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Com este texto as autoras pretendem dar o seu contributo para a reflexdo necessaria e
urgente sobre algumas questdes que, no dominio do direito da propriedade industrial, se vém
colocando recentemente. Por um lado € importante reflectir sobre a natureza e pressupostos das
providéncias cautelares que visam garantir o respeito pelos direitos de propriedade industrial
recentemente introduzidas no direito nacional resultantes da transposicéo da Directiva 2004/48/CE
de 29/4/2004, problematica de que trata a primeira parte do artigo. Por outro lado € preciso com-
preender as consequéncias praticas resultantes do recurso aos Tribunais Administrativos, por
parte dos titulares de patentes de "medicamentos”, como modo de obstar a entrada de medica-
mentos genéricos no mercado, e até que ponto € que o uso do processo administrativo leva ao
prolongar do monopodlio concedido pela patente, questdo de que trata a segunda parte do artigo.

«A razdo é comum a todos, mas as pessoas agem como
se tivessem uma razao privada» — Heraclito, Fragmento.

1. AS ALTERAGOES NOS PRESSUPOSTOS DOS PROCEDIMENTOS
CAUTELARES DE PATENTES RESULTANTES DA TRANSPOSICAO
DA DIRECTIVA 2004/48/CE DE 29.4.2004 (TAMBEM DENOMI-
NADA DE DIRECTIVA ENFORCEMENT)

A todo o direito corresponde, nos termos do art. 20.°/1 e 4 da CRP,
uma accéo jurisdicional destinada a protegé-lo e reconhecé-lo.

No mesmo sentido dispde o CPC, o qual, no seu art. 2.°/2, estatui que
«A todo o direito (...) corresponde a ac¢do adequada a fazé-lo reconhecer em
Juizo, a prevenir ou reparar a violagcao dele e a realiza-lo coercivamente, bem
como o0s procedimentos necessarios para acautelar o efeito util da acgdo».

Ora, os direitos privativos da propriedade industrial ndo constituem excep-
¢cao a esta regra.

Estabelecia o Cdédigo da Propriedade Industrial (doravante designado
por CPIl) na versao anterior, resultante do DL 36/2003 de 05.03, tal como
estabelece actualmente o art. 316.° do mesmo diploma, que «A propriedade
industrial tem as garantias estabelecidas por lei para a propriedade em geral
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e € especialmente protegida nos termos do presente diploma e demais leis e
convengbes em vigor».

Da contraposicédo entre o actual CPI (L 16/2008, de 01-04) e a redacgéao
do mesmo resultante do DL 36/2003, ressalta, logo prima facie, uma altera-
cao substancial: diferentemente do que acontecia com a versdo do CPI apro-
vada pelo DL 36/2003, o actual dedica uma seccédo em particular (seccéao |,
do Titulo lll, Capitulo Ill) a questdes de direito processual e também substantivo,
sob a epigrafe «Medidas e procedimentos que visam garantir o respeito pelos
direitos de propriedade industrialy, com um refor¢co notoriamente visivel dos ins-
trumentos processuais contra ilicitos de apropriagcdo por parte de terceiros e
uma delimitacdo do quadro juridico-normativo fundamental da tutela dos direi-
tos de propriedade industrial.

Na versao pré-vigente existiam ja normas concernentes a providéncias cau-
telares ndo especificadas e ao arresto, mas que, no seu amago, se con-
substanciavam numa aplicacdo subsidiaria do CPC.

Nesta abordagem, centrada em aspectos praticos da tutela cautelar,
vamos, apenas e tao sd, cingirmo-nos ao procedimento cautelar previsto no
art. 338.°-1 do CPI, por contraposi¢cdo ao procedimento cautelar comum pre-
visto no CPC.

O art. 339.° do CPI, na versao do DL 36/2003, remetia-nos para o pro-
cedimento cautelar comum.

Assim no que concerne a violagéo de direitos emergentes de patentes nos
termos dos arts. 381.° e 387.°/1 do CPC, a falta de norma expressa, quando
alguém mostrasse fundado receio de que outrem causasse lesao grave e de
dificil reparagdo nesse seu direito, antes da propositura da accao principal
ou na sua pendéncia, podia requerer, se ao caso nao conviesse nenhum
outro dos procedimentos tipificados na lei, as providéncias adequadas a situa-
cao, devendo fazer prova da probabilidade séria da existéncia do direito invo-
cado e do fundado receio de lesdo. Impunha-se, ainda, que o prejuizo resul-
tante da providéncia ndo excedesse o dano que, com ela, se pretendia evitar.

Actualmente, com a transposi¢cao da Directiva 2004/48/CE, passou e
existir norma expressa quanto aos procedimentos cautelares no ambito da
propriedade industrial. Assim, dispde o actual art. 338.° | do CPI, sob a epi-
grafe «Providéncias Cautelares», na versao resultante da Lei 16/2008 que:

«1 — Sempre que haja violagdo ou fundado receio de que outrem
cause lesdo grave e dificiimente reparavel do direito de propriedade
industrial, pode o tribunal, a pedido do interessado, decretar as provi-
déncias adequadas a:

a) Inibir qualquer violagdo iminente; ou
b) Proibir a continuagdo da violag&o.

2 — O tribunal exige que o requerente fornega os elementos de
prova para demonstrar que é titular do direito de propriedade industrial,
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ou que esta autorizado a utiliza-lo, e que se verifica ou esta iminente uma
violagéo. (...)»

Uma primeira leitura levar-nos-ia a pensar que ndo estariamos senao
perante de um quadro juridico-normativo semelhante ao do procedimento cau-
telar comum, com a introducdo de algumas especificidades proprias da pro-
priedade industrial e destinadas a conceder uma efectiva proteccéo a estes
direitos.

Mas sera que € assim?

Afigura-se-nos que, no confronto da disjuntiva procedimento cautelar
comum/providéncia cautelar tipificada no art. 338.°-1 do CPI, as alteracbes
poderdo ser muito mais profundas, tanto ao nivel dos requisitos, como do
onus da prova.

Com efeito, como ja se referiu supra, a L 16/2008 transpds para o orde-
namento juridico portugués a Directiva 2004/48/CE, relativa ao respeito dos
direitos de propriedade intelectual. Entre os varios considerandos, da referida
directiva, encontramos os seguintes que poderao ser relevantes na interpre-
tacdo a fazer do actual regime dos procedimentos cautelares no ambito da pro-
priedade industrial:

(2) A proteccédo da propriedade industrial deve permitir ao invento-
rou ao criador auferir um lucro legitimo da sua inveng¢do ou criagéo (...).

(3) Contudo, sem meios eficazes para fazer respeitar os direitos de
propriedade intelectual, a inovagédo e a criagdo sdo desencorajadas e 0s
investimentos reduzidos (...). Neste contexto, os meios para fazer res-
peitar os direitos de propriedade intelectual assumem uma importancia
capital para o éxito do mercado interno.

(22) E igualmente indispensével prever medidas provisérias que
permitam a cessagdo imediata da violagdo sem aguardar uma decisao
relativa ao merito, respeitando os direitos de defesa, velando pela pro-
porcionalidade das medidas provisorias em fun¢do das especificidades
de cada caso em aprego e acautelando as garantias necessarias para
cobrir os danos e perdas causados ao requerido por uma pretenséo
injustificada.

E, na sequéncia de todos estes considerandos, estabelece no seu art. 9.°,
n.° 3, que

«Relativamente as medidas a que se referem os n.°s 1 e 2, as auto-
ridades judiciais devem ter competéncia para exigir que o requerente
forneca todos os elementos de prova razoavelmente disponiveis, a fim de
adquirirem, com suficiente certeza, a convicgdo de que o requerente é o
titular do direito em causa e de que este ultimo é objecto de uma viola-
¢do actual ou iminente».
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Passando destes considerandos para o caso concreto e comparacéo de
regimes temos que:

— No ambito do CPI, versao resultante do DL 36/2003, a uma empresa
farmacéutica titular de uma patente em vigor que visse uma outra
empresa farmacéutica requerer junto do INFARMED, e ser-lhe con-
cedida, Autorizacao de Introdugcdo no Mercado (AIM) de medicamento
cuja composicao assentasse na substancia activa protegida pela
patente de que era titular, restava-lhe langcar méo do procedimento cau-
telar comum previsto no art. 381.° e ss. do CPC.

Para tal teria que demonstrar:

— o0 seu direito de propriedade industrial (fumus bonis juris);
— o fundado receio de ameaca desse direito;
— a susceptibilidade de causar lesdo grave ou dificiilmente reparavel.

Se quanto aos dois primeiros requisitos ndo levantavam questdes de
maior, 0 mesmo ja nao se poderia dizer quanto ao requisito de lesdo grave
ou dificilmente reparavel.

Com efeito, o direito de propriedade industrial admite apenas prova docu-
mental, nos termos do art. 7.° do CPI, por meio de titulos.

Também no que respeita ao fundado receio de ameacga desse direito a
prova do mesmo faz-se com a demonstracdo da iminéncia de comercializacao
de produtos em violagcdo de uma patente. Ora, a comercializagdo de novos pro-
dutos farmacéuticos, por forca de normas comunitarias e nos termos das dis-
posicdes legais e regulamentares nacionais, esta sujeita a um procedimento
administrativo que inclui: (i) uma autorizagdo de introdugédo no mercado, a con-
ceder pelo INFARMED; (ii) a fixagdo do preco inicial de venda ao publico do
medicamento a cargo da DGAE; (iii) a determinagcdo da margem de eventual
comparticipagéo do Estado, da competéncia do INFARMED. Assim cabe ao
requerente provar o pedido e/ou concessao de AIM. Isto porque, ndo pode-
mos olvidar que o procedimento administrativo de concessao de AIM € o acto
principal de um procedimento que visa exclusivamente permitir a comercializagao
do medicamento. Desta forma, sempre seria de presumir que um pedido de
concessao de AIM teria sempre associado uma intencido de comercializacao,
sendo que esta consubstanciaria sempre uma violacdo do direito de patente.

A maior dificuldade com que a titular de uma patente de um medica-
mento de referéncia se deparava, bem como o julgador, era, efectivamente,
a prova da lesao grave e dificiimente reparavel.

Relativamente a este ultimo requisito exige a lei que a sua leséo seja
grave e dificiimente reparavel, ndo se bastando com uma leséo séria e de vulto,
mas exigindo ainda a sua dificil reparagdao. Dai que ficam «afastadas do cir-
culo de interesses acautelados pelo procedimento cautelar comum, ainda que
se mostrem irreparaveis ou de dificil reparagéo, as lesbes sem gravidade ou
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de gravidade reduzida, do mesmo modo que sdo excluidas as lesbes que, ape-
sar de serem graves, sejam facilmente reparaveis»’.

E esta dificuldade do titular da patente a que nos referimos advinha basi-
camente dos seguintes aspectos:

— o direito de patente tem como compensacdo o monopolio de utiliza-
cao durante um lapso de tempo, que no caso sdo 20 anos, tendo
esta recompensa um caracter eminentemente econémico. Ora o
certo € que se assistiu sempre a uma grande reniténcia das empre-
sas farmacéuticas requerentes em alegar e trazer a tribunal dados eco-
nomicos/financeiros concretos relativamente a comercializacdo dos
seus medicamentos;

— mas, se é certo que para além deste conteudo patrimonial, esta
recompensa cria uma expectativa juridica no seu titular — de tirar
proveitos desse monopdlio com implicagdes ao nivel da proteccéo
da confianca e dos investimentos realizados pela iniciativa privada e
que a entrada no mercado de um medicamento com a substancia
activa protegida pela patente retira o conteudo a uma expectativa
tutelada com impactos organizacionais (sendo certo que esta expec-
tativa juridica, ndo sendo imaterial, € por natureza dificilmente quan-
tificavel) — o facto é que tal circunstancia raramente era devidamente
alegada ou sequer objecto de alegagao.

A consequéncia final, destas dificuldades, era, em regra, a demonstragcao
da existéncia de um direito, da sua violacdo iminente com o acarretar de um
dano econdmico genericamente provado mas nunca, ou muito raramente,
quantificavel, o que em termos de subsunc¢do juridica ao conceito «lesao
grave e dificilmente reparavel» deixava nas maos do julgador uma tarefa
assaz ingrata.

Isto porque, quanto a caracteristica da gravidade, relativa a leséo, deve
entender-se que ela se reporta ao valor economico da mesma, tendo de
poder adquirir, em termos objectivos, alguma dimensdo econdmica. Sem se
saber a dimensdo econémica dificimente se pode considerar qualquer poten-
cial dano como grave.

Ainda assim, as maiores dificuldades surgiam quanto ao saber o que se
entende por leséo dificilmente reparavel.

Conforme é referido por Rita Lynce de Faria2, podem adoptar-se dois cri-
térios para concretizar o que se devera entender por lesao dificiilmente repa-
ravel: um critério subjectivo e um critério objectivo.

O critério subjectivo atende as possibilidades concretas do requerido
para suportar economicamente uma eventual reparag¢ao do direito da reque-

1 Geraldes, A., in Temas da Reforma do Processo Civil, Almedina, Il Vol., 2.2 ed., pag. 85.
2 In «A Funcéao Instrumental da Tutela Cautelar Nao especificada», pag. 58.
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rente. Assim, segundo este critério, a lesdo deve considerar-se como sendo
dificilmente reparavel sempre que o requerido, em virtude da respectiva situa-
cao patrimonial, ndo possa suportar os encargos de uma indemnizacao para
reparacao da lesio.

O critério objectivo reporta a dificuldade de reparacao, ndao a situagao sub-
jectiva do requerido, mas ao tipo de lesdo que a situagdo de perigo pode vir
a provocar na esfera juridica do requerente. Assim, aquela sera dificiimente
reparavel, ou ndo, consoante o tipo de reparacdo de que seja susceptivel,
necessariamente dependente da natureza do direito lesado.

Ora, se o critério subjectivista peca por reducionista, reconduzindo a difi-
cil reparagao a situacdo econdémica do lesante, o critério objectivista pratica-
mente esvaziaria de conteudo e/ou previsdo a lesdo dificiimente reparavel.
E isto porque, no rigor dos principios, toda a lesdo € reparavel, ou por recons-
tituicdo natural, ou por indemnizacdo de reintegracdo por sucedaneo ou por
indemnizacado de reparacdo. Ou seja, de uma forma ou de outra, todos os
danos se podem considerar reparaveis.

Se compararmos os dois critérios facilmente concluimos que o subjec-
tivo acarreta para o requerente de um procedimento cautelar, essencial-
mente neste dominio dos medicamentos, uma maior gravosidade. Senao
vejamos: ao abrigo de tal critério, sempre que a lesdo que o requerente
possa vir a sofrer apenas seja ressarcivel por equivalente pecuniario, aquele
apenas podera beneficiar de um procedimento cautelar ndo especificado se
e quando provar que a indemnizacao a fixar ndo é, a posteriori, suportavel
pelo requerido.

A questdo abstracta e genérica que se coloca é tdo-somente esta: sera
razoavel impor a alguém, que é titular de um direito que se encontra na imi-
néncia de ser violado, que suporte essa lesdo, sendo depois indemnizado por
ela, ja que o requerido tem possibilidades econdmicas para custear tal indem-
nizagdo? E a questdo é tanto ou mais pertinente quando a situagéo retratada
€ exactamente aquela que se verifica na generalidade dos procedimentos cau-
telares de violacdo de patentes de medicamentos de referéncia: — a reque-
rente é titular de um direito de patente; — tal direito esta na iminéncia de ser
violado com a introdugdo do medicamento genérico no mercado; — a leséo
do direito € indemnizavel, — a(s) requerida(s), empresas farmacéuticas, tém,
na generalidade dos casos, possibilidades de custear tal indemnizagao.

A questao torna-se mais premente quando nao nos podemos esquecer,
em matéria de patentes, do caracter irreversivel da infraccdo e do caracter tem-
porario do direito.

Defender que o procedimento cautelar seria de indeferir, mostrando-se veri-
ficados todos os outros requisitos, apenas e tdo sé porque os danos seriam
indemnizaveis sera um dos caminhos possiveis e muitas vezes seguido pela
jurisprudéncia tanto da 1.2 como da 2.2 instancia3.

3 Entre outros Ac. R.L. de 26-6-2008, Ac. R.L., Apelacédo n.° 8131/08.
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Mas por outro lado, ndo poderemos deixar de equacionar que tal permitiria
abrir a porta a uma solugdo, com suporte na interpretacdo dos conceitos juri-
dico-legais, em que seriam os Tribunais a consentir, por omiss&o, na violagao
de direitos que, ndo obstante, reconhecem. A este propdsito ndo podemos dei-
xar de citar Maria Angeles Jové* quando esta refere que admitir que aquele
que é titular de um direito, que se encontra na iminéncia de sofrer les&o na
pendéncia da acgao principal, tenha de aguentar sentado pela verificacao
dessa lesdo, contentando-se depois com uma indemnizagdo no valor dos
danos, é conceder um beneficio injustificado ao requerido, ndo existindo razéo
para que a lei conceda cobertura a tal injustica. Com base nestes argu-
mentos, e levando ainda em consideracdo o art. 20.°/5 do CRP, Rita Lynce
de Faria® oferece um novo critério de lesdo dificiilmente reparavel: apenas
nao sao susceptiveis de tutela cautelar aquelas lesbes que possam a poste-
rior ser objecto de reconstituicdo natural. Ora, o caso da violacdo do direito
das patentes, quando consumado, ganha sempre um cariz de irreversibili-
dade, sendo a mesma vocacionada para produzir efeitos, na esfera do titular,
que dificilmente se conseguirdo eliminar. Por esta razdo, a consumacao
deste tipo de infraccdo é pouco consentanea com o principio da restauracao
natural, prevista no art. 562.° do Caédigo Civil.

A problematica que se coloca, com pertinéncia actual, € a de saber se
a transposicdo da Directiva 2004/48/CE, com reflexos directos nos pressu-
postos e requisitos do procedimento cautelar que o actual CPI veio a prever
no art. 338.°-1, obviou as dificuldades supra elencadas de subsuncao factico-
-juridica ao conceito de lesdo grave e dificilmente reparavel.

Se analisar-mos e dissecarmos o referido art. 338.°-1 do CPIl vemos que
0 mesmo no seu n.° 1 prevé, em alternativa, duas situacdes, que constituem
requisito de procedéncia do procedimento cautelar:

— violagao do direito de propriedade industrial que se quer proteger; ou

— fundado receio de que outrem cause lesédo grave e dificilmente repa-
ravel do direito de propriedade industrial.

Da leitura deste n.° 1 do art. 338.°-1 do CPI parece resultar que a sim-
ples violagao do direito permite o lancar mao do procedimento cautelar
em questdo, sem que tenha que alegar a lesdo grave ou dificiimente repara-
vel. Este entendimento foi ja afirmado pelo Ac. da Relagdo de Coimbra
de 09-12-2008 e pelo Ac. da Relagéo de Lisboa de 10-02-2009 (embora este
a proposito dos Direitos de Autor)® e é também o propugnado por Adelaide
Menezes Leitdo’ ao referir que nesta matéria se assiste a uma facilitagdo da
instauracao e decretamento das medidas provisérias e cautelares, em prol

In «Medidas Cautelares Inominadas en el Processo Civil», Barcelona, 1995.

In obra supra citada.

processo n.° 3419/08.5TBVIS e processo n.° 2974/08.4TVLSB in www.dgsi.pt.

«A tutela dos direitos de Propriedade Intelectual na directiva 2004/48/CE (in «Estudos em Home-
nagem ao Professor Doutor Marcello Caetano no centenario do seu nascimento», Vol. I,
pag. 25 e ss., Coimbra Editora.
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da necessidade de assegurar a utilidade da decisédo e a efectividade da tutela
jurisdicional.

A questdo coloca-se, no entanto de uma forma mais problematica, nos
casos em que ainda ndo houve uma efectiva violacdo, mas em que se esta
perante um violacdo iminente ou, se preferirmos, sempre que haja fundado
receio de que outrem cause lesdo grave e dificilmente reparavel.

E que, no que a esta previsdo diz respeito, a lei continua a fazer refe-
réncia a lesdo grave ou dificilmente reparavel, parecendo com isto parecer que,
nestes casos, a semelhanca do que se passa no procedimento cautelar
comum previsto no CPC, seria necessario provar a violagdo iminente e, com
ela, o fundado receio de lesdo grave e dificiilmente reparavel do direito.

Nao é facil a interpretacdo a dar a este art. 338.°-1 do CPIl. Assim, e por-
que o tempo de vigéncia deste CPIl ainda ndo permitiu que a jurisprudéncia
se debrucasse, de uma forma representativa, sobre esta questdo, vamo-nos
permitir elencar as varias interpretagdes possiveis a que o mesmo pode dar
origem e os respectivos argumentos a favor e contra tais interpretacoes, res-
pectivamente:

1.2 interpretacdo: o legislador ao referir-se no art. 338.°-1, n.° 1, do CPI
a «fundado receio de que outrem cause lesao grave e dificilmente reparavel
do direito» esta a referir-se apenas e tdo-somente a violagcdo iminente. O que
sera o mesmo que dizer que a redacc¢ao do art. 338.°-1 do CPI tanto poderia
ser a que € como «Sempre que haja violagdo ou fundado receio de violagao
iminente do direito de propriedade industrial, pode o Tribunal, a pedido do
interessado, decretar as providéncias adequadas (...).»

A assim ser seriam apenas requisitos do procedimento cautelar:

— a titularidade de um direito (fumus bonis juris);
— a violagao do direito ou a iminéncia de violagao do direito.

A favor desta interpretacdo temos:

— toda a orientagdo transversal a Directiva 2004/48/CE, valendo aqui os
considerandos e artigos da mesma supra elencados, nomeadamente
o art. 9.93;

— as regras da interpretacao sistematica e histdrica, previstas no art. 9.9/1
do CC;

— a sua conjugacao harmoniosa com o n.° 2 do mesmo artigo: o n.° 2
do art. 338.°-1 do CPI, conforme referiamos supra, introduz um factor
completamente inovador em matéria de procedimentos cautelar e de
regras do onus da prova. Dispde este que «O tribunal exige que o
requerente forneca os elementos de prova para demonstrar que é
titular do direito de propriedade industrial, ou que esta autorizado a uti-
liza-lo, e que se verifica ou esta iminente uma violagao».
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Sem prejuizo de se considerar pouco usual esta expressao legislativa
(«O tribunal exige...»), sem qualquer tradicdo legislativa que se conheca, o facto
€ que temos que admitir que o escopo literal do preceito parece ser o de
estabelecer regras especificas respeitantes ao 6nus da prova. E este o enten-
dimento a que se chega se se conjugar o n.° 2 do art. 338.°-1 do CPI com toda
a orientacédo subjacente a Directiva Enforcement, focalizada na tutela e garan-
tia da propriedade industrial. Da leitura deste artigo resulta o que tem que ser
objecto de prova pelo requerente, e s6 tem sentido entender-se que aquilo que
ele tem que provar sdo os requisitos de procedéncia do procedimento:

— por outro lado, parece que o legislador quis alterar os requisitos deste
procedimento cautelar, tornando-o mais tolerante e garantistico, pois
sO assim se compreende que tenha abandonado a redacg¢do que
derivava do art. 339.° do CPI, onde remetia directamente para o CPC
e para o procedimento cautelar comum.

Contra esta interpretaco:

— Temos desde logo o art. 9.°/3 do CC, o qual estatui que «Na fixagao
do sentido e alcance da lei, o interprete presumira que o legislador ...
soube exprimir 0 seu pensamento em termos adequados».

Ora, na realidade, utilizar a expressao «fundado receio de que outrem
cause leséo grave e dificiimente reparavel do direito de propriedade industrial»
para com isto se querer fazer referéncia, apenas a uma situacédo de violagao
iminente (por contraposigao a violagdo consumada prevista no primeiro seg-
mento do n.° 1 do art. 338.%-1 do CPI), é confundir conceitos com larga tradi¢cdo
e que estdo sedimentados na sua abordagem quer doutrinal quer jurispru-
dencial.

O fundado receio de lesédo grave e dificilmente reparavel sempre cons-
tituiu a manifestacdo do requisito comum a todas as providéncias, e que se
consubstanciava no periculum in mora.

2.2 interpretacdo: Uma segunda interpretacdo possivel é a que nos per-
mite ver aqui, na alusdo a «lesdo grave e dificiimente reparavel» uma presuncao
inerente quer a violagdo consumada, quer a violagao iminente. Isto &, enten-
der que a violagao ou iminéncia de violagao acarreta ou arrasta sempre con-
sigo uma presuncgao de lesdo suficientemente grave para justificar uma pro-
vidéncia cautelar.

A entender-se assim — isto € que a violagcdo consumada ou iminente de
um direito de propriedade industrial faz, por si so, presumir a lesao grave e
dificilmente reparavel — teriamos de concluir que, por via da presuncéo legal,
ocorre nesta matéria uma inversdo do 6nus da prova (art. 344.° do CC),
cabendo ao requerido alegar e convencer o Tribunal de que, pese embora a
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violagao efectiva ou previsivel, as consequéncias danosas ou ndo existem, ou
sdo outras que nao susceptiveis de integrar o conceito de gravidade e dificil
reparacao, sob pena de, ndo o logrando fazer, ver decretada a providéncia.

A favor desta interpretacéo:

— temos apenas a presuncgao do art. 9.°/3 do CC de que o legislador
soube exprimir o seu pensamento em termos adequados e que a
referéncia feita no art. 338.°-1/1 a «lesao grave e dificimente repara-
vel» tem algum conteudo util, de onde se possam extrair conse-
guéncias da sua nao verificacao;

Contra esta interpretaco:

— todos os argumentos que foram tecidos a favor da 1.2 interpretacao
equacionada.

3.2 interpretacdo: Afigura-se-nos ainda possivel uma terceira interpretagcao
do art. 338.°-1/1 do CPI, muito semelhante em resultados praticos a segunda
interpretacdo, mas que passa por considerar que a alusdo a «lesdo grave e
dificiimente reparavel» teria como escopo a parte contraria poder alegar, e pro-
var, enquanto facto impeditivo, a auséncia de lesdo, a sua n&o gravidade ou
dificil reparabilidade.

A ser assim, e a semelhancga do que acontecia com a 2.2 interpretacéo,
teria que ser o requerido, nos termos do disposto no art. 342.°/2 do CCl, a fazer
a prova de tais factos.

A favor e contra esta interpretacdo: temos exactamente os mesmos argu-
mentos que abonam e desabonam a 2.2 interpretagdo equacionada.

Ora, a escolha por uma destas interpretacées tém uma relevancia fulcral
no actual figurino dos procedimentos cautelares em sede de direitos de pro-
priedade industrial e, muito concretamente de patentes de medicamentos.

Com efeito, se entendermos que a primeira interpretacdo é a correcta
deixa de ter qualquer relevancia a alegagao por parte do requerida da ausén-
cia de lesao grave ou dificiimente reparavel, sendo desprezivel para o decre-
tamento do procedimento cautelar este requisito dos procedimentos cautela-
res comuns.

Esta interpretacdo, na pratica, podera consubstanciar um consolidar da
indole especifica do direito industrial, com uma maior salvaguarda da res-
posta do sistema, com segurancga, eficacia e equilibrio dos interesses em pre-
senga, como sejam o estimulo da actividade inventiva, a difusdo do conheci-
mento, o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia, almejando-se aquilo que
Manuel Ohen Mendes ja em 2005 defendia: «é indispensavel e urgente uma
intervencgéo legislativa que adapte o regime geral das providéncias cautelares
a natureza, necessidades e exigéncias especificas dos direitos de proprie-
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dade intelectual em geral (...) por forma a garantir-lhes um grau de protec¢éo
elevado e efectivo...», ao propugnar inclusive que «a violagdo de direitos pri-
vativos ndo depende da verificagdo de um qualquer dano ou prejuizo».®

Estamos assim, na falta de clareza e rigor das expressdes utilizadas
pelo legislador, perante um novo desafio para a doutrina especializada, bem
como para a jurisprudéncia, em especial dos Tribunais de Comércio, e a
longo prazo dos Juizos da Propriedade Intelectual, bem como dos tribunais de
recurso.

2. DEFESA JURISDICIONAL DA PATENTE: A VIA ADMINISTRA-
TIVA VERSUS A VIA JUDICIAL

De ha algum tempo a esta parte assistimos a uma nova forma de
«defesa» dos direitos de propriedade intelectual: a procura da via jurisdicional
administrativa para, através da suspensao da eficacia de determinados actos
praticados por autoridades administrativas, obter o efeito juridico que sé por
via jurisdicional judicial se deveria alcangar: a intimagao de terceiros a abster-
se de adoptar determinados comportamentos. Referimo-nos concretamente ao
recurso por parte dos titulares de patentes de medicamentos aos Tribunais
Administrativos para suspender os actos administrativos de concessao de
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AlIM), com particular incidéncia no
caso dos medicamentos genéricos.

Esta problematica deve ser analisada a partir de duas questbes essen-
ciais que surgem, na verdade, como duas faces de uma mesma moeda:

— Tem o titular de uma patente o direito de impedir a concessao de
Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AIM) de produtos que con-
tenham, ou melhor, que possam conter, a substancia activa prote-
gida pela patente?

— Tem o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFAR-
MED) que verificar, no momento da apreciagcdo dos requisitos de con-
cessao de uma AIM, se existe alguma patente vigente que proteja a
substancia activa em causa?

A ambas as questdes a resposta €, sem margem para qualquer duvida,
negativa.

A patente € um direito privativo da propriedade industrial que visa proteger
uma criacao intelectual, ndo toda e qualquer criacdo mas sim a que constituiu
uma invengao, ou seja, a que vem dar resposta a um problema técnico, assim
se distinguindo a invengao protegida pela patente da simples descoberta.

8 Mendes, Manuel Ohen «Providéncias Cautelares em matéria de Patentes», Topicos para
uma apresentacao, Conferéncia em 18 de Fevereiro de 2005, in www.american-embassy.pt.
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O titular de uma qualquer patente fica com o direito a sua exploracdo eco-
noémica exclusiva, qualquer que seja a modalidade de exploracdo economica
que esteja em causa, ou seja, fica com um verdadeiro monopdlio de exploragcéo
econdmica (art. 101.°/1 do CPI) podendo fazer valer os seus direitos contra ter-
ceiros que pretendam de algum modo invadir esse monopdlio que € definido,
neste ambito, pelo conteudo das reivindicagdes apresentadas (art. 101.°/4 do
mesmo c6digo).

Concretizando o conteudo deste direito prescreve o art. 101.° ja citado,
no seu n.° 2, que A patente confere ainda ao seu titular o direito de impedir
a terceiros, sem o seu consentimento, o fabrico, a oferta, a armazenagem, a
introdugcdo no comércio ou a utilizagdo de um produto objecto de patente, ou
a importagdo ou posse do mesmo para algum dos fins mencionados.

Com o objectivo de proteger as empresas que se dedicam a investiga-
cao farmacéutica e, através dela, desenvolvem novos medicamentos, foi criado
a nivel comunitario um instrumento que na pratica prolonga a vida util das
patentes por um periodo que pode atingir os cinco anos: o Certificado Com-
plementar de Proteccdo (CCP). Demonstrando a realidade que frequente-
mente o periodo de tempo que medeia o pedido de depdsito da patente e a
autorizacdo de colocacdo do medicamento no mercado € de tal modo longo
que o periodo de proteccao efectiva conferido pela patente se torna insuficiente
para amortizar as despesas e investimentos inerentes a investigacdo, criou-
se o CCP, do qual podem ser objecto: Os produtos protegidos por uma
patente no territorio de um Estado-membro e sujeitos, enquanto medicamen-
tos, antes da sua colocagcdo no mercado, a um processo de autorizagdo admi-
nistrativa, e que prolonga a «validade» da patente por um periodo maximo de
cinco anos (Reg. do Conselho n.° 1678/92, de 18 de Junho, Reg. do Parla-
mento e do Conselho n.° 1610/96, de 18 de Junho, e arts. 115.° a 116.°
do CPI).

Importa agora determinar qual o alcance do direito resultante da titulari-
dade de uma patente, isto €, em que se traduz o direito de impedir a tercei-
ros, sem o seu consentimento, o fabrico, a oferta, a armazenagem, a introducéo
no comercio ou a utilizagdo de um produto objecto de patente, ou a importa-
¢80 ou posse do mesmo para algum dos fins mencionados, ou, por outras pala-
vras, em que se traduz o exclusivo conferido pela patente.

Tem sido defendido que o exclusivo de comercializagdo concedido pela
patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiros de praticar actos
administrativos preparatérios de uma futura comercializagdo do produto objecto
da patente, designadamente, de dar inicio ao processo administrativo de auto-
rizacdo de introdugcdo no mercado, e, consequentemente, o direito de impe-
dir a concessao da necessaria autorizacdo, bem como, numa fase posterior,
do obter a fixacdo do preco do medicamento.

Esta concepgao afigura-se demasiado abrangente e potencia a distor-
¢ao do sistema acabando por, na pratica, prolongar no tempo o exclusivo
concedido pela patente. O exclusivo conferido pela patente traduz a con-
cessao de um verdadeiro monopdlio justificado, no caso, pela necessidade de
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proteger os investimentos feitos pelo seu titular e, sobretudo, de ndo desin-
centivar a investigacédo cientifica (essencial designadamente no sector dos
medicamentos dada a sua importancia vital para a humanidade). Mas a atri-
buicdo desse monopoadlio tem custos, designadamente de natureza econdémica,
quer para os Estados quer para os consumidores finais.

Precisamente por haver interesses conflituantes em jogo e ser necessa-
rio introduzir um ponto de equilibrio, fixou-se um periodo de vigéncia da
patente com alguma amplitude — vinte anos® — passivel de ser prolongado
por via da obtencdo de um CCP (deixando aqui de fora uma outra possibili-
dade de prolongamento da duracdo da patente no que concerne aos medi-
camentos de referéncia — art. 19.°/3 do DL 176/2006, de 30 de Agosto,
designado de Estatuto do Medicamento (EM) — por ndo ser aqui relevante).
Atingida a duracdo maxima da patente a mesma cai no dominio publico e
deixa de ser objecto de qualquer proteccéio.

A defender-se a concepcao lata supra exposta, que na pratica e levada
ao extremo permite defender que s6 pode ser pedida uma AIM apds a patente
caducar, estariamos a conceder ao titular da patente entretanto caducada
um novo monopdlio mas desta feita sem qualquer suporte juridico. Tendo em
conta os prazos normais para concessdo da AIM'0 e para a subsequente
fixacdo de preco'!, constatamos que facilmente e sem atender a qualquer
suspensao de prazos, uma AIM demora entre 250 a 300 dias para ser con-
cedida. Neste caso o titular da patente em causa pode ver o seu monopé-
lio prolongar-se por até 250 a 300 dias sem que qualquer causa habilitante
ocorra.

Por estas razdes concorda-se inteiramente com Remédio Marques quando
este afirma que «O recurso aos tribunais administrativos por parte das empre-
sas titulares de patentes sobre os medicamentos de referéncia pode consti-
tuir um sibilino expediente judicial destinado a operar um prolongamento fac-
tico — scilicet, sem que subsista ou seja eficaz o direito de propriedade
industrial habilitante — do direito de patente ou do certificado complementar
de protecgédo ja extintos»12,

Poderemos aceitar esta extensdo absolutamente injustificada da patente?
A resposta ndo pode deixar de ser negativa. O titular de uma patente tem o
direito a nao ver a sua propriedade exclusiva ser posta em causa. Mas este
exclusivo s6 é posto em causa se terceiros iniciarem a comercializagao (em
sentido lato) do produto protegido pela patente. Aqui sim teremos a violagao

9  Art. 99.° do CPI

10 O INFARMED tem até 210 dias para decidir sobre o pedido, prazo que pode ser suspenso
se for pedido ao requerente a correcgao de deficiéncias do seu requerimento — art. 23.°/1 EM.

11 a Direcgdo Geral das Actividades Econémicas dispde para o efeito de um prazo de 45 ou 60
dias consoante o tipo de medicamento em causa — art. 4.° da Portaria n.° 300-A/2007,
de 19 de Marco.

12 Marques, Remédio, Medicamentos versus Patentes, Estudos de Propriedade Industrial, Coim-
bra Editora, p. 84.
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da patente na medida em que o seu titular fica, de facto, sem o seu exclusivo
e deixa de ser o0 unico a explorar economicamente a mesma.

Nao quer isto dizer que o titular da patente sé pode reagir quando ha ja
uma violacao efectiva do seu direito até porque, a aceitar-se tal entendimento,
o direito que a todos assiste a uma tutela jurisdicional efectiva seria posto em
causa (art. 20.°/5 da CRP). O titular de uma patente tem, pois, o direito de
impedir o inicio da violagao, isto é, pode actuar quando se esta perante uma
violagao iminente (cfr. art. 338.°- do CPI). Porém, este direito ndo abrange
o poder de impedir a concessao da AIM nem a subsequente fixacdo do preco
— dado tais actos serem meramente actos administrativos que, em si mesmo,
nao consubstanciam um acto de comercializacdo — mas apenas o poder de
impedir o inicio da comercializacdo do medicamento enquanto a sua patente
nao caducar, nada mais.

Analisada a primeira questdo supra formulada e concluindo nao ter o
titular da patente o direito de impedir terceiros de pedir uma AIM relativa a um
produto que esteja protegido pela sua patente, passemos agora a segunda
questdo: Tem o INFARMED que verificar, no momento da apreciacdo dos
requisitos de concessao de uma AIM, se existe alguma patente vigente que
proteja a substancia activa em causa?

O INFARMED é um instituto publico que tem por misséo regular e super-
visionar os sectores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cos-
meticos e de higiene corporal, sequndo os mais elevados padrbes de protec-
¢do da saude publica, e garantir o acesso dos profissionais da saude e dos
cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosmeticos e de
higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros (art. 3.°/1 do DL 269/2007,
de 26.07). Dentro das suas competéncias e atribuigdes cabe-lhe autorizar a
comercializacdo de medicamentos (art. 3.°/2 do DL 269/2007), sendo, pois, a
autoridade administrativa nacional com competéncia para conceder uma AIM
(art. 14.°/1 do Estatuto do Medicamento).

Fora do ambito da sua missao e atribuicdes, elencadas no citado
art. 3.°, fica a promocédo e a proteccdo da Propriedade Industrial. Com
efeito tais tarefas fazem parte das atribuigcdes do Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial (INPI), instituto publico diverso, que tem precisamente
por missdo assegurar a promogdo e a protecgdo da propriedade industrial
a nivel nacional e internacional, de acordo com a politica de modernizacdo
e fortalecimento da estrutura empresarial do Pais, nomeadamente em cola-
boragdo com as organizagdes internacionais e europeias especializadas na
matéria, de que Portugal seja membro (art. 3.°/1 do DL 132/2007, de 27
de Abril).

Estes dois institutos publicos, ambos dotados de autonomia e integrados
na administragéo indirecta do Estado, tém missdes absolutamente distintas e por
essa razao enquanto um prossegue as atribuicbes do Ministério da Saude e esta
sob a superintendéncia e tutela do respectivo ministro — INFARMED —, o outro
prossegue as atribuicbes do Ministério da Justica e esta sob a superintendéncia
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e tutela do respectivo ministro — INPl — (art. 1.° do DL 269/2007 e art. 1.°
do DL 132/2007).

Do mesmo modo que ao INPI ndo cabe supervisionar o sector do medi-
camento, ao INFARMED nao cabe promover e proteger a propriedade indus-
trial, o que bem se entende se atentarmos ao que supra se concluiu: o titu-
lar de uma patente ndo tem o direito de impedir terceiros de despoletar o
procedimento tendente a obtengdo de uma AIM nem de impedir que a mesma
seja concedida, tendo apenas o direito de impedir a comercializacdo do medi-
camento para o qual a AIM é pedida.

Ora se na esfera juridica do titular de uma patente ndo se inclui o direito
de impedir a obtencdo de uma AIM para um produto que pode corresponder
ao que se encontra protegido pela patente, entdo, por maioria de razdo, ao
INFARMED nao incumbe, quando verifica os requisitos de que depende a
concessao da AlM, verificar se existe em vigor alguma patente que possa
pbr em causa a comercializacdo do medicamento objecto da AlM.

Este primeiro argumento decorre logicamente da resposta dada a pri-
meira questdo que aqui apreciamos. Mas nao € o unico nem tdo pouco o0 mais
impressivo. A conclusao a que chegamos resulta directamente da legisla-
cao nacional e comunitaria aplicavel a esta matéria.

Desde logo o EM, ao elencar os requisitos e os elementos/documentos
qgque devem acompanhar o requerimento é absolutamente omisso no que res-
peita a necessidade de prova da ndo existéncia de qualquer patente ou da sua
caducidade (cfr. art. 15.°), prova que, embora negativa, seria exigivel se o
INFARMED tivesse a obrigagdo de verificar da existéncia de patentes em
vigor. Por outro lado, no mesmo Estatuto, ha uma norma especifica que
rege os casos em que um pedido de AIM pode ser indeferido, ndo constando
do respectivo elenco como causa de indeferimento a existéncia de uma patente
valida de terceiros (cfr. art. 25.°).

Quem defende que o INFARMED nao pode conceder uma AIM quando
tem noticia da existéncia de uma patente entende que o facto de tal causa néao
estar elencada no preceito que enumera os casos de indeferimento é irre-
levante. Argumenta-se que o elenco do art. 25.° ndo é taxativo e que o
INFARMED, enquanto organismo da administragdo indirecta do Estado, n&o
s6 nao pode ser alheio a existéncia de um direito de propriedade industrial que
a comercializagdo do medicamento ira violar, como tem por obrigagao impe-
dir e obstar a tal violagdo, sendo que a concessao do AIM é ela propria uma
violagdo desse direito. Tais argumentos, em meu entender, nao colhem.

O n.° 1 do art. 25.° do EM prevé que O requerimento de autorizagdo de
introdugdo no mercado é indeferido sempre que um dos seguintes casos se
verifique: enunciando de seguida os sete casos em que ha lugar ao indefe-
rimento. Admite-se que face a redaccao do preceito e numa primeira analise,
se suscitem duvidas sobre o mesmo, designadamente sobre a natureza da enu-
meracao das causas de indeferimento da AIM, sera exemplificativa ou taxa-
tiva. Impde-se, pois, que se proceda a interpretacdo da norma de acordo
com o estabelecido no art. 9.° do CC.
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Ensina o n.° 1 do citado art. 9.° que A interpretagdo ndo deve cingir-se
a letra da lei, mas reconstituir a partir dos textos o pensamento legislativo, tendo
sobretudo em conta a unidade do sistema juridico, as circunstancias em que
a lei foi elaborada e as condi¢cées especificas do tempo em que é aplicada.
O n.° 3 do mesmo artigo consagra o principio de que o intérprete presumira
que o legislador consagrou as solugbes mais acertadas e soube exprimir o seu
pensamento e termos adequados.

Por forga destes principios a interpretacdo do art. 25.° do EM nao pode
ser feita isolando o preceito do seu contexto, isto €, olvidando que o mesmo
faz parte de um conjunto de normas que integram o chamado EM e que
este, por sua vez, ndo pode ser visto isolado do codigo comunitario dos medi-
camentos para uso humano aprovado pela Directiva 2001/83/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001.

No predmbulo do Estatuto o legislador, depois de constatar a «necessi-
dade de adaptar a legislacdo nacional aos comandos emanados dos 6rgaos
competentes da Comunidade Europeia», refere que «O presente decreto-lei pro-
cede, deste modo, a transposicdo da legislacdo comunitaria e a revisdo, em
conformidade, da legislagdo vigente». N&o ha, pois, qualquer duvida que
através do EM o legislador nacional quis proceder e procedeu a transposicao
da Directiva 2001/83/CE.

Alids, nem poderia ser de outro modo ja que a Directiva, enquanto ema-
nada de 6rgaos com competéncia para o efeito da Comunidade, faz parte
do Direito Comunitario (art. 249.° do Tratado CE) e, enquanto tal, ndo so6 € fonte
de direito na ordem juridica interna como, inclusivamente, vigora na ordem juri-
dica interna com primado sobre o direito interno portugués (art. 8.°/4 da Cons-
tituicdo da Republica Portuguesa). Portugal estava, pois, obrigado a proce-
der a transposicao da Directiva e, dados os principios da lealdade comunitaria,
da boa fé e da cooperacao entre a Comunidade e os Estados-Membros decor-
rentes do art. 10.° do Tratado da Directiva, a fazé-lo respeitando os objecti-
vos definidos pela mesma.

Se o objectivo de uma lei nacional € o de transpor uma Directiva Comu-
nitaria, e se a transposicdo deve ser conforme com o texto comunitario, a
sua interpretacdo ha-de ser feita, necessaria e logicamente, partindo do pen-
samento do legislador comunitario expresso nao so6 no proprio articulado da
Directiva mas também nos respectivos considerandos.

Ora a Directiva 2001/83/CE estabelece «um cdédigo comunitario relativo
aos medicamentos para uso humano», comecando por esclarecer que «Toda a
regulamentacao em mateéria de produgao, distribuicdo ou de utilizagao de medi-
camentos deve ter por objectivo essencial garantir a protecgdo da saude publica»
(considerando 2). Acrescenta o legislador comunitario que € necessario har-
monizar as varias legislagdes nacionais, sem travar o desenvolvimento da indus-
tria farmacéutica e o comércio de medicamentos na comunidade, para o que é
necessario determinar as regras relativas ao controlo dos medicamentos e defi-
nir as tarefas que incumbem as autoridades competentes dos Estados-Membros
para assegurar o respeito das disposi¢coes legais (considerandos 3 a 6).
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Ao longo dos considerandos é manifesta a preocupacao do legislador
em criar um conjunto de normas que garantam determinados valores essen-
ciais a prosseguir e que passam unica e exclusivamente pela garantia da
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos (considerandos 16, 20,
35 e 38). A proposito da autorizacdo de introducdo no mercado de um medi-
camento € posto o acento ténico na necessidade de proteger a saude publica,
razao pela qual se refere que «A autorizacdo deve ficar sujeita a certos requi-
sitos essenciais» (considerandos 12, 15 e 37).

Com base neste conjunto de principios e objectivos, o legislador comu-
nitario exige como requisito de comercializacdo de um medicamento uma
autorizacao de introducdo no mercado, a conceder pela autoridade competente
de cada Estado-Membro (art. 6.° da Directiva), sujeita a um conjunto de requi-
sitos enunciados no art. 8.3, da Directiva e passivel de recusa nos casos refe-
ridos no seu art. 26.°

Nem no art. 8.°/3, que estabelece os requisitos do pedido de AIM nem
no art. 26.°, que enuncia os casos em que o pedido deve ser indeferido, é feita
qualquer referéncia ou alusdo a eventuais direitos de propriedade industrial de
terceiros, maxime, de patentes. Ora este siléncio é seguramente intencio-
nal. A néo inclusao de qualquer norma relativa a patentes quer no elenco dos
requisitos do pedido de AIM, quer dos fundamentos de recusa (quer ainda no
das causas de suspensado ou revogagado da AIM — art. 118.°), € intencional
e prende-se com o facto de a matéria de propriedade industrial ndo dever inter-
ferir neste dominio.

Esta intencao é evidente se atentarmos no art. 126.° da Directiva que
expressamente dispde que «A autorizagao de introducdo no mercado ape-
nas pode ser recusada, suspensa ou revogada pelas razbes enumeradas na
presente Directiva.». E sai reforcada se atentarmos na Directiva 2004/27/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de Margo de 2004, que alterou
a Directiva 2001/83/CE com o objectivo de incrementar a comercializagao de
medicamentos genéricos (considerando 14), e que n&o sé continua a acentuar
0 objectivo unico de salvaguarda da saude publica (considerandos 3, 4, 7
e 19) como cria uma definicdo de medicamento genérico (nova redacgao
dada ao art. 10.°/2-b) da Directiva 2001/83/CE) a qual € alheia qualquer refe-
réncia a patentes, omissao que nao pode resultar de esquecimento, negli-
géncia ou lapso ja que o novo n.° 6 desse mesmo art. 10.° passou a pre-
ver que a realizacao de estudos e ensaios necessarios a aplicacdo dos n.°s 1
a 4 nao sao considerados contrarios aos direitos relativos as patentes ou
aos CCP.

Assim, é possivel afirmar com seguranga que o Direito Comunitario nao
exige para o pedido de concessdo de uma AIM qualquer referéncia a existéncia
de patentes e a respectiva caducidade nem permite a sua recusa por existir
uma qualquer patente pertencente a outrem que nao o requerente do AlM.

Ora, uma vez que a lei nacional (EM) transpds a Directiva, que esta é
intencionalmente omissa quanto a relagcao entre uma AIM e uma patente e que
tal omissdo existe também na lei nacional, é forcoso concluir que estamos
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perante um caso de transposicdo conforme a Directiva e que, por conse-
guinte, também a lei nacional ndo exige como requisito do pedido de uma AIM
a referéncia a existéncia de uma patente (caducada), ndo faz depender a
concessao dessa caducidade nem permite o indeferimento da AIM com esse
fundamento.

A acrescentar aos argumentos ja expendidos é ainda de considerar o facto
de a noc¢do de medicamento genérico constante do EM — art. 3.°-nn) — ser
decalcada da nocdo constante do art. 10.°/2-b) da Directiva, ndo fazendo
qualquer referéncia a existéncia de patentes, ao contrario do que sucedia no
DL 72/91, de 8 de Fevereiro, revogado pelo Estatuto, cujo art. 19.°/1-b) exi-
gia, a propoésito dos medicamentos genéricos, que ja tivessem «caducado os
direitos de propriedade industrial relativos as respectivas substancias acti-
vas ou processos de fabrico». E manifesto que a supressdo desta referén-
cia foi intencional e com ela pretendeu o legislador nacional enquadrar o
direito nacional com o direito comunitario, cumprindo assim com uma sua
obrigacao.

Do exposto resulta uma unica concluséo possivel: o INFARMED, ao ana-
lisar os requisitos de um pedido de AIM nao tem, ndo pode, nem deve, fazer
qualquer analise relacionada com eventuais direitos de propriedade industrial
de terceiros, estando impedido de recusar uma AIM com esse fundamento.

Dirdo alguns que por esta via o INFARMED esta a potenciar a violagao
do direito de patente, direito de propriedade privada, sujeito ao regime juridico
dos direitos, liberdades e garantias no que respeita as dimensdes negativas
ou de defesa do seu conteudo essencial e que, por essa via, € o proprio
Estado que permite a violagao de tais direitos.

Tal conclusao néo é licita. Como resulta do que ja se referiu a simples
concessao de uma AIM nao viola qualquer direito de patente. O exclusivo ine-
rente a patente s6 é violado com a comercializagdo do produto (termo aqui
usado no sentido corrente e nao reportando-se a patente de produto) prote-
gido pela patente, ndo com a existéncia de actos administrativos preparatorios
dessa comercializacdo. E 6bvio que o pedido de AIM tem subjacente a inten-
cao do requerente de iniciar a comercializacao do medicamento em causa, até
porque apos a concessao tera que a iniciar no prazo de 3 anos, sob pena de
caducidade (art. 77.°/3 do EM). Mas daqui ndo resulta que o pedido de AlIM,
e a subsequente decisdo a conceder a mesma, sao, em si mesmas, uma
forma de violagdo da patente.

N&o é, pois, pelo facto de o AIM ser pedido e concedido que o Estado,
através de um seu instituto, esta a praticar actos de ingeréncia no direito de
patente ou que esta, directa ou indirectamente, a permitir a violagdo de tal
direito. Esta afirmacéo so6 estaria correcta se o titular da patente estivesse
impedido de judicialmente obstar a que o medicamento autorizado comecgasse
a ser comercializado, o que ndao acontece. O titular de uma patente, ao
saber que foi pedida uma AIM para um medicamento que entende violar a sua
patente, pode e deve, junto dos tribunais judiciais competentes, requerer que
se intime o requerente da AIM a n&o iniciar a comercializacdo do seu medi-
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camento enquanto a patente e um eventual CCP estiver em vigor. E esta a
via propria e adequada da defesa dos direitos de propriedade.

Podera dizer-se que desta forma ndo se salvaguardam os direitos do
titular da patente? A resposta ndo pode deixar de ser negativa. Sendo for-
mulado um pedido, em sede de providéncia cautelar judicial, no momento
em que o titular da patente tem conhecimento do pedido de AIM, a pratica
demonstra que na generalidade dos casos a decisdo na providéncia sera pro-
ferida a tempo de evitar o inicio da comercializacdo. Logo, por esta via o direito
do titular da patente fica perfeitamente salvaguardado.

Decisivo € ainda um outro argumento. Se é liquido e incontestavel que
o titular de uma patente pode pedir cautelarmente que terceiros se abste-
nham de comercializar determinado medicamento por este violar a sua patente,
ja nao é liquido que o requerente de um AIM possa obter cautelarmente uma
decisdo que declare que o seu medicamento n&o viola uma patente’3. Mas
mesmo defendendo que é possivel ao requerente do AIM langar mao de uma
providéncia cautelar inominada, o certo é que tal providéncia n&o teria qual-
quer efeito util, o mesmo sucedendo, alids, caso intente uma ac¢do para
declaragao de nulidade da patente. Com efeito, a partir do momento em que
ha uma decisdo de um Tribunal Administrativo que suspende a AIM, a deci-
sao do Tribunal Judicial que declara que o medicamento em causa nao viola
a patente ou mesmo que declara a invalidade da patente, ndo produz efeito
util dado que o AIM esta suspenso por decisao transitada.

Mais. Caso entretanto venha a ser decidida no Tribunal Administrativo
a accgao principal, em que o pedido sera certamente o de anulacdo ou de
declaracao de nulidade do AIM, quando a patente caducar o requerente do AIM
tera de iniciar novo processo de concessido do AIM.

Daqui resulta que o requerente de uma AIM pode ficar na pratica e por
um periodo de tempo mais ou menos longo impedido de comercializar um
medicamento que pode nao violar de todo a patente (pense-se na hipdtese de
estar em causa um patente de processo’ e o medicamento para o qual é
pedida a AIM ser produzido de acordo com um processo de fabrico diverso,
eventualmente ele préprio protegido por uma patente, ou de uma patente
invalida). Significa isto que, na verdade, admitir a via jurisdicional administrativa

13 A possibilidade de langar m&o da tutela cautelar nos casos em que a acgdo principal € de sim-
ples apreciagao é objecto de discussao na doutrina e na jurisprudéncia (cfr., a este proposito,
Rita Lynce de Faria, in A Fungao Instrumental da Tutela Cautelar Nao Especificada, UCP, 2003,
pag. 106 e segs.)

14 No dominio da patente de processo a invencéo recai sobre uma concreta actividade pelo que
a patente confere uma protecgao relativa na medida em que protege apenas a actividade em
si, estendendo-se a protecgédo ao produto obtido directamente através do processo patenteado
mas apenas se e enquanto tiver sido produzido através daquele especifico processo. A esta
se contrapde a patente de produto em que a invengéo tem por objecto uma entidade fisica
(produto, substancia ou composto) e que confere uma protecgdo quase absoluta na medida
em que com ela se protege o produto independentemente do processo de producgéao/fabrico
do mesmo e da sua utilizagdo, fossem ou nao estes processo e utilizagdo conhecidos no
momento em que a patente foi solicitada.
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de suspensido de concessao da AIM e/ou de atribuicdo do preco pode lesar
irreparavel e injustificadamente os direitos do requerente sem que haja qual-
quer direito de terceiros no outro prato da balancga.

Introduzir a discussao sobre direitos de propriedade industrial na aprecia-
cao de um pedido de AIM seria, na pratica, bloquear a ac¢do do INFARMED
enquanto entidade reguladora e levar este instituto a incumprir ndo so6 a legis-
lacdo nacional mas também a comunitaria. Seria ainda subtrair do foro proé-
prio — o judicial — a discusséo relativa a existéncia do direito de patente, a
validade do titulo e a sua violacdo, matérias que nao sao objecto de apreciacao
no seio das providéncias cautelares (e respectivas accgdes) que tém como
pedido a suspensdo da concessao de uma AIM. Na pratica, seria criar uma
espécie de presuncao inilidivel de infracgdo: havendo uma patente ndo pode
ser concedida qualquer AIM para um medicamento com a substancia activa
de algum modo abrangida pela patente, independentemente da validade ou
invalidade da patente ou de se tratar de uma patente de produto ou de pro-
cesso. Na pratica seria, no que aos medicamentos genéricos respeita, impe-
dir a sua entrada no mercado, contrariando assim uma politica comunitaria
declarada e assumida, prolongando ilicitamente o exclusivo da comercializa-
cao da patente apds a sua caducidade.

Por tudo o que se expds se conclui que ndo € a via jurisdicional admi-
nistrativa a adequada a defesa do direito de patente e que o recurso a mesma
potencia, injustificada e ilicitamente, o prolongamento de facto do exclusivo ine-
rente a patente, em claro prejuizo de direitos de terceiros, sejam os concor-
rentes, sejam os consumidores finais, seja o préprio Estado.
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