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Resumo: a autora analisa o contexto e os problemas que motivaram o regime da arbitragem
necessaria instituido pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, percorre as questbes que foram
surgindo na sua vigéncia, apontando a jurisprudéncia e doutrina mais relevantes, e avalia a res-
pectiva pertinéncia e actualidade no contexto actual, mais de cinco anos decorridos, quer sobre
a entrada em vigor da Lei, quer sobre a instalagao do Tribunal da Propriedade Intelectual.
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1. ENQUADRAMENTO: A GENESE LEGISLATIVA E O SEU CONTEXTO

O Tribunal da Propriedade Intelectual (TPl) — tribunal de competéncia
especializada para a propriedade intelectual, com competéncia territorial de
ambito nacional — foi criado pela Lei n.° 46/2011, de 24 de Junho, instituido
pelo Decreto-Lei n.° 67/12, de 20 de Margo, e instalado pela Portaria n.°
84/2012, de 29 de Margo (com efeitos a 30 de Margo)'.

A necessidade de assegurar uma melhor redistribuicdo de processos e
o descongestionamento e redugdo do numero de pendéncias nos tribunais do
Comércio (entdo com competéncia para conhecer das questdes relativas a
propriedade industrial), a especial complexidade destas matérias, o impacto
supranacional dos bens juridicos em causa e as exigéncias de celeridade no
andamento das decisdes foram os motivos adiantados pelo legislador. A sua
implementagéao fez parte dos compromissos assumidos pelo Estado Portugués

1 Tendo a composigdo do Tribunal sido fixada em dois juizos, com o quadro de um juiz para
cada juizo, o 2.° juizo apenas viria a ser instalado pela Portaria n.° 100/2013, de 6 de Marco.
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perante a Comissado Europeia, o Fundo Monetario Internacional e o Banco
Central Europeu relativamente ao sistema judicial?.

Nos termos do artigo 111.° da Lei de Organizagdo do Sistema Judiciario,
compete-lhe, nomeadamente conhecer: das ac¢des em que a causa de pedir
verse sobre propriedade industrial; dos recursos de decisdes do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial que concedam ou recusem qualquer direito
de propriedade industrial ou sejam relativas a transmissoes, licencas, decla-
racdes de caducidade ou a quaisquer outros actos que afectem, modifiquem
ou extingam direitos de propriedade industrial; e das ac¢bes de nulidade e
de anulagao previstas no Codigo da Propriedade Industrial.

Poucos meses antes da instalacao do TPI, pela Lei n.° 62/2011, de 12
de Dezembro, foi criado um regime de composicao dos litigios emergentes
de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medica-
mentos de referéncia e medicamentos genéricos, sujeitando esses litigios,
incluindo os procedimentos cautelares e independentemente de estarem
em causa patentes de processo, de produto ou de utilizagdo, ou certificados
complementares de proteccéo, a arbitragem necessaria, institucionalizada
ou ndao institucionalizada®.

De acordo com a exposi¢cdo de motivos da Proposta de Lei n.° 13/XII#,
que deu origem a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, o Relatério do Inqué-
rito da Comissdo Europeia ao Sector Farmacéutico, referente ao periodo de
2000 a 2007, concluiu, relativamente a uma amostra de vendas de medica-
mentos com patente expirada, no valor de 50 mil milhdes de euros, que: esta
despesa teria sido 15 mil milhdes de euros superior caso nao tivesse ocorrido
a entrada de genéricos no mercado; poderia ter ocorrido uma poupanga adi-
cional de 3 mil milhdes de euros se os genéricos tivessem entrado no mercado
sem demora; e a entrada de genéricos nem sempre ocorre tdo cedo quanto
seria possivel a luz do actual quadro juridico aplicavel.

Identificando como “principais factores de estrangulamento” as interven-
cbes das empresas produtoras de medicamentos de referéncia nos procedi-
mentos administrativos de concessao de autorizacao de introdugcao no mer-
cado, autorizacdo do preco de venda ao publico e autorizagcdo da
comparticipacao do Estado no pregco dos medicamentos, bem como as
impugnacdes administrativas dessas decisdes, e tendo em conta que «tem
vindo (...) a assistir-se a um vasto conjunto de litigios judiciais a respeito. No

2 Ponto 7.1.1. do “Memorando de Politicas Econdmicas e Financeiras”, de 17 de Maio de 2011,
disponivel em “http://www.portugal.gov.pt/media/371372/mou_pt _20110517.pdf".

3 Nos termos do disposto no artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, entende-se
por: (...) ii) «Medicamento de referéncia», medicamento que foi autorizado com base em
documentacdo completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos;
(...) nn) «Medicamento genérico», medicamento com a mesma composi¢do qualitativa e
quantitativa em substancias activas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com
0 medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade
apropriados.

4 Disponivel em “http://www.parlamento.pt”.
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entanto, a questdo de saber se existe, ou ndo, violagdo de direitos de pro-
priedade industrial depende de sentenga a proferir pelos tribunais”, pretendeu
o Governo “estabelecer um mecanismo alternativo de composi¢édo dos litigios
que, num curto espaco de tempo, profira uma decisdo de mérito quanto a
existéncia, ou ndo, de violagdo dos direitos de propriedade industrial».

Assim, quase simultaneamente a instituicdo de um tribunal com compe-
téncia especializada em propriedade industrial, o legislador criou, na area da
propriedade industrial, um mecanismo extrajudicial de composig¢ao de litigios
relacionados com patentes de medicamentos.

Esta opg¢ao do legislador surge numa conjuntura a que os tribunais nao
foram alheios.

Antes da entrada em vigor da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, os
titulares de patentes de medicamentos de referéncia, que tinham comegado por
invocar os seus direitos de propriedade industrial através de providéncias cau-
telares, seguidas das respectivas acg¢des, nos dois tribunais do comércio entao
existentes, e maioritariamente no Tribunal do Comércio de Lisboa, passaram a
fazé-lo impugnando nos tribunais administrativos o préprio acto administrativo
de concessao de autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) de medicamen-
tos genéricos praticado pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, IP (INFARMED) e pedindo a intimagcdo da Direc¢gao Geral dos
Assuntos Econémicos (DGAE) a abster-se de fixar o pre¢co de venda (PVP) do
medicamento, enquanto as suas patentes estivessem em vigor.

A questdo da obrigacdo de o INFARMED e a DGAE apreciarem, nos
procedimentos administrativos de autorizagdo de introdu¢do no mercado e de
fixagdo do pregco de venda do medicamento, a eventual violagdo de direitos
de propriedade industrial dos titulares das patentes dos medicamentos de
referéncia dividiu a doutrina e a jurisprudéncia.

De um lado, os que entendiam que a AIM tem o unico sentido de habi-
litar o respectivo titular a comercializagdo do medicamento em causa no
mercado (tendo mesmo o 6nus de iniciar a comercializagdo no prazo de trés
anos sob pena de caducidade), pelo que, para além dos fundamentos expres-
samente previstos no artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
também se imp6e ao INFARMED o dever de indeferir qualquer pedido de AIM
sempre que a atribuicdo de tal autorizacdo viabilize a violagdo de direitos
protegidos pela patente®. Do outro®, quem defendia que a concessao da AIM

5 Era o parecer, entre outros, de Mario Aroso de Almeida e Vieira de Andrade.

6 A propésito, cfr. Maria José Costeira e Maria Teresa Garcia de Freitas, A tutela Cautelar das
Patentes de Medicamentos: Aspectos Praticos, Revista JULGAR, n.° 8, (Maio-Agosto de
2009), pp. 119 e ss.. Remédio Marques, Medicamentos versus Patentes, “Estudos de Pro-
priedade Intelectual’, Coimbra Editora, p. 84, chamava a ateng¢ao para o facto de «[0] recurso
aos tribunais administrativos por parte das empresas titulares de patentes sobre medicamen-
tos de referéncia pode constituir um sibilino expediente judicial destinado a operar um pro-
longamento factico — scilicet, sem que subsista ou seja eficaz o direito de propriedade
industrial habilitante — do direito de patente ou do certificado complementar de protecgao ja
extintos».
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era um acto administrativo preparatorio de uma futura comercializacdo do
medicamento em territério nacional, ndo tendo nem o titular da patente o
direito de impedir a concessao da AIM — cujo exclusivo derivado da patente
s6 é posto em causa se for efectivamente iniciada a comercializagdo no prazo
de vigéncia da patente ou do certificado complementar de protecgdo (CCP)
—, nem o INFARMED o dever de verificar a existéncia de alguma patente em
vigor protegendo a substancia activa em causa e a ocorréncia de uma viola-
cao desse direito de propriedade industrial.

Os tribunais administrativos (cuja competéncia assentava no facto de se
tratar de um litigio sobre matéria juridico-administrativa, tendo por objecto a
fiscalizacao da legalidade de actos administrativos, ainda que a analise de
algum dos vicios a apreciar implicasse o conhecimento de uma questdo sobre
propriedade industrial’) suspenderam, em muitos casos, a eficacia dos actos
administrativos impugnados.

Fizeram-no com fundamento, em sintese:

— na natureza analoga aos direitos, liberdades e garantias do direito
de propriedade consagrado no artigo 62.° da Constituigdo da Repu-
blica Portuguesa, que abrange o direito de propriedade industrial;

— no facto de a violagao dos direitos de propriedade industrial configu-
rar um ilicito criminal;

— a concessao da AIM de medicamentos genéricos ser a decisdo cen-
tral no procedimento administrativo tendente a comercializacdo de
tais medicamentos, sendo mesmo este o unico efeito que com aquela
concessao é pretendido; e

— sendo nulos os actos administrativos cujo objecto constitua um crime
e estando os 6rgaos da Administragdo directamente vinculados aos
direitos, liberdades e garantias e a interpretacdo e aplicacdo das
normas em conformidade com os direitos fundamentais, o INFARMED
tem o dever de indeferir qualquer pedido de AIM quando a atribuigao
dessa autorizagao viabilize a violagao dos direitos protegidos por
patente.

O grande numero de acgbes administrativas intentadas em tribunais ja
entdo com uma elevada pendéncia processual e a referida jurisprudéncia
quanto a suspensdo de eficacia dos actos administrativos impugnados con-
tribuiram para o retardamento da introdugdo de varios medicamentos genéri-
Ccos no mercado.

A intencado expressa do legislador foi, pois — e no contexto, mais uma
vez, dos compromissos assumidos pelo Estado Portugués no tocante a entrada

7 Cfr. o decidido, entre outros, no Acérdao do Tribunal Central Administrativo Sul de 22.10.2009,
proferido no processo n.° 05276/09 (Relator: Fonseca da Paz), disponivel, como os demais
citados sem outra mengéo, na base de dados da DGSI, em “www.dgsi.pt”.
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no mercado de medicamentos genéricos® —, a de criar um mecanismo sim-
plificado e célere, destinado a correr paralelamente ao procedimento adminis-
trativo de autorizagcédo de introdugdo no mercado do medicamento genérico e
desejavelmente decidido antes da conclusao desse procedimento, que permi-
tisse resolver, num curto espaco de tempo, a questao da violacao de direitos
de propriedade industrial derivados da patente do medicamento de referéncia
e a entrada do medicamento genérico no mercado, logo que terminado o
prazo de validade daquela ou do certificado complementar de protecgao.

Beneficiando os consumidores, que acedem ao mercado de medicamen-
tos genéricos a precos mais acessiveis, e, em geral, diminuindo os custos
para o Estado e promovendo a concorréncia no mercado e a liberdade de
iniciativa econdmica.

2. O AMBITO DE APLICAGAO DA LEI N.° 62/2011, DE 12 DE DEZEMBRO

O regime instituido pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, para os
litigios emergentes da invocacao de direitos de propriedade industrial relacio-
nados com medicamentos de referéncia e genéricos esta regulado nos seus
artigos 2.° e 3.°.

O artigo 2.° delimita o ambito objectivo da Lei, dispondo que «[o]s litigios
emergentes da invocagéo de direitos de propriedade industrial, incluindo os
procedimentos cautelares, relacionados com medicamentos de referéncia, na
acepgdo da alinea ii) do n.° 1 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, e medicamentos genéricos, independentemente de estarem em
causa patentes de processo, de produto ou de utilizagdo, ou de certificados
complementares de protecgcdo, ficam sujeitos a arbitragem necessaria, insti-
tucionalizada ou n&o institucionalizada».

O artigo 3.° tem por epigrafe “Instauracdo do processo”, estabelecendo
a respeito que:

— no prazo de 30 dias a contar da publicacao, pelo INFARMED, na
sua pagina electronica, de um pedido de autorizagdo ou registo de
introducdo no mercado de medicamentos genéricos, o interessado
que pretenda invocar o seu direito de propriedade industrial deve
fazé-lo junto do tribunal arbitral institucionalizado ou efectuar pedido
de submissao do litigio a arbitragem nao institucionalizada;

— a falta de contestagao, no prazo de 30 dias apds a notificagdo para
o efeito pelo tribunal arbitral, implica que o requerente da autorizagao
de introdugdo no mercado (AIM) de um medicamento genérico nao
podera iniciar a sua exploragao industrial ou comercial na vigéncia
dos direitos de propriedade industrial invocados;

8 Ponto 3.60. do “Memorando de Politicas Econémicas e Financeiras”, de 17 de Maio de 2011,
disponivel em “http://www.portugal.gov.pt/media/371372/mou_pt_20110517.pdf".
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— apresentada a contestacio, € designada data e hora para a audién-
cia de producdo de prova que haja de ser produzida oralmente, a
qual tem lugar no prazo maximo de 60 dias apos a apresentagao da
OpOsicao;

— da decisao arbitral cabe recurso para o Tribunal da Relagdo compe-
tente, com efeito meramente devolutivo;

— supletivamente é aplicavel o regulamento do centro de arbitragem
escolhido pelas partes e, subsidiariamente, o regime especial da
arbitragem voluntaria.

2.1. A apreciagao no plano constitucional

Estas normas suscitaram, e suscitam ainda, algumas questdes, desde
logo no plano constitucional.

A conformidade a Constituicdo do regime instituido pela Lei n.° 62/2011,
de 12 de Dezembro, foi apreciada em diversos acérdaos do Tribunal da Rela-
cao de Lisboa, tendo o Acordao de 14.05.2015, proferido no processo n.°
1109-14.9YRLSB (Relator: Luis Correia de Mendoncga) declarado «inconstitu-
cionais as formulagbes normativas contidas nos artigos 2.° e 3.° da Lei n.°
62/2011, de 12 de Dezembro, por violagdo do disposto nos artigos 13.°, n.°
1, 18.°, n.° 1, 20.°, n.° 1 e 4, 26.°, n.° 1, e 209.° n.° 2, da CRP» e «compe-
tentes os tribunais do Estado para conhecer do ajuizado litigio», absolvendo,
em consequéncia, a requerida da instancia.

O Tribunal Constitucional, no Acérdao n.° 123/2015 (Relatora: Maria José
Rangel de Mesquita) julgou ndo inconstitucional «a dimenséo normativa resul-
tante do artigo 2.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, sequndo a qual
o titular de direito de propriedade industrial apenas pode recorrer a arbitragem
necessaria, precludindo o recurso directo ao tribunal judicial no que se refere
a providéncia cautelar» e inconstitucional «a dimensdo normativa resultante
do artigo 3.°, n.° 1, conjugado com o artigo 2.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de
Dezembro, segundo a qual o titular de direito de propriedade industrial ngo
pode demandar o titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) ou
o requerente de pedido de AIM para aléem do prazo de ftrinta dias, a contar
da publicagao pelo INFARMED referida no artigo 9.° n.° 3, da mesma Lei»°.

Aquele juizo de néao inconstitucionalidade foi retomado no Acoérdao n.°
108/2016 (Relatora: Catarina Sarmento e Castro) e no Acérdao n.° 435/2016

® O artigo 9.°, n.°s 2 e 3, da Lei n.° 62/2011, dispde, a titulo de disposi¢ao transitéria, que, no
prazo de 30 dias ap6s a entrada em vigor dessa Lei, o INFARMED publicita os elementos
previstos no artigo 15.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, referentes aos
medicamentos para os quais ainda nao tenha sido proferida pelo menos uma das decisoes
de autorizagédo de introdugdo no mercado, do pregco de venda ao publico ou de inclusdo na
comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos, dispondo o interessado de 30 dias
a contar dessa publicagdo para invocar o seu direito de propriedade industrial, nos termos
dos artigos 2.° e 3.°.
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(Relatora: Maria José Rangel de Mesquita), determinando este a reforma do
Acérdao do Tribunal da Relacéo de Lisboa de 14.05.2015, supra referido, em
conformidade com esse juizo de nédo inconstitucionalidade.

Entendeu o Tribunal Constitucional, no referido processo que, a luz da
Constituicdo, os tribunais arbitrais constituem uma categoria autbnoma de tri-
bunais, exercendo também a fungao jurisdicional, ndo reservada em absoluto
aos tribunais estaduais, ndo sendo, a partida, vedada pela Constituicao a tutela
jurisdicional dos direitos de propriedade industrial derivados de patentes sobre
medicamentos de referéncia, em face da sua possivel afectagdo pela introdugéo
no mercado de medicamentos genéricos, por recurso a arbitragem. E que, ndo
sendo o conflito submetido a arbitragem dirigido aos actos administrativos, e
estando a apreciacdo da validade da patente reservada por lei aos tribunais
judiciais, é de admitir a conformidade constitucional da imposigéo pelo legisla-
dor de um regime de arbitragem necessaria, neste dominio, na medida em que
se encontra assegurada a intervengcado de um tribunal estadual na reapreciagao
das decisdes proferidas quanto a questdo de fundo na justiga arbitral.

Relativamente a arbitragem necessaria no tocante a providéncias caute-
lares™®, entendeu o Tribunal Constitucional que, abrangendo a previsdo do
recurso de fundo também as decisdes proferidas a titulo cautelar pelo tribunal
arbitral necessario, fica assegurada a intervencao de tribunal estadual na sua
reapreciacéo, em conformidade com a garantia decorrente do direito de acesso
aos tribunais e a uma tutela jurisdicional efectiva.

Considerou, ainda, que o acesso aos tribunais judiciais e a tutela juris-
dicional efectiva, incluindo para o decretamento de providéncias cautelares,
por parte do titular de direito de patente, nao ficara, a partida, definitivamente
precludido, sendo admissivel o ulterior recurso aos meios processuais admi-
nistrativos comuns dirigidos ao procedimento de AIM.

Considerou, ainda, que, na situagdo de eventual incumprimento da
medida cautelar decretada, a execugdo — em face da falta de poderes dos
tribunais arbitrais para a execucao coerciva e por forca da aplicacdo subsidi-
aria do regime geral da arbitragem voluntaria — cabera ao tribunal estadual
competente, ficando assegurado o direito de acesso aos tribunais e a uma
tutela jurisdicional efectiva.

Quanto a necessidade de tutela cautelar antes da constituicdo do tribunal
arbitral necessario, entendeu o Tribunal Constitucional que, em geral, essa
situagcdo sera excepcional, no quadro do regime instituido, em virtude de a
comercializacdo e venda dos medicamentos estar dependente de prévia con-
cessao de AIM, cujo prazo de decisédo pela entidade administrativa terminara,
em regra, apos o decurso dos prazos legalmente previstos para a arbitragem
necessaria.

A nova Lei da Arbitragem Voluntaria (aprovada pela Lei n.° 63/2011, de 14 de Dezembro)
veio consagrar a competéncia dos tribunais arbitrais para o decretamento de providéncias
cautelares, ainda que com algumas especificidades e limites — o regime das providéncias
cautelares e “ordens preliminares” consta dos artigos 20.° a 29.° daquele diploma.
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Sublinhando, por ultimo, que «em casos anémalos de comportamentos
desconformes com a lei, nomeadamente a produgdo e comercializagdo néao
autorizada de medicamentos genéricos, os titulares do direito de patente
sempre poderéo dirigir-se a entidade competente para a emissdo de AIM
relativa a medicamentos genéricos, para que esta adopte, no ambito das suas
competéncias, as medidas que entenda serem adequadas, homeadamente
através do recurso aos tribunais competentes (cfr.,, em especial, artigos 3.°,
n.° 2, alinea b), e 5.°, n.° 2, alineas e) a h), m) e n), do Decreto-Lei n.°
46/2012, de 24 de Fevereiro) — e, no limite, langar médo dos meios proces-
suais gerais principais a sua disposi¢do, como € o caso do previsto no artigo
37.° n.° 3, do Cédigo de Processo nos Tribunais Administrativos»'.

Concluindo, assim, que nao existe desconformidade com o direito de
acesso aos tribunais e a tutela jurisdicional efectiva consagrado no artigo 20.°,
n.°s 1 e 5, da Constituigdo da Republica Portuguesa.

Relativamente ao prazo de 30 dias previsto no artigo 3.°, n.° 1, da Lei
n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, considerou o Tribunal Constitucional que a
fixacdo do termo inicial daquele prazo de caducidade a partir da publicacao
numa pagina electronica, ndo estando prevista qualquer forma de notificagao
ou informacao aos interessados (titulares de patentes de medicamentos de
referéncia) que garanta o conhecimento efectivo do termo inicial do prazo
para recurso a arbitragem, impde ao detentor do direito de patente uma
especial onerosidade quanto ao modo do seu conhecimento e configura um
onus excessivo, no que respeita ao acesso a tutela jurisdicional.

A que acresce a escassez da informacao publicada, insuficiente para a
ponderacado da necessidade da prépria tutela e para a sua preparacédo, bem
como a natural complexidade da matéria em causa. Consubstanciando tudo
uma restricdo desrazoavel e desproporcionada do direito de acesso aos tri-
bunais e a uma tutela jurisdicional efectiva (artigo 20.°, n.°s 1 e 5, da Cons-
tituicdo) dos direitos de propriedade intelectual, ndo consentida pelo artigo
18.°, n.° 2, da Constituicao.

Apos a prolagado deste Acorddao do Tribunal Constitucional, o Supremo
Tribunal de Justica, por Acérdao de 07.12.2016, proferido no processo n.°
554/15.7YRLSB.L1.S1 (Relator: Olindo Geraldes), decidiu que o artigo 3.°, n.°
1, da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, que prevé um prazo de caducidade
para a acgao arbitral, ndo € inconstitucional, subsistindo a tutela jurisdicional
efectiva.

" Dispde o artigo 37.°, n.° 3, do Cdédigo de Processo nos Tribunais Administrativos: «[qJuando,
sem fundamento em acto administrativo impugnavel, particulares, nomeadamente concessio-
narios, violem vinculos juridico-administrativos decorrentes de normas, actos administrativos
ou contratos, ou haja fundado receio de que os possam violar, sem que, solicitadas a fazé-lo,
as autoridades competentes tenham adoptado as medidas adequadas, qualquer pessoa ou
entidade cujos direitos ou interesses sejam directamente ofendidos pode pedir ao tribunal
que condene os mesmos a adoptaram ou a absterem-se de certo comportamento, por forma
a assegurar o cumprimento dos vinculos em causay.
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Entendeu o Supremo, quanto a previsédo legal do prazo da caducidade
para a acgao arbitral, que se encontra adequadamente salvaguardada a tutela
jurisdicional efectiva do interessado que pretenda reivindicar o direito de pro-
priedade industrial, o qual dispde de condi¢des reais e suficientes para o poder
fazer valer, ao mesmo tempo que se garante a celeridade do procedimento de
aprovacao ou registo. E que, de qualquer modo, os meios de defesa nao se
esgotam na accgao arbitral necessaria, podendo, ainda, o interessado servir-se
da acg¢ao de nulidade ou anulagao, o que refor¢a a salvaguarda da sua tutela
jurisdicional efectiva, em termos que se podem considerar como adequados.

O Acérdao tem um voto de vencido, da Conselheira Maria dos Prazeres
Beleza, explicitando que a interpretacdo adoptada n&o colide com julgamento
de inconstitucionalidade proferido no Acérddo do Tribunal Constitucional n.°
123/2015, citado, «uma vez que se entende que a caducidade decorrente de
néo ter sido proposta a ac¢do no prazo de 30 dias ndo preclude qualquer
hipotese de posterior reac¢cao contra uma infraccdo ou ameacga de infracgcédo
da patente do titular do medicamento de referéncia, quer contra o titular de
AIM ou requerente de AIM, quer contra terceiros», acrescentando ainda que
«de qualquer forma, caberia ponderar se a razdo de ser desse julgamento de
inconstitucionalidade conduziria a conclusdo de que a acgéo arbitral se deve-
ria considerar proposta em tempo, tendo em conta que foi proposta mais de
seis meses depois da publicitagdo que marca o inicio da contagem do prazo».

2.2. O ambito objectivo de aplicagao

Relacionada com estas questbes, apreciadas nos acérdaos citados, surge
a do proprio ambito do regime criado pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezem-
bro, igualmente nao isenta de controvérsia.

O artigo 2.° determina que ficam sujeitos a arbitragem necessaria «os
litigios emergentes da invocagéo de direitos de propriedade industrial, incluindo
os procedimentos cautelares, relacionados com medicamentos de referéncia
e medicamentos genericos».

Todos e quaisquer litigios emergentes da invocacgédo de direitos de pro-
priedade industrial, quando estejam em causa medicamentos de referéncia e
genéricos, incluindo as acgdes (civeis) e respectivos procedimentos cautelares
em caso de infraccdo ou ameacga de infracgdo, nos termos do Cdédigo da
Propriedade Industrial?

Nos termos do artigo 101.° do Cddigo da Propriedade Industrial, a patente
confere ao seu titular o direito exclusivo de explorar a invengao em qualquer
parte do territério portugués e, ainda, o direito de impedir a terceiros, sem o
seu consentimento, o fabrico, a oferta, a armazenagem, a introdu¢gdo no
comércio ou a utilizagdo de um produto objecto de patente, ou a importagao
ou posse do mesmo, para alguns dos mencionados fins.

Na perspectiva do titular da patente, o recurso a ac¢ado de nulidade ou
anulacao da patente, no TPI, ndo constituira, propriamente, um meio de defesa
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(referida no Acordao do Supremo Tribunal de Justica de 07.12.2016, supra
citado, como o outro meio processual ao alcance do interessado que pretenda
reivindicar o direito de propriedade industrial, para além da acgao arbitral).

No Acérdao do Tribunal da Relacdo de Lisboa, de 19.03.2013, proferido
no processo n.° 227/13.5YRLSB-7 (Relatora: Maria do Rosario Morgado),
decidiu-se que o ambito objectivo da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, é
o estabelecido no seu artigo 2.°, estando abrangidos na arbitragem quaisquer
litigios respeitantes a medicamentos de referéncia e genéricos, quando esteja
em causa a violagdo dos direitos de propriedade industrial, e nao apenas
(mas também) os litigios relativos aos pedidos de AIM entretanto publicitados
pelo INFARMED (marcando esta publicagdo apenas o inicio da contagem do
prazo de caducidade para dar inicio a arbitragem, ndo tendo a virtualidade
de restringir o seu é@mbito).

Na doutrina, Dario Moura Vicente'? refere, a propésito da imposicdo da
arbitragem necessaria instituida pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
como factor que «mitiga consideravelmente o alcance daquela imposi¢éao»,
que «a arbitragem necessaria prevista na Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
nédo preclude a possibilidade de os interessados se dirigirem aos tribunais
Judiciais, decorrido que esteja o prazo fixado no artigo 3.°, n.° 1, a fim de
reagirem contra violagbes dos seus direitos de propriedade industrialy.

Evaristo Mendes'®, a propdsito da delimitagdo do ambito do regime ins-
tituido pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, propde uma distincdo entre
as accdes de infraccdo de direitos de propriedade industrial derivados da
patente relativa ao medicamento de referéncia (acg¢ao civel de infracgao e os
correspondentes procedimentos cautelares) e a ac¢do especial prevista no
artigo 3.°, n.° 1, daquele diploma.

Considera este Professor que a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
criou uma acgédo especial simplificada, destinada a correr em paralelo com o
procedimento administrativo relativo a AIM, sujeita a arbitragem necessaria
(artigos 1.° e 2.°) e regulada no artigo 3.°, a qual se distingue das acgdes de
infracg@o e respectivos procedimentos cautelares e das acg¢des de invalidade.
Aquela acgéo especial teria vindo acrescer aos meios jurisdicionais de tutela
dos direitos de patente e CCP relativos a medicamentos, comuns a todas as
demais patentes, ndo se destinando a substitui-los e sim, antes, a substituir
o contencioso administrativo preexistente.

A questdo que esta distincdo suscita € a de saber se as ditas acc¢des
de infraccdo, incluindo os procedimentos cautelares, estardo, também elas,
sujeitas a arbitragem necessaria ou se esta — e a consequente compressao
da competéncia do TPl — sé abrange as acgdes reguladas no artigo 3.° da
Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

2. O Regime Especial de Resolugao de conflitos em matéria de patentes: Lei n.° 62/2011, Revista
da Ordem dos Advogados, ano 72 (2012), n.° 4 (Outubro-Dezembro), pp. 971-990.

8 Crbnica de Jurisprudéncia — Direito da propriedade industrial, Propriedades intelectuais, n.°
4, 2015, Universidade Catdlica Editora.
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O amplo teor literal do artigo 2.° aponta, a nosso ver, para a submissao
dessas acgdes a arbitragem necessaria.

O que tem suscitado reservas, quanto a tutela efectiva dos direitos, no
caso dos procedimentos cautelares: ndo tendo o titular da patente um tribunal
arbitral constituido a que possa recorrer em caso de violacdo iminente do seu
direito, de forma a impedir, em tempo util, a consumacéao da infraccao, podera
recorrer ao TPI?

Requerendo, nomeadamente, o decretamento, incluido contra terceiros
(que nao o requerente da AIM), das medidas previstas nos artigos 338.° (da
letra A a letra O) a 340.° do Cdédigo da Propriedade Industrial, e sem audicao
da parte contraria? Designadamente o arresto, ou medidas de preservacao
da prova (que, nos termos do artigo 338.°-D, «podem incluir a descrigdo
pormenorizada, com ou sem recolha de amostras, ou a apreensdo efectiva
dos bens que se suspeite violarem direitos de propriedade industrial e, sem-
pre que adequado, dos materiais e instrumentos utilizados na produgdo ou
distribuicdo desses bens, assim como dos documentos a eles referentes»)'4?

A questao foi apreciada no Acérdéo do Tribunal Constitucional n.°
123/2015, citado, que decidiu que a arbitragem necessaria prevista na Lei n.°
62/2011, de 12 de Dezembro, vale para os procedimentos cautelares, mesmo
nao havendo tribunal arbitral constituido. Reconhecendo os limites dos pode-
res dos tribunais arbitrais, desprovidos de poderes de autoridade e cujas
decisbes cautelares sdo proferidas sempre apos a audicdo das partes (e cujas
‘ordens preliminares”, previstas na Lei da Arbitragem Voluntaria, subsidiaria-
mente aplicavel, podendo ser decretadas sem audicdo da parte contraria,
caducam ao fim de 20 dias e sao insusceptiveis de execugao coerciva), € 0s
constrangimentos derivados da necessidade de constituicdo do proéprio tribu-
nal arbitral, acaba por concluir que a questao da tutela cautelar no momento
anterior ao da constituicdo do tribunal arbitral necessario pode perder rele-
vancia (como entendeu ser o caso objecto do processo), na medida em que
o ordenamento juridico prevé meios processuais gerais (principais) que podem
ser utilizados por um particular contra outro para que este seja condenado a
adoptar ou se abstenha de determinada conduta no quadro de uma relagao
juridico-administrativa, como é o caso do meio previsto no artigo 37.°, n.° 3,
do Cdédigo de Processo nos Tribunais Administrativos.

Do que se subentende uma resposta negativa do Tribunal Constitucional
a questao que colocamos acima. Incluindo sobre a possibilidade de uma
concorréncia de competéncia entre esse tribunal e o TPI, nesse caso concreto,
de auséncia de constituicdo do tribunal arbitral necessario no momento em
que se verifique a necessidade de uma tutela cautelar.

Da perspectiva do titular do direito de propriedade industrial, a falta de
certeza e seguranga juridicas sobre esta questao sera, com certeza, motivo

4 Estes artigos foram alterados pela Lei n.° 16/2008, de 1 de Abril, que transpds a Directiva
2004/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativa ao
respeito dos direitos de propriedade intelectual, conhecida como “Directiva do Enforcement’.
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a ponderar no momento da publicagdo de qualquer pedido de AIM que possa
eventualmente violar esse seu direito, face ao risco de ficar impedido de o
invocar eficazmente em momento posterior. Quadro que contribuiu, assim,
para um aumento destes litigios nos tribunais arbitrais.

2.3. O ambito do conhecimento pelo tribunal arbitral

O Supremo Tribunal de Justica, no Acérdao de 14.12.2016, proferido no
processo n.° 1248/14.6YRLSB.S1 (Relator: Lopes do Rego) decidiu que «o
tribunal arbitral necessario previsto na Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
€ incompetente para apreciar, ainda que por via da dedug¢do de mera excep-
¢do peremptoria, cujos efeitos ficariam circunscritos ao processo, a questao
da nulidade da patente do medicamento em causa, por tal matéria estar
reservada a competéncia exclusiva do TPI»"S.

A questdo da competéncia do tribunal arbitral necessario para apreciar
a validade da patente do medicamento de referéncia titulada pelo demandante,
invocada na oposi¢cao como excepgao peremptodria, para obstar a procedéncia
do pedido, com efeitos meramente inter partes, tem dividido a doutrina e a
jurisprudéncia. O que constituiu, alias, fundamento para a admissao do refe-
rido recurso de revista pelo Supremo Tribunal de Justica’®.

5 Este Acordao foi objecto de recurso para o Tribunal Constitucional, que se encontra pendente,
a data de elaboragédo do presente texto. Previamente — Acérddo do Supremo Tribunal de
Justica de 23.06.2016, proferido no processo n.° 1248/14.6YRLSB.S1 (Relator: Lopes do
Rego) — decidiu-se que «a norma constante do n.° 7 do artigo 3.° da Lei n.° 62/2011, ao
estabelecer que das decisbes do tribunal arbitral necessario ali previsto cabe recurso para a
Relagdo, nado deve interpretar-se no sentido de estabelecer uma absoluta exclusdo de irre-
corribilidade para o Supremo Tribunal de Justica do acorddo proferido pela 2.2 instdncia —
devendo, ao menos, admitir-se a revista — fundada na norma constante do n.° 8 do artigo
59.° da Lei da Arbitragem Voluntaria, subsidiariamente aplicavel, quando a questao suscitada
seja atinente a definicdo da competéncia material do tribunal arbitral e sobre a mesma exista
um conflito jurisprudencial sedimentado ao nivel da Relagdo». A admissibilidade de interpo-
sicao de revista para o Supremo Tribunal de Justiga de acordao proferido pelo Tribunal da
Relagdo, no ambito do recurso especificamente previsto no n.° 7 do artigo 3.° da Lei n.°
62/2011, ja tinha sido apreciada pelo Supremo Tribunal de Justica no Acérdao de 26.03.2015
(processo n.° 1203/13, da 7.2 secgdo, ndo publicado em “www.dgsi.pt’), no sentido de que,
«no que tange a arbitragem necessaria no ambito da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
quis o legislador deixar explicito que a garantia constitucional de acesso a um tribunal esta-
dual — o Tribunal da Relagdo — exclui o recurso de revista para o Supremo Tribunal de
Justica».

6 Na doutrina, Remédio Marques (A arbitrabilidade da exe¢do de invalidade de patente no
quadro da Lei n.° 62/2011: anotagdo ao Acérdao da Relagdo de Lisboa de 13 de Fevereiro
de 2014, Revista de Direito Intelectual, n.° 2/2014, p. 215), Déario Moura Vicente (O Regime
Especial..., cit., p. 981) e José Alberto Vieira (A competéncia do Tribunal Arbitral Necessario
para Apreciar a Excepg¢do de Invalidade da Patente Registada, Revista de Direito Intelectual,
n.° 2/2015, p. 195). Em sentido contrario, nomeadamente, Manuel Oehen Mendes (Breves
Consideragbes sobre a Incompeténcia dos Tribunais Arbitrais Portugueses Para Apreciarem
a Questao da Invalidade das Patentes e dos Certificados Complementares de Protecgao para
Medicamentos, “Estudos de Direito Intelectual em Homenagem ao Prof. Doutor José de
Oliveira Ascenséao”, Almedina, 2016, p. 927), Evaristo Mendes (Arbitragem Necessaria. Inva-
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Recentemente, o Tribunal Constitucional, no Acérdao n.° 251/2017 (Rela-
tora: Maria de Fatima Mata-Mouros), julgou inconstitucional «a norma inter-
pretativamente extraivel do artigo 2.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
e artigos 35.°, n.° 1, e 101.°, n.° 2, do Cdédigo da Propriedade Industrial, ao
estabelecer que, em sede de arbitragem necessaria instaurada ao abrigo da
Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, a parte ndo se pode defender, por
excepgdo, mediante invocacdo da invalidade de patente, com meros efeitos
inter partes».

Face ao disposto no artigo 35.° do Cédigo da Propriedade Industrial («a
declaracdo de nulidade ou a anulagdo s6 podem resultar de decisao judicialy)
e no artigo 111.° da Lei de Organizagao do Sistema Judiciario, o TPI tem
competéncia material exclusiva para declarar a invalidade, com eficacia erga
omnes, de um direito de propriedade industrial.

A correspondente acgao pode ser intentada pelo Ministério Publico ou
por qualquer interessado, devendo ser citados, para além do titular do direito
registado contra quem a acgao € proposta, todos os que, a data da publica-
¢ao do averbamento da acg¢ao no Instituto Nacional da Propriedade Industrial,
tenham requerido, no mesmo Instituto, o averbamento de direitos derivados.
Podendo ainda a nulidade do direito de propriedade industrial, nos termos
gerais, ser conhecida oficiosamente pelo tribunal e declarada a todo o tempo.
A declaracao de invalidade tem eficacia retroactiva, ndo prejudicando, de
acordo com o artigo 36.° do CPI, nomeadamente, os efeitos produzidos por
sentenca transitada em julgado.

No Acérdao supra referido', o Tribunal Constitucional considerou que «o
recurso a acg¢ao de anulagcdo da patente como Unica via de contestar a vali-
dade da patente pode deixar o requerente de AIM sem possibilidade de defesa
contra uma patente invalida no d&mbito de uma arbitragem. Tal significa que
estaria obrigado a interpor a ac¢do de anulagdo ainda antes de ser eventu-
almente demandado numa acc¢éo arbitral, o que o coloca na situagdo de estar
vinculado a uma defesa por antecipagcdo. Mesmo que tal fosse razoavel, esta

lidade de Patente, Direito a uma Tutela Jurisdicional Efectiva e Questbes Conexas, Proprie-
dades Intelectuais, n.° 3, 2015, p. 103) e Luis Couto Gongalves (A Questdo da Competéncia
do Tribunal Arbitral Necessario para apreciar a Invalidade da Patente com eficacia Inter
Partes, Anotagao ao Acorddo do Supremo Tribunal de Justica de 14 de Dezembro de 2016,
Revista de Direito Intelectual, n.° 1/2017, p. 363). No que toca a jurisprudéncia — para além
dos proéprios juizes que vém integrando o tribunal arbitral necessario — o Tribunal da Relagéo
de Lisboa (competente para apreciar os recursos interpostos da quase totalidade das decisées
arbitrais) mostra-se também dividido. A titulo de exemplo, nos Acérdaos de 13.01.2015, pro-
ferido no processo n.° 1356/13.0YRLSB.L1-7 (Relatora: Rosa Ribeiro Coelho) e de 03.12.2015
(n&o publicado em “www.dgsi.pt”) considerou-se que a invalidade da patente registada pode
ser suscitada a titulo de excepgao e decidida pelo tribunal arbitral com efeitos circunscritos
ao processo. Ja nos Acordados de 13.02.2014, proferido no processo n.° 1053/13.7YRLSB-2
(Relator: Jorge Leal) e de 04.02.2016, proferido no processo n.° 138/15.0YRLSB.L1-8 (Rela-
tor: llidio Sacarrao Martins), entendeu-se que o mesmo tribunal arbitral carece de competén-
cia para apreciar, ainda que a titulo de mera excepgao, a questdo da invocada invalidade da
patente.
7 Disponivel em “http://www.tribunalconstitucional.pt/tc/acordaos/20170251.html”.
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via ndo é suficiente para, sO por si, dar resposta a necessidade de tutela do
requerente pois (...) a decisdo do TPl ndo afecta casos julgados e (...) existe
a probabilidade de esta apenas surgir apos a pronuncia arbitral. A tnica forma
de obstar a esta situacdo seria a alternativa de requerer a suspenséo da
instancia arbitral enquanto o TPl ndo se pronuncia. Esta solugéo, no entanto,
nao oferece garantias de acautelar todas as situagées configuraveis na pen-
déncia de acgdo de invalidade de patente interposta perante o TPl contem-
poranea da accdo por infraccdo que corre no tribunal arbitral necessario. A
articulacédo entre ambas as acgdes através da suspensdo da instancia do
processo arbitral € possivel, mas incerta, pois o requerimento de suspensao
nao equivale necessariamente ao seu deferimento e em caso de indeferimento
ou de ndo suspenséo, no geral, subiste um défice de defesa que redunda
numa impossibilidade de exercicio do direito a tutela jurisdicional efectiva.
Mesmo nos casos em que o requerente da AIM de medicamento genérico,
demandado na acgéo arbitral, obtém a suspenséo dessa instancia, a solugéo
alternativa encontrada apresenta-se também nesse caso como uma restricao
significativa ao direito de acesso a tutela jurisdicional efectiva, por impor ao
requerente o onus de litigar numa acgdo independentemente de tal ser em
seu interesse, forcando-o a prossequir interesses de terceiros, seus concor-
rentes, e o interesse publico».

E, ainda, que, «[e]lmbora se compreendam as preocupacgdes que levam
a imposigéo de apenas uma via processual e um tribunal no &mbito do conhe-
cimento da invalidade das patentes, o sistema montado para prosseguir este
fim é susceptivel de ter como consequéncia, por vezes, uma ablagéo total do
direito de defesa ou, noutras vezes, uma significativa compresso. Inexiste a
demonstragdo cabal de que a possibilidade de o tribunal arbitral se pronunciar
sobre a validade da patente, com meros efeitos inter partes, produza danos
irreversiveis ou gravosos a protecgdo da patente, equivalentes ao sacrificio
imposto ao direito de defesa do requerente de AIM. Efectivamente, afastar
esta possibilidade pode ter como consequéncia, ainda que apenas por vezes,
impedir um agente economico de exercer a sua liberdade de iniciativa com
base numa patente nula ou invalida — o que dificiimente encontra justificagdo.
A protecgdo da patente, valor central no nosso ordenamento, néo justifica a
restricdo do direito de defesa a este nivel, podendo ser alcangada por outras
vias. Assim, a norma objecto do presente julgamento revela-se excessiva,
porquanto prejudica de modo desproporcionado o direito a defesa do reque-
rente de AIM. Termos em que deve ser julgada inconstitucional por violagéo
do principio da proibicdo de indefesa (artigo 20.° da Constituicdo em conju-
gacdo com o seu 18.°, n.° 2)».

2.4. O ambito do conhecimento pelas autoridades administrativas

A par da criagdo do regime de composi¢cao dos litigios emergentes de
direitos de propriedade industrial quando estejam em causa medicamentos
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de referéncia e genéricos, a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, procedeu
a introducao e alteracado de diversas normas no Decreto-lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto (Regime Juridico dos Medicamentos de Uso Humano), do
Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio (Regime Geral das comparticipagdes
do Estado no preco dos medicamentos), bem como no regime de autorizagao
do PVP do medicamento.

De acordo com a proposta de Lei n.° 13/XIl, «tendo em conta que a
Jurisprudéncia nacional vem entendendo que os direitos de propriedade indus-
trial podem ser afectados pela concessdo das autorizagbes de introdugdo no
mercado, do preco de venda ao publico e da comparticipagdo do Estado no
preco dos medicamentos, estabelece-se a compatibilizagdo que se considera
adequada desses direitos com outros de idéntica relevancia, como é o caso
do direito a saude e ao acesso a medicamentos a custos comportaveis, bem
como dos direitos dos consumidores».

Prosseguindo este designio, a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, dispbs
expressamente que o pedido de AIM nao pode ser indeferido com fundamento
na eventual existéncia de direitos de propriedade industrial e que a autorizagéo
ou registo de introdugdo no mercado de um medicamento ndo pode ser alterada,
suspensa ou revogada com fundamento na eventual existéncia de direitos de
propriedade industrial. Estabeleceu, ainda, que a concessao, pelo INFARMED,
de uma AIM tem exclusivamente por objecto a apreciagdo da qualidade, segu-
ranca e eficacia do medicamento, bem como o procedimento administrativo que
conduz aquela autorizagdo, o qual ndo tem por objecto a apreciagdo da exis-
téncia de eventuais direitos de propriedade industrial (artigos 25.°, n.° 2, 179.°,
n.° 2, e 23.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na redacgéo
introduzida pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro).

Mais estabeleceu que as decisdes de autorizacdo do PVP do medica-
mento sobre a inclusdo ou exclusdo de medicamentos na comparticipagado do
Estado, bem como os procedimentos que aquelas conduzem, n&o tém por
objecto a apreciagdo da existéncia de eventuais direitos de propriedade indus-
trial, ndo sendo aquelas decisdes contrarias aos direitos relativos a patentes
ou a certificados complementares de protecgcdo de medicamentos, nem
podendo os pedidos ser indeferidos com fundamento na existéncia de even-
tuais direitos de propriedade industrial, ou as decisées serem alteradas,
suspensas ou revogadas com fundamento na existéncia de eventuais direitos
de propriedade industrial (artigo 2.°-A do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
Maio, na redaccgao introduzida pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, e
artigo 8.° desta Lei).

Ou seja, no mesmo diploma legal, o legislador criou um regime de com-
posicao dos litigios emergentes de direitos de propriedade industrial quando
estejam em causa medicamentos de referéncia e genéricos, sujeitando-os a
arbitragem necessaria, e estabeleceu normas destinadas a p6r termo, afinal,
a controversia mais imediata que esteve na sua origem.

Ja depois da sua entrada em vigor, o Supremo Tribunal Administrativo,
no Acordao de 09.01.2013, proferido em formacgao alargada para uniformiza-
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cao de jurisprudéncia’®, decidiu que «mesmo antes do surgimento da Lei n.°
62/2011, de 12 de Dezembro, ja deveria entender-se que 0s pressupostos
das AIM n&o integravam a consideragéo de eventuais direitos de propriedade
industrial — ideia essa que imediatamente ressaltava das atribuicbes do
INFARMED e era corroborada por outras normas vigentes nesse dominio.
Mas, com a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, dada a interpretacao autén-
tica que ela fez do regime pretérito, tudo isso se tornou mais claro, afastando
quaisquer duvidas, que pudessem persistir».

O Tribunal Constitucional, no Acérdao n.° 216/2015 (Relatora: Ana Guerra
Martins), decidiu: nao julgar inconstitucional a norma extraida da conjugacéao
dos artigos 25.°, n.°% 1 e 2, e 179.°, n.% 1 e 2, do Estatuto do Medicamento
(aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, com a redacgao
que lhes foi conferida pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro) e do artigo
8.°, n.% 3 e 4, da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, quando interpretada
«no sentido de que a mesma proibe que o INFARMED afira, no contexto do
processo de concesséo de AIM ou de PVP, da violagdo de direitos de pro-
priedade industrial por parte do medicamento objecto desse procedimento e,
desse modo, obrigando-o a deferir requerimento de concesséo de AIM ou
PVP para medicamento violador desses direitos ou impedindo-o de alterar,
suspender ou revogar uma AIM ou um PVP com fundamento na violagdo dos
mesmos direitos por parte do medicamento dela objecto»; bem como né&o
julgar inconstitucional a norma do artigo 9.°, n.° 1, da Lei n.° 62/2011, de 12
de Dezembro™.

3. ENQUADRAMENTO ACTUAL

Talvez seja tempo de reavaliar o regime criado pela Lei n.° 62/2011, de
12 de Dezembro, diploma que entrou em vigor ja depois de criado o TPl e
trés meses antes da sua instituicdo e instalacao®.

A este Tribunal foi atribuida competéncia territorial alargada e competén-
cia material para conhecer das ac¢gdes em que a causa de pedir verse sobre
propriedade industrial, e, em exclusivo, das acgdes de nulidade e de anulagao
previstas no Cédigo da Propriedade Industrial. Conhecendo de todos os litigios
relacionados com patentes — excluindo, por forga da Lei n.° 62/2011, de 12
de Dezembro, as relativas a medicamentos de referéncia e genéricos —,

8 Este Acordao serviu de fundamento a posteriores decisées de ndo admissdo de recursos de
revista.

9 O artigo 9.° da Lei n.° 62/2011 (sob a epigrafe “Disposi¢des transitorias”) estabelece, no seu
n.° 1, que «a redacg¢do dada 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 comparticipagbes do
Estado no prego dos medicamentos e o disposto no artigo anterior, tém natureza interpreta-
tivay.

20 Segundo dados oficiais do INFARMED divulgados no final de Agosto de 2017, a taxa de
utilizacdo de medicamentos genéricos em Portugal atingiu 47,48% em Julho deste ano.
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assegurando a especializacdo de conhecimentos requerida pelo julgamento
dos litigios referentes a propriedade intelectual. E cuja criagéo teve por fun-
damento expresso a especial complexidade destas matérias e as exigéncias
de celeridade no andamento das decisdes.

Uma nota relevante: em 6 de Agosto de 2015, por Decreto do Presidente
da Republica n.° 90/2015, foi ratificado o Acordo Relativo ao Tribunal Unificado
de Patentes, assinado em Bruxelas em 19 de Fevereiro de 2013 e aprovado
pela Resolugcdo da Assembleia da Republica n.° 108/2015 em 10 de Abril de
2015.

Aquele Acordo cria um 6rgao jurisdicional comum aos Estados-Membros
Contratantes, que tera competéncia para decidir os conflitos relacionados com
as patentes europeias e com as (novas) patentes europeias de efeito unitario,
prevendo ainda a instalagdo de um Centro de Mediagcdo e Arbitragem de
Patentes, com sede em Lisboa e Liubliana.

Nao tendo ainda sido ratificado por todos os Estados Membros contra-
tantes — nomeadamente, pelo Reino Unido, na sequéncia do Brexit, sendo
a sua ratificacdo exigida por se tratar de um dos trés Estados-Membros com
maior numero de patentes europeias em vigor no ano anterior ao da assina-
tura do Acordo (prevendo este a instalagdo em Londres de uma das duas
secgles, tendo a divisdo central sede em Paris) —, desconhece-se quando
entrara em vigor.

De todo o modo, o Acordo prevé um periodo transitorio de sete anos
apods a data da sua entrada em vigor, durante o qual as acg¢des por violagéao
ou extincdo de uma patente europeia ou as acgdes por violagdo ou com vista
a declaragédo de nulidade de um certificado complementar de protecgdo emi-
tido para um produto protegido por uma patente europeia podem continuar a
ser intentadas perante os érgéos jurisdicionais nacionais ou outras autoridades
nacionais competentes.

Esta possibilidade, a par da incerteza quanto a entrada em vigor do
Acordo, bem como o facto de abranger apenas as patentes europeias ou
patentes europeias de efeito unitario (sendo, embora, a enorme maioria, no
caso dos medicamentos de referéncia, nao serdo a totalidade), mantém, a
nosso ver, a acuidade da questao.

CONCLUSOES

— Pela Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, foi criado um regime de
composicao dos litigios emergentes de direitos de propriedade indus-
trial quando estejam em causa medicamentos de referéncia e medi-
camentos genéricos, sujeitando esses litigios, incluindo os procedi-
mentos cautelares, a arbitragem necessaria, institucionalizada ou n&o
institucionalizada.

— Visou-se estabelecer um mecanismo alternativo de composigao dos
litigios que, num curto espaco de tempo, proferisse uma decisédo de
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meérito quanto a existéncia, ou ndo, de violagdo dos direitos de pro-
priedade industrial, removendo os obstaculos, entdo identificados, a
entrada de medicamentos genéricos no mercado.

A par da criagdo desse regime, pela Lei n.° 62/2011, de 12 de
Dezembro, foram introduzidas alteragées no Regime Juridico dos
Medicamentos de Uso Humano e no Regime Geral das Compartici-
pacdes do Estado no Pre¢co dos Medicamentos, bem como no regime
de autorizacdo do PVP do medicamento, que puseram termo a
controvérsia mais imediata que esteve na sua origem.

Existe controvérsia sobre a conformidade constitucional do regime,
sobre 0 seu ambito de aplicagao e sobre a extensdo do conhecimento
permitido ao tribunal arbitral.

A criagcao e a instalagao do Tribunal Unificado de Patentes nao reti-
ram interesse ou utilidade a reflexdo sobre o regime.

Tendo-se criado um tribunal especializado com competéncia nacional
para a propriedade intelectual, que ja leva mais de cinco anos de
experiéncia, teremos de nos interrogar se nao sera chegado o
momento de revisitar o regime a luz da actual conjuntura.

Na opinido da autora, a manutengcdo de um regime de arbitragem
necessaria é dificiimente justificavel neste momento.
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