada competéncia aos tribunais administrativos para aferir da validade dos actos
administrativos (do INFARMED) que concedam uma AlIM e dos actos (do MEE/DGAE) que autorizam
0 seu PVP ou decidem a sua incluséo ou exclusdo na comparticipacdo do Estado, quando a causa de
pedir se fundamente na violacéo de direitos industriais, nomeadamente, em patentes.

Nos termos do novo regime, agora criado, no prazo de 30 dias a contar da publicitacio no site do
INFARMED (v. nota final abaixo) de um pedido de AIM de medicamentos genéricos,
independentemente do procedimento a que os mesmos obedecam, o interessado que pretenda
invocar o seu direito de propriedade industrial deve fazé-lo junto do tribunal arbitral institucionalizado
ou efectuar um pedido de submissao do litigio a arbitragem nao institucionalizada.

A nao deducéo de contestagdo, no prazo de 30 dias apés a notificagdo do requerimento do
interessado feita pelo tribunal arbitral, implica que o Requerente de AIM para medicamento(s)
genérico(s), fica impedido de iniciar a exploracao industrial ou comercial destes enquanto estiverem
vélidos e em vigor os direitos de propriedade industrial invocados pelo interessado.

As provas documentais devem ser oferecidas pelas partes com os respectivos articulados, e, por
razfes de celeridade na composicao do litigio, é fixado o prazo méaximo de 60 dias posteriores a
deducéo da contestacdo para realizacéo da audiéncia de producao da prova que haja de ser
produzida oralmente.

Da deciséo arbitral cabe recurso para o Tribunal da Relacdo competente, com efeito meramente
devolutivo.
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OS DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E OS ACTOS DE AIM, DE FIXACAO DO PVP E
DE COMPARTICIPACAO DO ESTADO

A presente Lei vem também claramente definir que o acto de concessédo de uma AIM praticado pelo
INFARMED, bem como o procedimento administrativo a ela conducente, tém exclusivamente por
objecto a apreciacédo da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento, e ndo a apreciacao da
existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial.

Na mesma ldgica, clarifica-se também que os actos do MEE/DGAE que autorizam preco de venda ao
publico (PVP) ou decidem a sua inclusao ou exclusdo na comparticipacéo do Estado ndo tém por
objecto, nem sao contrarias aos direitos conferidos por patentes ou por certificados complementares
de proteccdo.

Assim, a existéncia de um direito de patente ou de um certificado complementar de protec¢éo nédo
pode fundamentar o indeferimento, alteracéo, suspenséo, revogacédo ou inclusive anulacéo da AlM
concedida para medicamentos genéricos.

E ainda de extrema importancia referir que nos termos do n.° 1 do artigo 9.° da Lei 62/2011, com a
epigrafe "Disposicdes Transitérias", € fixada a natureza interpretativa das normas da presente Lei,
pelo que a mesma aplicar-se-a também aos processos judiciais que se encontram pendentes no
momento da sua entrada em vigor.

NOTAS FINAIS

Salienta-se, finalmente, uma outra novidade pratica de extrema relevancia que se prende com a
publicacdo de todos os pedidos de autorizagéo, ou registo, de de introdu¢cé&o de medicamentos
genéricos no site do INFARMED. A publicagdo tera lugar no prazo de cinco dias apés a verificagao,
pelo INFARMED, da regularidade do requerimento apresentado. O referido requerimento devera
conter o nome do requerente da AIM; a data do pedido; a substancia, dosagem e forma farmacéutica
do medicamento; e a alusdo ao medicamento de referéncia.

A Lei 62/2011, de 12 de Dezembro, sujeita a arbitragem necessaria, institucionalizada (realizada
através de Centros de Arbitragem autorizados pelo Ministério da Justica) ou n&o institucionalizada
(arbitro escolhido pelas Partes) os litigios emergentes da invocacao de direitos de propriedade
industrial, incluindo os procedimentos cautelares relacionados com medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos, e independentemente de estarem em causa patentes de processo, de
produto ou de utilizagao, ou de certificados complementares de proteccgéo.
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