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1. INTRODUCAO

§ do regime juridico aprovado pela Lei n.°
s#l 62/2011, de 12 de Dezembro, desde a sua géne-
A se até a sua aplicacdo. Para o efeito, equaciona-
remos o problema que a mesma visou resolver e
0s respectivos antecedentes. Analisaremos, depois, as vias de
resolucdo do problema que se depararam ao legislador.

Seguir-se-a a enumeracdo sumaria dos aspectos relativos
a aplicacdo da lei, nas vertentes do contencioso administrativo
e do contencioso arbitral. Enunciaremos, entdo, as criticas que
0 regime nos suscita, os aspectos a melhorar no regime e as
licbes que 0 mesmo nos permite retirar para a analise econémi-
ca do direito. Por ultimo, extrairemos as demais conclusdes a
que o estudo nos tiver conduzido.

2. O PROBLEMA E OS SEUS ANTECEDENTES

E consabido que a patente constitui, sob 0 ponto de vista
economico, a revelacdo da informac&o por parte do investiga-
dor®. Com efeito, o investigador, apés a descoberta de uma
determinada invencéo que revista novidade, actividade inventi-
va e aplicacdo industrial, pode, para proteger o seu invento,
optar por manter o seu segredo ou optar por revelar a invengdo
patenteando-a°. O inventor pode ainda adoptar um comporta-

2 Maia, J. M. (2007); Maia, J. M. (2003), 51. Patentear é tornar patente ou revelar.
% Araljo, F. (2008), 191 e ss; Gongalves, L. C. (2013), sobre os requisitos de paten-
teabilidade.
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mento de “ética de partilha”, se buscar o conhecimento pelo
conhecimento e se pretender criar condi¢des para a discussao
inter pares de onde nasca novo conhecimento, ou pode proce-
der a revelacdo estratégica da informacéo, colocando-a no do-
minio publico e evitando — ou, pelo menos, dificultando — a
obtencdo de patentes cruzadas que obstaculizem a evolucdo da
investigacdo®. Esta revelacdo estratégica aconteceu, por exem-
plo, com a sequenciacdo do genoma humano.

A informacéo, tambeém sob o ponto de vista econdémico,
reveste a natureza de bem publico, entendido como tal aquele
cuja utilizacdo € indivisivel, na medida em que o0 seu gozo ndo
varia na propor¢do inversa do numero de utilizadores, sendo
que o produtor desse bem ndo pode excluir terceiros — pelo
menos sem um elevado custo — da sua utilizacdo e que o bene-
ficiario do bem também ndo pode rejeitar essa utilizacao>. Dito
de outro modo, o bem publico reveste as caracteristicas de nao
rivalidade no consumo, porque 0 uso por mais um individuo
ndo diminui o gozo do bem pelo individuo anterior, e de ndo
exclusividade, na medida é que ndo é racionalmente possivel
excluir ninguém da sua utilizacao®. Ou seja, no caso de invento
patenteado, o inventor ndo pode construir barreiras fisicas que
impecam terceiros de usufruir da informacéo revelada.

A patente constitui, assim, uma forma artificial e ope le-
gis de proteccdo da informacdo consubstanciada no invento
resultante da actividade de investigacdo levada a cabo pelo
inventor. Este mecanismo legal visa corrigir a falha de mercado
decorrente da facil utilizacdo da informacéo resultante da in-
vestigacao, através do free riding’.

A maioria dos Estados a volta do Globo consagram aqui-
lo que se chama de direitos de exclusivo a favor do titular da

4 Aradjo, F. (2008), 203 e ss.

5 Cfr. Samuelson, P.A. (1982), 24, 25, 152, 155-160; Araujo, F. (2005), 579-585;
Avralijo, F. (2008), 68- 71.

® Cfr. Nota anterior.

7 Spinello, R. A. & M. Bottis (2009), 177.



1618 | RIDB, Ano 3 (2014), n° 3

patente, porque, por um lado, a revelacdo da informacdo em
sede da patente contribui para o avanco do estado da técnica —
fazendo cessar investigacOes paralelas que estivessem a decor-
rer e assim permitindo a canalizacdo de recursos para activida-
des mais eficientes — de modo a que, nomeadamente, outros
inventores podem fazer, a partir da patente, investigacdo in-
cremental e, por outro, uma vez verificada essa revelagdo, o
inventor ndo pode impedir terceiros de utilizarem a informacéo
revelada®. A soluco passa, por isso, pela atribuicdo desse con-
junto de direitos, que constituem a contrapartida estatal da re-
velagdo da informagéo consubstanciada no invento®.

Embora essa proteccdo possa ser diferente de Estado para
Estado, existe alguma uniformidade de regimes, pelo menos,
no que respeita aos membros da Organizacdo Mundial de Co-
mércio, cujo Tratado instituidor consagra um dos seus anexos a
proteccdo da propriedade intelectual — o Acordo sobre os As-
pectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados
com o Comércio (Acordo ADPIC/TRIPS) — bem como aos
membros da Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual
ou da Convencéo da Patente Europeia®.

Aderindo a posicao defendida pela “escola de Lisboa”,
entendemos que os direitos conferidos pela patente sédo direitos
de exclusivo, na medida em que o seu titular pode excluir ter-
ceiros da exploragéo industrial e comercial do invento patente-
ado'!. Estes direitos constituem a contrapartida estatal pelo
contributo dado pelo inventor para o avango do estado da téc-
nica, designadamente no que respeita ao investimento que efec-

8 Ascensio, J. O. (2008); Pugatch, M. P. (2004), 4; Spinello, R. A. & M. Bottis
(2009), 15 e ss.

® Sobre a natureza juridica dos direitos de propriedade industrial, a doutrina divide-
se entre as “escolas” de Coimbra e de Lisboa. Cfr. Ascensdo, J. O. (2008) e Gongal-
ves, L. C. (2013), 15-32.

10 Cfr. Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 75-B/94, de 27 de Dezembro.
Pugatch, M. P. (2004), 1.

1 VVeja-se, sobre a natureza do direito de propriedade industrial, Ascensio, J. O.
(2008) e Gongalves, L. C. (2013), 15-32.
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tuou em investigacdo e desenvolvimento, e constituem também
um incentivo & continuacdo da investigacdo®?. Discute-se se
este € o melhor sistema de incentivo a investigacdo ou se a
compensacdo pelo patenteamento deveria ser um regime dual.
Este regime dual seria composto por duas alternativas, a esco-
Iha do inventor. A primeira seria o sistema de patentes e a se-
gunda seria um sistema de recompensas, que consistiria no
pagamento directo ao inventor pela revelacdo do invento e pela
imediata entrada deste no dominio publico. Quem defende o
funcionamento destes sistemas em paralelo, permitindo a opgéo
por qualquer deles por parte do inventor, entende que esta seria
uma solucdo mais eficiente’®. Temos para nés que esta podera
ser uma solugdo mais equilibrada para a protecgédo da informa-
cao resultante de investigacdo e desenvolvimento, no caso dos
medicamentos em Portugal, a par de outras solugdes que
igualmente equacionaremos infra.

No caso dos medicamentos, a necessidade de proteccéao
da saude reclama a procura de terapias cada vez mais inovado-
ras, de modo a aumentar a esperanca média, e a qualidade, de
vida das populagdes. Por esse motivo, existe da parte dos Esta-
dos o reconhecimento da necessidade de incentivar a investiga-
cao e desenvolvimento de novos farmacos por parte da indus-
tria farmacéutica™.

Os direitos de exclusivo decorrentes da patente e do certi-
ficado complementar de proteccdo conferem ao seu titular, em

12 Cfr. Maia, J. M. (2003), 51; Gongalves, L. C. (2013), 35 e ss.

3 Shavell, S. & T. V. Ypersele (1999).

14 Este propésito ao nivel da Unido Europeia — a par de outros, como seja a ndo
deslocalizagdo da indUstria para zonas mais competitivas — estd bem patente nos
Considerandos do Regulamento (CE) n.° 1768/92, actualmente substituido pelo
Regulamento (CE) n.° 469/2009, que cria um certificado complementar de protecgéo
para medicamentos. Este Regulamento visa, no essencial, garantir uma extensao da
patente de base, de modo a que uma substancia activa patenteada utilizada na com-
posicdo de um medicamento possa ser protegida durante um periodo nao superior a
quinze anos contados da concessdo da primeira autorizagdo de introdugdo no merca-
do na Unido Europeia para essa substancia como medicamento.
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resumo, o direito de impedir 0 acesso a0 mercado por parte dos
medicamentos genéricos susceptiveis de violar esses direitos.
Os direitos de exclusivo conferem ao titular da patente 0 mo-
nopolio da exploracdo industrial e comercial do invento e, nes-
sa medida, permitem-lhe captar rendas de monopélio, canoni-
camente justificadas pelo objectivo de recuperacdo do investi-
mento em investigagao e desenvolvimento e pela cobertura dos
custos na promocdo e divulgacdo do medicamento®.
Naturalmente que o legitimo e escrupuloso exercicio, por
parte dos titulares de patentes e certificados complementares de
proteccao, dos seus direitos de propriedade industrial, nada tem
de reprovavel nem estd em causa neste trabalho. O problema
esta na tendéncia que os mesmos titulares tém de procurar ma-
ximizar a sua renda monopolista, decorrente dos direitos de
exclusivo, ndo hesitando nalguns casos em adoptar estratégias
de prolongamento artificial e de facto desses mesmos direi-
tos'®. Alias, as empresas produtoras de medicamentos “origi-

15 E sabido que, em regra, pelo menos 35% do preco do medicamento inovador
corresponde aos custos da sua promocédo e divulgacdo junto dos profissionais de
salde. Existem ainda outros mecanismos tendentes a incentivar a investigacdo e
desenvolvimento de novos farmacos, como € o caso dos prazos de proteccdo de
dados dos medicamentos inovadores, que igualmente garantem determinado periodo
de exclusivo de mercado aos medicamentos inovadores em detrimento dos medica-
mentos genéricos, que ndo podem durante esse periodo, utilizar os resultados dos
ensaios toxicoldgicos, pré-clinicos e clinicos daqueles medicamentos.

16 A tendéncia de prorrogaco artificial dos direitos conferidos pela patente ndo é
nova e, em varias partes do Globo, pelo menos desde o inicio da patenteabilidade
das especialidades farmacéuticas em meados do século XX, tem dado lugar a diver-
s0s jogos adaptativos, quer do lado da oferta quer do lado da procura e dos terceiros
que, neste caso, sao 0s sistemas de proteccdo na salde que, no todo ou em parte,
comparticipam no custo de aquisicdo de alguns medicamentos. Esses jogos tém
geralmente o objectivo, do lado da oferta, da maximizacéo da renda e, do lado da
procura, de acesso aos medicamentos ao prego mais baixo possivel. A titulo de
exemplo, vejam-se, como formas de obstar a renda monopolista, a introdugdo do
préprio conceito de medicamento genérico — que beneficia dos resultados da investi-
gacdo alheia, beneficio este justificado sob o ponto de vista ético pela inexigibilida-
de da constante realizagdo de ensaios pré-clinicos e clinicos em animais e em seres
humanos para a autorizagdo de medicamentos similares a outro cujos ensaios ja
foram realizados e apreciados — que visou, assim, baixar os custos de autorizagdo e
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nais” e as empresas produtoras de genéricos desenvolvem di-
versos comportamentos adaptativos, em grande medida expli-
céveis pela teoria dos jogos®”.

Como veremos de seguida, no caso portugués, verifica-
ram-se ainda outros aspectos e entidades que, a par das empre-
sas titulares de direitos de propriedade industrial e das empre-
sas produtoras de medicamentos genéricos, contribuiram para o
aumento dos custos de transaccdo e para o consequente elevado
nivel de litigiosidade neste sector e retardamento do acesso dos
geneéricos ao mercado, com prejuizos elevados para o Estado e
para os cidadaos, decorrentes da continuagdo de facto das pra-
ticas de captura de renda de monopdlio, conduzindo assim a
perdas de bem-estar, especialmente num mercado em que a
procura € inelastica, como é o caso do mercado dos medica-
mentos’®,

2.1. O CASO SUI GENERIS DAS PATENTES DE PROCES-
SO E DE PRODUTO NO DIREITO PORTUGUES

Como primeiro desses aspectos, ha que salientar o facto
de, no direito portugués, ter ocorrido uma circunstancia que
contribuiu decisivamente para o aumento dos custos de tran-
saccdo e, consequentemente, da litigancia a propdsito das pa-
tentes farmacéuticas que se tem verificado desde finais de 2006
a esta parte.

Com efeito, actualmente existem trés tipos diversos de

aquisicdo destes medicamentos. Vejam-se, também, as regras de prescricdo médica
obrigatoria, que visam a segmentacéo e a incidéncia da ac¢do promocional junto dos
médicos, e 0 seu contraponto que € a substituicdo pelo farmacéutico do medicamen-
to prescrito por um genérico, que visa anular a escolha direccionada por parte do
médico e também transferir o foco promocional para o farmacéutico.

Sobre os monopélios, em termos gerais, cfr. Aradjo, F. (2005), 337 e ss. Sobre a
prolongamento artificial dos direitos conferidos pela parente, cfr. Marques, J. P. R.
(2008), 19 e ss.

" Neumann, J. V. & O. Morgenstern (1953), 85 e ss; Araljo, F. (2005), 380 e ss.

18 Aralijo, F. (2008), 199 e ss.
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patente: patente de processo; patente de produto e patente de
uso. O Cddigo da Propriedade Industrial de 1940, ao contrario
do que acontecia noutros Estados, ndo permitia em Portugal a
patenteabilidade de especialidades farmacéuticas como patente
de produto; apenas permitia a patente do processo de fabrico
da substancia activa utilizada na especialidade farmacéutica.

Por isso, acontecia que patentes que, noutros paises, co-
mo, por exemplo, o Reino Unido, eram registadas como paten-
tes de produto, surgiam no nosso pais transformadas em paten-
tes de processo. Na maioria dos casos, essa transformacao con-
sistia em meras alteracdes de expressdes como “produto carac-
terizado por” para “processo caracterizado por”.

Este facto colocava logo problemas quanto a validade da
patente, designadamente no que respeita ao requisito da novi-
dade do invento, na medida em que, designadamente, ndo po-
deria considerar-se novo um invento que, por ter beneficiado
de uma patente de produto noutro pais, ja se encontrava com-
preendido no estado da técnica™.

Porém, a situacdo agravou-se ainda mais aquando da en-
trada em vigor do Codigo da Propriedade Industrial de 1996,
que “transpd6s” para o direito nacional o Acordo
ADPIC/TRIPS. Com efeito, por forca deste Acordo de direito
internacional, passou a ser obrigatéria — embora, nalguns casos,
com uma dilacdo temporal quanto & entrada em vigor — a pa-
tenteabilidade de produto em todos os Estados subscritores®.

Com fundamento nesta alteracdo legislativa, o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) convidou os reque-
rentes de pedidos de patentes farmacéuticas de processo a, em
determinado prazo, converter esses pedidos em pedidos de
patentes farmacéuticas de produto®.

1% Maia, J. M. (2007); Maia, J. M. (2003), 51.

2 \/eja-se, a titulo de exemplo, o Acérdao do Tribunal da Relacéo de Lishoa de 7 de
Julho de 2009, proferido no processo n.° 898/06.9TYLSB.L1-7, disponivel em
www.dgsi.pt.

2L Cfr. Nota anterior; Ascensdo, J. O. (1996).
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Ainda que possa discutir-se se o INPI poderia ter feito
esse convite — e ja nos inclinamos mais no sentido da resposta
negativa do que actualmente — o certo é que a conversao impli-
cava alteracGes que igualmente colocavam em causa o due
process legalmente estabelecido — como seja a publicacdo do
pedido, que tendo sido feita como de processo ja ndo podia
passar a publicacdo de pedido de produto — e, uma vez mais e
entre outros aspectos, 0 requisito da novidade?’. Passaram a
surgir diversas decisdes dos nossos tribunais — em especial o da
Relacdo de Lishoa —a declararem essas patentes nulas®.

Estes dois aspectos: patentes de produto travestidas de
patentes de processo para contornar a proibicdo legal da paten-
teabilidade de produto e o seu posterior reverso, que foi o des-
fazer dessa situacdo a convite do INPI, contribuiram decisiva-
mente para aumentar as ddvidas quanto a definicdo dos direitos
de propriedade, por um lado, dos titulares destas patentes far-
macéuticas e, por outro, dos produtores de medicamentos gené-
ricos que incluissem na sua composicdo substancias activas
protegidas por essas patentes*.

E, deste modo, a referida incerteza quanto aos direitos de
cada parte aumentou drasticamente os custos de transac¢do, na
medida em que ambas as partes optaram por assumir o risco da
litigncia em detrimento de solugdes negociadas que conduzis-
sem a uma diferente alocagcdo dos recursos, pelo menos entre
empresas®.

22 Gongalves, L. C. (2013) (requisitos de patenteabilidade/patentes nulas)

2 \/eja-se, a titulo de exemplo, o Acérdao do Tribunal da Relacéo de Lisboa de 7 de
Julho de 2009, proferido no processo n.° 898/06.9TYLSB.L1-7, disponivel em
www.dgsi.pt.

2 Sobre o conceito de direitos de propriedade a que nos referimos sob a 6ptica da
analise econdmica do direito, cfr. Cole, D. H. & P. Z. Grossman (2002).

% Dizemos entre empresas, porque nao é claro que essa seja a solugéo mais eficiente
de alocacéo, pois tais negociacfes tendem a ndo beneficiar o Estado e os cidadaos.
Né&o beneficiam o Estado e os cidadaos, porque 0s acordos entre empresas conduzem
geralmente ao respeito formal da patente, mediante retribuicdo, até ao termo do seu
periodo de vigéncia, independentemente da questdo de saber se a mesma ¢ valida, ou
ndo. Mais adiante ja exemplificaremos esta situagao.
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2.2. A DEFICIENTE TRANSPOSICAO PARA O DIREITO
NACIONAL DO DIREITO INTERNACIONAL E DO DlI-
REITO DA UNIAO EUROPEIA

No quadro das patentes farmacéuticas verificaram-se
também outros dois factores importantes que contribuiram para
0 aumento dos custos de transaccao e facilitaram as praticas de
captura de renda de monopélio por parte das empresas que de-
tém esses direitos®®. O primeiro factor foi a deficiente transpo-
sicdo para o direito nacional de algumas disposi¢6es do Acordo
ADPIC/TRIPS e o segundo foi a deficiente transposicdo do
direito da Unido Europeia em matéria de autorizacdo de intro-
ducdo no mercado de medicamentos. Vé-los-emos conjunta-
mente, dada a interligacdo entre ambos.

Os Cddigos da Propriedade Industrial de 1996 e de 2008
nédo transpuseram adequadamente para o direito nacional algu-
mas das matérias consagradas no Acordo ADPIC/TRIPS que
conferem margens de flexibilidade aproveitaveis no sentido de
facilitar o acesso aos medicamentos. Além disso e em nossa
opinido, a luz da Declaracdo de Doha de 14 de Novembro de
2001 sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica, as disposicdes
do mesmo Acordo devem ser interpretadas e aplicadas no sen-
tido de facilitar esse acesso?’. Ora, a transposicédo para o direito
nacional do mesmo Acordo ndo observou este principio de
interpretacdo e aplicagdo. De entre as matérias que foram,

% Ahott, F. M. (2006), 28 e ss; Pugatch, M. P. (2004), 104 a 108; Aratijo, F. (2008),
199 ess..

1O texto da referida declaragdo, na parte relevante, é o seguinte: “4. We agree that
the TRIPS Agreement does not and should not prevent members from taking
measures to protect public health. Accordingly, while reiterating our commitment to
the TRIPS Agreement, we affirm that the Agreement can and should be interpreted
and implemented in a manner supportive of WTO members' right to protect public
health and, in particular, to promote access to medicines for all.

In this connection, we reaffirm the right of WTO members to use, to the full, the
provisions in the TRIPS Agreement, which provide flexibility for this purpose.”
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quanto a nds, inadequadamente transpostas para o direito naci-
onal contam-se, em primeiro lugar, as licencas obrigatorias
previstas nos artigos 107.° a 110.° do Codigo da Propriedade
Industrial e nos artigos 92.°, n.° 1, a) e b), e 93.°, n.° 4, do De-
creto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto®®. Este decreto-lei, por
sua vez, transpbe para o direito nacional a Directiva
2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
Novembro de 2001, j& por diversas vezes alterada. Na parte
que interessa, trata-se da alteracdo introduzida pela Directiva
2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de
Marco de 2004%°.

Em segundo lugar, temos a questdo das importacdes pa-
ralelas e do @mbito do esgotamento do direito. Este esgotamen-
to pode ser nacional, regional ou internacional, sendo, este ul-
timo, o mais permissivo de todos para efeitos de importacdo
paralela®®. No caso portugués, por efeito do direito da Unido
Europeia, o regime de esgotamento do direito é apenas regional
e confina-se ao Espaco Econémico Europeu, embora, como
referimos, pudesse ser internacional®. Esta solucdo constitui
um reduzido aproveitamento da margem de flexibilidade con-
ferida pelo Acordo ADPIC/TRIPS, porque restringe o campo

% A redaccdo actual deste diploma foi republicada em anexo ao Decreto-Lei n.°
128/2013, de 5 de Setembro.

% A transposicio seguiu de perto o que consta do Acordo, no que respeita aos requi-
sitos, mas o &mbito da sua aplicacdo foi restringido aos casos de: (i) falta ou insufi-
ciéncia da exploracdo da invencdo patenteada; (ii) dependéncia entre patentes; ou
(iii) motivos de interesse publico (n.° 1 do artigo 107.° do Cdédigo da Propriedade
Industrial). No caso dos medicamentos, e por transposi¢do do direito da Unido Eu-
ropeia, estes motivos de interesse publico resumem-se apenas as situagdes em que 0
medicamento ndo disponha de autorizagdo de introdugdo no mercado em Portugal,
quando o que deveria ter ocorrido era uma transposi¢do no limite maximo permitido
pelo Acordo ADPIC/TRIPS. Os artigos 92.°, n.° 1, a) e b), e 93., n.° 4, do Decreto-
Lei n.® 176/2006, parecem apontar nesse sentido.

Cfr. Antunes, A. P. (2012) 159 e ss; Kariyawasam, R. (2008), 237. Pugatch, M.P.
(2006), 181. Harrison, C.S. (2003), 131.

% Antunes, A. P. (2012), 161 e ss; para maiores desenvolvimentos sobre o esgota-
mento do direito, Silva, P. S. (1996); Silva, P. S. (2000).

3L Cfr. Nota anterior.
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de importagdo dos medicamentos apenas aos Estados membros
daquele Espaco Econdmico.

Além disso, a importacdo paralela de medicamentos de-
pende de uma autorizacdo administrativa da competéncia do
INFARMED, bem como do preenchimento de certos requisitos
de qualidade, seguranca e eficacia do produto, e de outros rela-
cionados com a rotulagem e folheto informativo e com o res-
peito dos direitos de marca. A lei obriga ainda q que o preco do
medicamento paralelamente importado seja 5% inferior ao do
medicamento considerado e dos demais medicamentos essenci-
almente similares.

Quer o ambito meramente regional quer o0s requisitos
administrativos e de prego, referidos, constituem evidentes
limitacBes as importacdes paralelas. Tanto assim que, volvidos
mais de sete anos sobre a entrada em vigor do respectivo regi-
me, ainda sO existem trés ou quatro medicamentos objecto de
autorizacdo de importacao paralela no nosso pais.

Em terceiro lugar, a questdo do acesso a informacdo,
consagrada no n.° 3 do artigo 39.° do Acordo ADPIC/TRIPS,
que foi transposta para o Direito da Unido Europeia e para o
direito nacional em termos mais amplos, ndo se circunscreven-
do apenas aos casos de utilizacdo comercial desleal®.

Em quarto lugar, verificou-se ainda um problema com a
inversdo do 6nus da prova nas patentes farmacéuticas de pro-
cesso. Na realidade, de acordo com o artigo 98.° do Cddigo da
Propriedade Industrial, se uma patente tiver por objecto um
processo de fabrico de um produto novo, 0 mesmo produto
fabricado por um terceiro serd, salvo prova em contrario, con-
siderado como fabricado pelo processo patenteado, enquanto o
Acordo ADPIC/TRIPS restringe esta inversdao apenas aos “pro-
cesso civis”®.

32 Antunes, A. P. (2012), 162 e ss.

% No Acordo ADPIC/TRIPS, esta inversdo do 6nus da prova apenas esta prevista
para o caso dos “processos civis” (n.° 1 do artigo 34.°), ao passo que o artigo 98.° do
Cadigo da Propriedade Industrial ndo faz distingdo quanto a natureza dos processos.
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Em quinto lugar, quanto aos direitos conferidos pela pa-
tente, existe uma discrepancia entre o ambito estabelecido no
artigo 28.° do Acordo ADPIC/TRIPS e o ambito mais amplo
previsto no n.° 1 do artigo 101.° do Codigo da Propriedade In-
dustrial, nomeadamente no que respeita ao direito atribuido a
nivel nacional de impedir a armazenagem, a utilizacao e a pos-
se do produto patenteado™”.

Ou seja, neste Acordo, o dmbito da inversdo do 6nus da prova é mais restrito do que
aquele que resulta do Codigo. Este problema é da méxima importancia, na medida
em que a litigdncia a que se assistiu desde 2006 até inicios de 2012 teve lugar essen-
cialmente nos tribunais administrativos. Por isso, de acordo com o regime previsto
no Acordo ADPIC/TRIPS os tribunais administrativos deveriam exigir ao titular da
patente que provasse que O genérico era composto por substancia activa obtida
através do processo patenteado, o que ndo aconteceu. Na prética, os tribunais admi-
nistrativos ignoraram totalmente esta subtileza e a desconformidade entre o direito
nacional e o direito internacional decorrente do Acordo ADPIC/TRIPS e, em muitos
casos, concederam providéncias cautelares de suspensao da eficacia dos actos admi-
nistrativos de concessdo da autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento
sem curarem de saber se o genérico era, ou ndo, composto de substancia activa
obtida através do processo patenteado ou sem que o titular da patente alegasse e
provasse tal facto. No caso, era exigivel uma interpretacéo restritiva do artigo 98.°
do Cddigo da Propriedade Industrial em conformidade com o mencionado n.° 1 do
artigo 34.° do Acordo ADPIC/TRIPS.

3 0 n.0 1 do artigo 101.° do Cédigo da Propriedade Industrial traz trés inovacdes,
relativamente ao artigo 28.° do Acordo ADPIC/TRIPS, que respeitam a armazena-
gem, utilizacdo e posse do produto. Nos termos da alinea c) do artigo 102.° do mes-
mo Cadigo, os direitos conferidos pela patente ndo abrangem os actos realizados
exclusivamente para fins de ensaio ou experimentais, incluindo experiéncias para
preparacdo dos processos administrativos necessarios a aprovacdo de produtos pelos
organismos oficiais competentes, ndo podendo, contudo, iniciar-se a exploragéo
industrial ou comercial desses produtos antes de se verificar a caducidade da patente
que os protege. Por aplicacdo desta norma, parece que daquelas trés inovagdes sobra
apenas o problema da armazenagem, porque a utilizagdo e posse do medicamento
para a preparacdo do procedimento administrativo tendente & autoriza¢do da coloca-
¢do do medicamento no mercado é permitida.

No respeitante a armazenagem, embora 0 n.° 1 do artigo 1.° do Acordo
ADPIC/TRIPS permita o alargamento, pelos Membros, do &mbito da proteccdo
resultante do mesmo Acordo, o certo é que, ao adoptar a redacgdo que consta do n.°
2 do artigo 101.° do Cédigo, o legislador portugués, ao prever o direito do titular dos
direitos de exclusivo de impedir a armazenagem do genérico, ofende um principio
basilar em matéria de acesso aos medicamentos, segundo o qual o concorrente pro-
dutor de um medicamento genérico deve poder ter tudo preparado para entrar no
mercado no dia seguinte ao da extingdo dos direitos de propriedade industrial.
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Por ultimo, o n° 2 do artigo 8° do Acordo
ADPIC/TRIPS permite que os Membros adoptem medidas
impeditivas da utilizagdo abusiva de direitos da propriedade
intelectual ou do recurso a praticas que restrinjam o comércio
de forma ndo razoavel®. Todavia, na legislacdo nacional em
vigor em matéria de propriedade industrial, ndo existe norma,
ou regime, especificamente destinada a impedir este tipo de
comportamentos™.

Assim e para concluir este ponto, verifica-se que o legis-
lador nacional optou por solucdes legislativas que, em certos
casos, se mostram mais aptas a ampliar ou prolongar de facto
os direitos de exclusivo conferidos pela patente do que a esta-
belecer o devido equilibrio entre esses direitos e o direito de
acesso do genérico ao mercado — e reflexamente os direitos de
acesso dos cidaddos a medicamentos a custos comportaveis,
bem como os direitos constitucionalmente garantidos dos con-
sumidores e a saude.

Dito de outro modo, as solucBes adoptadas revelam mai-
or aptiddo para aumentar os custos de transacgédo, e para pro-
longar a captura de renda de monopdlio, do que para fomentar
a concorréncia e o funcionamento do mercado, bem como para
promover uma alocacdo eficiente dos recursos®’. Este quadro
conduz a perdas de bem-estar decorrentes do mais elevado cus-

% Deere, C. (2009), 94 e ss.

% No Cédigo da Propriedade Industrial apenas se encontra o artigo 338.° que pune
até € 7500 ou até € 30000, consoante o agente seja pessoa singular ou colectiva, a
usurpacdo da qualidade de titular de direito de propriedade industrial que ndo lhe
pertenga ou que tenha sido declarado nulo ou caduco. Ora, além do valor irrisério
das coimas previstas, esta norma ndo abarca, por exemplo, as situaces em que a
empresa que invoca a patente bem sabe que a mesma é nula por falta dos requisitos
de patenteabilidade, embora a nulidade ainda ndo esteja judicialmente declarada, e,
ciente desse facto, incorre em praticas censuraveis e abusivas. Poderia defender-se
que estes comportamentos estdo cobertos pelas normas em vigor em matéria de
concorréncia, no entanto, esta solucdo sempre esbarraria com o principio da tipici-
dade a que estdo sujeitas as normas sancionatdrias, mantendo-se a situagao de impu-
nidade.

37 Sobre a captura de renda, Aradjo, F. (2008), 199 e ss.
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to de aquisicdo dos medicamentos, quando comparado com 0s
custos de aquisicdo dos genéricos, pelas razbes que seguida-
mente se exporao.

2.3. ASPECTOS RELATIVOS A CONCORRENCIA DOS
GENERICOS

Vejamos agora as razdes pelas quais 0s medicamentos
genéricos representam uma concorréncia temida por parte das
empresas produtoras de medicamentos ditos “inovadores”,
“originais”, “de marca” ou “de referéncia” e titulares de direi-
tos de propriedade industrial®.

% E sabido que, sob o ponto de vista regulamentar do procedimento de autorizacéo
de introducdo no mercado, a diferenca fundamental entre os medicamentos de refe-
réncia e 0s medicamentos genéricos, consiste no facto de os primeiros terem de
apresentar os resultados dos ensaios toxicoldgicos, pré-clinicos e clinicos enquanto
0s segundos apenas tém de demonstrar que séo bioequivalentes dos primeiros, es-
tando, neste caso, dispensados de apresentar resultados do mesmo tipo de ensaios.
Esta diferenga assenta essencialmente em razdes éticas, segundo as quais ndo faz
sentido submeter novos grupos de pessoas a ensaios, cada vez que € necessario
aprovar um novo genérico, se se demonstrar que este € essencialmente similar do
medicamento cujos resultados de ensaios ja foram apresentados — no caso dos Esta-
dos membros da Unido Europeia estes resultados poderéo ter sido apresentados em
qualquer dos mesmos Estados ou junto da Agéncia Europeia de Medicamentos e ser
utilizados para autorizar um genérico em qualquer outro Estado da Uni&o.

Ora, a nivel nacional, entre 1991 e 2000, o regime juridico dos medicamentos ndo
foi favoravel a implantacdo dos medicamentos genéricos. Porém, no ano 2000,
foram adoptadas alteracGes legislativas que vieram incentivar a entrada dos genéri-
cos no mercado, quer através de um regime mais claro quanto a sua definicao, pres-
cricdo e dispensa, quer através de um regime mais favoravel de comparticipacdo
pelo Estado no seu prego.

Nos anos de 2002 e 2003 foram dados passos ainda mais significativos no sentido da
implantagdo dos medicamentos genéricos no mercado, (i) com a criacdo do sistema
de precos de referéncia; (ii) com a adopg¢do da possibilidade de substituicdo na far-
macia do medicamento prescrito por um genérico, quando ndo houvesse oposi¢do do
prescritor; e mais tarde (iii) com a passagem em larga escala de medicamentos “c0-
pias” a medicamentos genéricos.

Estas e outras alteracdes legislativas que entretanto se verificaram, bem como cam-
panhas publicas de divulgacdo dos genéricos, foram tornando o mercado nacional
mais atractivo para as empresas produtoras de genéricos, tendo-se registado um
significativo crescimento da sua quota de mercado.
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Em termos econdmicos, a entrada do genérico no merca-
do tem por efeito baixar a disposicdo de pagar — do Estado e
dos utentes — pelo farmaco em causa. Ou seja, se determinado
farmaco tem uma versdo de marca e uma versao genérica, a
disposicdo de pagar por ele tendera a baixar para o valor do
generico na proporcdo directa da confianca que se tenha na
qualidade, seguranca e eficécia deste e na similaridade dos seus
efeitos com os do original.

Com efeito, a concorréncia dos medicamentos genéricos
relativamente aos medicamentos de marca faz-se essencialmen-
te pelo preco, que, como se sabe, se encontra sujeito ao regime
de precos maximos®°. Desde logo, porque actualmente o preco
do medicamento genérico deve ser inferior em pelo menos
50% relativamente ao preco do medicamento de referéncia.

Mas a entrada de um ou mais genéricos de determinada
substancia activa no mercado tem ainda outro efeito, que é o da
criacdo de um ou mais grupos homogéneos e a sujeicdo, quer
do medicamento original quer do genérico, ao sistema de pre-
cos de referéncia*. Este facto implica que o medicamento ori-
ginal deixe de ser comparticipado pelo Estado em funcdo do
preco de venda ao publico e passe a ser comparticipado em
funcdo do preco de referéncia*. Como este preco corresponde
a média dos precos dos cinco medicamentos mais baratos do
grupo homogeéneo, entre 0s quais geralmente se contam genéri-

% Sobre a intervencdo do Estado no mercado através dos pregos, bem como sobre os
efeitos da inelasticidade da procura, ver Aradjo, F. (2005), 198-203. Sobre o regime
de precos maximos, cfr. Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de Novembro, com Ultima
redac¢do dada pelo Decreto-Lei n.° 34/2013, de 27 de Fevereiro.

4 cfr.n° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de Novembro, com
Gltima redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 34/2013, de 27 de Fevereiro.

A justificagdo para a existéncia da diferenca de precos é a de que o genérico aprovei-
ta do efeito de boleia do original, quer no que respeita as despesas de investigagdo e
desenvolvimento quer no que respeita as despesas de promocéo do farmaco.

41 Cfr. Artigos 24.° e ss do Regime geral das comparticipacdes do Estado no prego
dos medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de
Maio, alterado em altimo lugar pelo Decreto-Lei n.° 103/2013, de 26 de Julho.

%2 Cfr. Nota anterior.
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cos, facilmente se compreende que a entrada de um genérico
no mercado podera representar uma perda significativa da ren-
da de monopdlio, na medida em que, além da divisdo do mer-
cado, a propria sujeicdo ao regime de precos de referéncia, as-
sociada a obrigatoriedade de prescri¢cdo por denominagdo co-
mum internacional, implica um aumento da procura do generi-
co em detrimento do medicamento original, porque — embora
para 0 Estado o encargo permaneca igual — o encargo do cida-
dado ¢é geralmente superior na aquisicdo deste do que na aquisi-
cdo daquele®. Além disso, os préprios prazos de inicio de co-
mercializacdo e do sistema de pregos de referéncia podem im-
plicar que o atraso de um dia na entrada do genérico no merca-
do possa significar mais um més sem concorréncia ou sem su-
jeicdo ao sistema de precos de referéncia.

Por estes motivos, o titulares de direitos de propriedade
industrial procuram retardar a0 maximo o acesso dos genericos
ao mercado, porquanto cada dia de atraso nesse acesso repre-
senta a captacao de renda geralmente significativa.

2.4. O BLOQUEIO A ENTRADA DE GENERICOS: DAS
INTERVENCOES PROCEDIMENTAIS AOS TRIBUNAIS
ADMINISTRATIVOS

Foi neste quadro que, algures em 2004, as empresas titu-
lares de direitos de propriedade industrial comecaram a desen-
cadear as suas estratégias no sentido do retardamento do acesso
dos genéricos ao mercado. Primeiro, enviaram cartas aos pro-
dutores de genéricos, invocando as patentes, no sentido de os
demover de entrarem no mercado até ao termo da data nominal
de validade dos direitos de exclusivo; depois, procuraram in-
tervir junto das autoridades — INFARMED, Direccdo-Geral da
Empresa e Ministro da Saude — de cujas autorizagdes adminis-
trativas — de introdugdo no mercado, preco de venda ao publico

43 Cfr. Nota 39.
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e comparticipacdo — dependia o acesso do genérico a0 merca-
do, no sentido de pretenderem intervir nos respectivos proce-
dimentos administrativos e participarem nas decisdes neles
proferidas**. Em alguns casos, até se registaram intervengdes
ao nivel diplomatico.

Como ndo obtiveram acolhimento nessas pretensdes e,
entretanto, as empresas produtoras de medicamentos genéricos
comecaram a ser mais ousadas e a entrar no mercado com cada
vez maior antecedéncia relativamente ao termo do periodo de
vigéncia nominal dos direitos de propriedade industrial, as em-
presas titulares desses direitos, aproveitando a simplificacdo do
contencioso administrativo introduzida pelo Cédigo de Proces-
so nos Tribunais Administrativos de 2003, associada a demora
dos tribunais de comércio na composicéo de litigios de propri-
edade industrial, optaram por recorrer ao foro administrativo
para, mediante providéncias cautelares de suspensao de efica-
cia, bem como de acc¢des administrativas especiais visando a
declaracdo de nulidade ou a anulacdo das mencionadas autori-
zacdes administrativas, impedirem que 0s genéricos pudessem
aceder ao mercado.

Esta solucdo tinha ainda algumas vantagens estratégicas
ndo despiciendas: por um lado, podia beneficiar da suspensao
automaética da eficacia dos actos administrativos, decorrente da
citacdo para o procedimento cautelar, nos termos do artigo
128.° do mesmo Codigo. Esta suspensédo foi sistematicamente
afastada pelo INFARMED através do recurso a resolugdes fun-
damentadas nos termos do mesmo preceito legal. Porém, a Di-
reccdo-Geral da Empresa optou por ndo tomar esse tipo de de-
cisoes, pelo que a autorizacdo do preco ficava provisoriamente
suspensa. Este facto impediu o acesso dos genéricos ao merca-
do na pendéncia dos procedimentos cautelares em primeira
instancia. Por outro lado, existia ainda a vantagem estratégica

4 Actualmente, a aprovacdo dos precos de venda ao plblico dos medicamentos
compete ao INFARMED.
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de uma decisdo cautelar de suspensdo da eficacia do acto ou
mesmo uma decisdo na acgdo principal, ndo decidirem a ques-
tdo de fundo, que é a de saber se determinado genérico viola,
ou ndo, determinada patente ou determinado certificado com-
plementar de protecgéo.

Ou seja, mesmo no caso de decisdes desfavoraveis em
sede de contencioso administrativo, as empresas titulares de
direitos de propriedade industrial ainda teriam a possibilidade
de discutir a questéo e obter tutela desses direitos nos tribunais
de comércio. Este facto conduzia a mais uma situacéo sui ge-
neris no nosso direito que era a de, para os “mesmos” direitos,
existirem duas vias de ac¢do e tutela, pelo menos quanto ao
efeito final pretendido, que era 0 mencionado retardamento do
acesso dos genéricos ao mercado™.

O quadro infra d& uma panoramica do nimero de proces-
sos de contencioso administrativo intentados contra o IN-

FARMED entre 2007 e 2011:

2007 2008 2009 2010 2011
PC AP PC | AP PC | AP | PC | AP | PC | AP
20 9 44 34 53 37 91 75 90 81

Legenda: PC — procedimentos cautelares; AP — ac¢fes principais.

Os referidos processos deram origem a uma verdadeira
disparidade de decisbes judiciais, sendo a tendéncia maioritéria
em primeira instancia no sentido do indeferimento das provi-
déncias cautelares e da improcedéncia das acgdes principais.
Por seu turno, a tendéncia maioritaria da segunda instancia era
no sentido do decretamento das providéncias cautelares, embo-
ra ai se desenhassem mais duas orientacdes jurisprudenciais,
consoante as formacGes de juizes a quem eram distribuidos os
processos*.

% Com efeito, embora formalmente ndo se trate dos “mesmos” direitos, o efeito
pratico de retardamento do acesso do genérico ao Mercado acabou por ser obtido em
dois fora, 0 administrativo e o de comércio/propriedade intelectual.

% Assim, na segunda instancia, a tendéncia maioritaria apontava no sentido de os
direitos de propriedade industrial deverem ser considerados como direito de proprie-
dade e gozarem das prerrogativas constitucionais proprias dos direitos analogos a
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Esta disparidade de orientagOes jurisprudenciais ficou a
dever-se a alguma incerteza relativamente ao regime juridico
aplicavel e a natureza dos direitos conferidos pela patente e
pelo certificado complementar de proteccdo, bem como a uma
deficiente articulacdo entre o direito nacional, o direito da Uni-
&o Europeia e o ja referido Acordo ADPIC/TRIPS®.

Todo este conjunto de factores gerou evidente incerteza
quanto a definicdo, a partida, dos direitos de propriedade de
cada parte.

Esta incerteza quanto aos direitos de propriedade, além
de aumentar os custos de transaccdo e, por isso, dificultar a
alocacao eficiente e negociada dos recursos, igualmente condu-
ziu a decisOes dispares e a uma situacéo de total imprevisibili-

direitos, liberdades e garantias e, por isso, 0 INFARMED ndo podia conceder a
autorizagdo de introdugdo no mercado em violacdo do conteido essencial desse
direito, sob pena de a mesma autorizacdo ser nula. Esta orientagdo assentava, alids,
num parecer do Prof. Doutor Vieira de Andrade, no qual se fazia uma interpretacdo
errada do artigo 77.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, tendo amplifi-
cado, em muito este erro e as suas consequéncias.

Outra orientacdo jurisprudencial, que podemos chamar de intermédia, considerava
ndo existir ofensa do contetdo essencial de nenhum direito constitucionalmente
consagrado, bem como que a autorizagdo de introducéo no mercado era vélida e que
sO a comercializagdo do medicamento era susceptivel de violar os direitos de propri-
edade industrial; no entanto, como a mesma autorizagdo era o acto “central” de
autorizagdo do acesso ao mercado, 0 mesmo deveria ter a sua eficacia suspensa até
ao termo da vigéncia dos direitos de propriedade industrial.

No extremo oposto da primeira, desenhou-se uma terceira orientacéo, de acordo com
a qual o procedimento de autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos
apenas visa avaliar a sua qualidade, seguranga e eficacia e ndo a subsisténcia de
eventuais direitos de propriedade industrial, bem como que s6 a comercializa¢do
efectiva do medicamento genérico é susceptivel de violar tais direitos.

47 Nomeadamente, quanto a incerteza, saber se as autoridades administrativas ti-
nham, ou ndo, de ponderar nas suas decisdes a eventual subsisténcia de direitos de
propriedade industrial; quanto a natureza, saber se os mesmos direitos gozam, ou
ndo, de tutela constitucional; e quanto a articulagdo, ndo interpretagdo do direito
nacional e da Unido Europeia a luz do indicado principio de direito internacional
consignado na Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica, no
sentido do aproveitamento das flexibilidades do mesmo Acordo para facilitar o
acesso dos genéricos ao mercado.
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dade quanto & aplicagdo do direito a cada caso concreto®®. Este
era um quadro propicio para que as empresas produtoras de
medicamentos genéricos resolvessem arriscar e procurar aceder
ao mercado, mesmo nos casos em que se verificasse violagao
da patente, na medida em que, conforme a sec¢éo judicial a que
fossem distribuidas, assim as providéncias cautelares poderiam
ser ou ndo decretadas. E era também propicio a que as empre-
sas produtoras de medicamentos originais avangassem com
procedimentos cautelares e acgdes administrativas especiais, no
sentido de bloquear o maior nimero possivel de genéricos. Ou
seja, nenhuma das partes estava disposta a uma solucéo nego-
ciada, porque tanto era incerto o ponto de partida (os direitos
de cada um) como o ponto de chegada (o desfecho dos proces-
s0s judiciais concretos).

Uma vez mais, esta situacdo contribuiu para os ja referi-
dos prejuizos para o Estado e para os cidaddos, bem como para
as ja aludidas perdas de bem-estar.

2.5. 0 INQUERITO AO SECTOR FARMACEUTICO

A Direcgdo-Geral da Concorréncia da Comissdo Euro-
peia lancou em 2007 um Inquérito ao Sector Farmacéutico®. O
Relatorio desse Inquérito veio identificar um conjunto de prati-
cas, levadas a cabo pelas empresas titulares de patentes de me-
dicamentos, no sentido de retardar o acesso ao mercado por
parte dos medicamentos genéricos e que a entrada de genéricos
nem sempre ocorre tdo cedo quanto seria possivel a luz do
quadro juridico aplicavel. Estas praticas visam prolongar artifi-
cialmente o monopdlio de exploragdo do medicamento prote-
gido. O mesmo Relatério refere que se poderia ter obtido uma
poupanca significativa se os genéricos tivessem entrado no

8 Coase, R.H. (1960); Aradjo, F. (2005), 552 e ss; Araljo, F. (2008), 15 e ss.

49 Disponivel em:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_pt.
pdf.
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mercado sem demora.

Os estrangulamentos identificados no Relatorio verifica-
vam-se também em Portugal, assentes na incerteza quanto a
existéncia de violagdo, ou nao, de direitos de propriedade in-
dustrial por parte dos medicamentos genéricos que pretendiam
aceder ao mercado. Essa incerteza era acrescida pelas ja referi-
das especificidades da legislagdo nacional, que até 1995 nao
permitiu a patente de produto para especialidades farmacéuti-
cas, ¢ pelos problemas decorrentes da transicdo de pedidos de
patente desse regime para o direito actual.

Portugal é identificado no Relatério desse Inquérito, de
modo pouco lisonjeiro, como um exemplo dos efeitos daquelas
praticas.

2.6. O COMPROMISSO DE REMOGCAO DAS BAR-
REIRAS: MoU E SUSTENTABILIDADE

O Memorando de Entendimento sobre as Condicionali-
dades de Politica Econémica firmado pelo Governo Portugués
com o Fundo Monetéario Internacional (FMI) a Comissdo Euro-
peia (CE) e o Banco Central Europeu (BCE), em 17 de Maio
de 2011 (MoU) inclui a medida “3.60. Remover todas as bar-
reiras a entrada de genéricos, especialmente através da redu-
¢ao de barreiras administrativas/legais, com vista a acelerar a
comparticipagdo de genéricos. [T4/2011] .

O compromisso assim assumido obrigou o Estado portu-
gués a adoptar uma solucgéo visando a alteracdo deste estado de
coisas, que, em Agosto de 2011, no respeitante a processo judi-
ciais visando os actos administrativos de autorizacdo de intro-
ducdo no mercado de medicamentos, era o seguinte:

Numero de processos intentados (540):

a) providéncias cautelares - 282;

b) acedes administrativas especiais - 258;
Numero de processos sem decisdo (258):
C) providéncias cautelares - 52;
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d) ac¢des administrativas especiais - 206;

Numero de processos com decisdo (282):

e) providéncias cautelares —230. (ndo decretadas — 81; decretadas — 149);
f) acgdes administrativas especiais — 52. (improcedentes — 32; proceden-
tes — 20);

Numero de processos pendentes (464):

g) providéncias cautelares —230:

- com decisdo — 178. (ndo decretadas — 60; decretadas — 118);

- sem decisdo — 52.

h) acg¢des administrativas especiais — 234.

- com decisdo — 29. (improcedentes — 15; procedentes — 14);

- sem decisdo — 205.

(Fonte: INFARMED).

2.7. A NECESSIDADE DE EQUILIBRIO ENTRE O ACES-
SO A MEDICAMENTOS A CUSTOS COMPORTAVEISE O
DIREITO A SAUDE POR OPOSICAO AO RESPEITO DOS
DIREITOS DE EXCLUSIVO

A remocdo das barreiras a entrada dos genéricos pressu-
punha que se obtivesse equilibrio com a necessidade de conti-
nuar a garantir um adequado nivel de proteccdo dos direitos de
propriedade industrial. Caso este equilibrio ndo existisse, esta-
ria a incorrer-se no incumprimento dos compromissos interna-
cionalmente assumidos designadamente no @mbito do Acordo
ADPIC/TRIPS e estaria a desincentivar-se o investimento na
investigacdo e desenvolvimento nesta area tdo sensivel. Ambas
as situacOes — retardamento da entrada de genéricos e desincen-
tivo a investigagdo e desenvolvimento — eram susceptiveis de
causar perdas de bem-estar.

Assim, a solucéo teria de passar pelo respeito integral dos
direitos conferidos pela patente ou pelo certificado comple-
mentar de proteccdo e, a0 mesmo tempo, pela criacdo de con-
digOes para que, expirados esses direitos ou ndo existindo vio-
lacdo, o medicamento genérico pudesse entrar no mercado no
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dia seguinte®.
3. As vias de resolucéo do problema

As vias de resolucdo do problema assumiam duas verten-
tes: material e formal. Na vertente material, pretendia-se a clara
separacdo entre os procedimentos administrativos de autoriza-
cao de introducdo no mercado, preco de venda ao publico e
comparticipacdo, por um lado, e os litigios em matéria de direi-
tos de propriedade industrial relacionados com medicamentos,
por outro, eliminando ou reduzindo ao minimo possivel o de-
nominado patent linkage, ou seja, a ligagdo entre os procedi-
mentos administrativos e os direitos de propriedade industrial,
mormente as patentes.

Ao mesmo tempo, pretendia-se que estes litigios fossem
decididos de modo célere, em termos que, em curto espaco de
tempo, houvesse uma decisdo de mérito com valor de sentenga,
quanto a existéncia, ou ndo, de violacdo pelo genérico dos di-
reitos de exclusivo. Com este objectivo, visava-se obstar a ja
referida dupla tutela de que gozavam as empresas titulares de
direitos de propriedade industrial, enquanto os produtores de
genéricos apenas dispunham da accdo de simples apreciacao
negativa no tribunal de comercio/propriedade intelectual, a
demorar anos em primeira instancia

Na vertente formal, importava assegurar que 0 novo re-
gime a fixar obedecia a formal legal adequada, tendo em con-
sideracdo a natureza das matérias em causa e a reserva de com-
peténcia legislativa da Assembleia da Republica.

Vejamos, entdo, com maior detalhe essas duas vertentes.

3.1. A CLARA DEFINICAO DAS COMPETENCIAS DE

% Este &, alias, um principio de direito internacional decorrente do Acordo
ADPIC/TRIPS que resulta do decidido pelo 6rgdo de composigdo de litigios da
OMC no caso Canada Patent Act.
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APRECIACAO NO QUADRO DAS
AIM/PVP/COMPARTICIPACAO

Um dos objectivos na vertente material, j& ha muito iden-
tificado, era a necessidade de clarificar no regime juridico dos
medicamentos para uso humano — Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto — que o procedimento de autorizacgdo de introdu-
¢ao no mercado apenas tem por objecto a avaliacdo da qualida-
de, seguranca e eficacia do medicamento®.

Outro objectivo era deixar claro que o procedimento em
causa, tal como os procedimentos administrativos de autoriza-
cao de preco e comparticipacdo, nao tem por objecto a aprecia-
cdo da eventual subsisténcia de direitos de propriedade indus-
trial e, como tal, nem os correspondentes pedidos podem ser
indeferidos nem as autorizac@es neles proferidas sdo suscepti-
veis de revogacdo ou suspensdo, com fundamento na eventual
subsisténcia daqueles direitos®.

Pretendia-se, com esta alteracdo, definir de modo claro os
direitos de propriedade dos litigantes nesta matéria, promoven-
do a reducdo dos custos de transacgdo. De facto, ficava eviden-
te que a estratégia de impugnacao dos referidos actos adminis-
trativos com o objectivo de retardar o acesso dos genéricos ao
mercado deixaria de produzir os seus efeitos, por deixar de
existir espaco para as alegacOes de inconstitucionalidade e ile-
galidade entdo assacadas.

O primeiro efeito esperado destas alteragOes legislativas
era recentrar os litigios no essencial — saber se existe, ou néo,
violacdo, por parte do genérico, dos direitos de propriedade
industrial do medicamento de referéncia — e ndo na questdo de
saber se os actos administrativos em causa sao, ou ndo, validos
por terem, ou ndo, em consideracdo a eventual subsisténcia

®1 Este era um entendimento que j& vinha sendo sufragado nalgumas decisdes judici-
ais, mas que ainda gerava controvérsia.
52 Cfr. Nota anterior.
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daqueles direitos. O segundo efeito esperado era permitir que
0s genéricos que nédo violem direitos de propriedade industrial
acedam ao mercado sem qualquer entrave ou atraso.

Subjacente a estes objectivos estava a efectivacdo do di-
reito & salde e ao acesso a medicamentos a custos comporta-
veis. Estava igualmente subjacente o propoésito de, através do
aumento da quota de mercado de genéricos, contribuir para a
sustentabilidade do Servico Nacional de Salde.

3.1.1. A APLICACAO PARA O FUTURO

Esperava-se que as aludidas alteracGes desencorajassem
0 recurso aos tribunais administrativos com novos processos,
dado o facto de se terem dissipado as duvidas quanto ao proce-
dimento a adoptar pelas autoridades administrativas.

Este efeito era esperado por aplicacdo directa e para futu-
ro do novo regime juridico, pelo que esta era a parte do ambito
de aplicacdo do novo regime que menores ddvidas suscitava
quanto aos seus possiveis efeitos.

3.1.2. ANORMA INTERPRETATIVA

Pretendia-se também que este regime fosse aplicavel as
accOes principais e aos procedimentos cautelares ainda penden-
tes em juizo. O INFARMED foi assegurando esta pendéncia
mediante a utilizagdo de todas as vias de recurso judicial.

Além disso, para minimizar os efeitos de varios anos de
decisbes dos tribunais administrativos que conduziram ao blo-
queio do acesso de grande nimero de medicamentos genéricos,
correspondente a cerca de 30 substancias activas e 1089 medi-
camentos, pretendia-se ainda a revogacdo das providéncias
cautelares entretanto decretadas e ja transitadas em julgado.

A solucédo para estes dois desideratos passava pela atri-
buicdo de caracter interpretativo a referida alteracéo legislativa,
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permitindo assim que, por um lado, pudesse aplicar-se aos pro-
cessos pendentes, nos termos do artigo 13.° do Cédigo Civil®,
E que, por outro, permitisse a revogagao das providéncias de-
cretadas a luz do artigo 124.° do Codigo de Processo nos Tri-
bunais Administrativos.

3.2. A ARBITRAGEM NECESSARIA PARA COMPOSICAO
DOS LITIGIOS EMERGENTES DE DIREITOS DE PRO-
PRIEDADE INDUSTRIAL RELACIONADOS COM MEDI-
CAMENTOS DE REFERENCIA E GENERICOS

Naturalmente que, se 0s objectivos de reducdo ou elimi-
nacdo do bloqueio nos tribunais administrativos fossem alcan-
cados, as empresas titulares de direitos de propriedade industri-
al veriam, nos processos pendentes e naqueles em que ja exis-
tisse decisdo cautelar, bem como no quadro de novos litigios, a
sua posicao afectada, porquanto passariam de uma situacdo em
que ja existia uma tutela, ou uma expectativa de tutela, favora-
vel aos seus interesses para uma situacdo em que a tutela teria
de ser obtida junto dos tribunais do comércio ou da propriedade
intelectual, mediante um processo moroso e sob a forma ordi-
naria, sem prejuizo de igualmente poderem intentar procedi-
mento cautelar de morosidade significativa.

Havia ainda a ponderar que, por um lado, a estratégia de
recurso aos tribunais administrativos pelos titulares de direitos
de propriedade industrial, ndo acompanhada de processos para-
lelos nos tribunais de comércio ou propriedade intelectual, on-
de se discutisse a existéncia de violacdo da patente, visava ape-
nas o retardamento do acesso dos genéricos ao mercado e ndo a
obtencdo de uma decisdo de mérito quanto a questdo de fundo.

%3 Os requisitos, definidos pela doutrina e pela jurisprudéncia, designadamente no
Acordédo n.° 2/82, do Supremo Tribunal de Justica para a caracterizagdo como nor-
mas interpretativas, estavam reunidos: havia uma controvérsia jurisprudencial quan-
do a interpretacdo do regime com, pelo menos, trés orientagdes jurisprudenciais e o
legislador ia proceder a clarificagdo no sentido de dever ser adoptada uma delas.
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Por outro lado, enquanto os titulares dos direitos de pro-
priedade industrial tinham duas vias de tutela cautelar — a do
contencioso administrativo e a do contencioso da propriedade
industrial — as empresas produtoras de genéricos ndo dispu-
nham de qualquer mecanismo processual célere de forgar a
obtencdo de uma decisao que lhes “abrisse o caminho” ao mer-
cado. Ao lado dos interesses das empresas de genéricos estava
também o interesse do Estado na sustentabilidade do Servico
Nacional de Saude e os direitos a saude e ao acesso a medica-
mentos a custos comportaveis, bem como os direitos dos con-
sumidores, constitucionalmente consagrados.

Para resolver estes problemas, ndo era suficiente uma via
meramente cautelar, na medida em que se sabia que os tribu-
nais, na apreciacdo da aparéncia do bom direito, tenderiam a
valorizar perfunctoriamente o titulo da patente em detrimento
da apreciacdo de fundo quanto a validade da mesma patente.

Assim, para estabelecer o equilibrio dos interesses em
causa, tornava-se necessario criar condi¢@es para que, em curto
espaco de tempo, fosse proferida uma decisdo quanto ao mérito
da causa com valor de sentenca e ndo apenas uma decisdo cau-
telar.

Para este efeito, perfilavam-se duas possiveis solucdes,
que de algum modo baixariam o0s custos de transac¢do decor-
rentes da adjudicacdo dos direitos de propriedade em causa
atraves de sentenca, a saber: (i) a adop¢do de um processo es-
pecial para tramitacdo dos processos do contencioso da propri-
edade industrial nos tribunais de comércio ou da propriedade
intelectual, quando estivessem em causa medicamentos de refe-
réncia e medicamentos genéricos ou (ii) o reforco dos meios
alternativos de composicgéo de litigios e a sua consagragao co-
mo via obrigatoria de resolucdo destes litigios. Qualquer das
duas vias de solugdo era susceptivel de conduzir a decisdes
mais céleres, obstando, assim, ao intencional protelamento do
litigio com vista ao retardamento da obtengdo de uma decisao
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de mérito™.

O recurso a arbitragem necessaria ndo era totalmente
desconhecido na éarea dos direitos de propriedade intelectual,
Visto que 0 mesmo ja existia também noutros paises e, até a
nivel nacional, desde, pelo menos, 2008, no ambito dos Direi-
tos de Autor (homeadamente, no n.° 4 do artigo 221.° do Cédi-
go respectivo)®.

3.2.1. OBJECTIVOS DO REGIME — BAIXAR CUSTOS DE
TRANSACCAO ASSOCIADOS A DEMORA PROCESSUAL

Para permitir as necessarias condi¢fes de concorréncia e
0 equilibrio da distribuicdo do impacto pelos destinatarios do
regime, importava, por um lado, evitar que acedessem ao mer-
cado genéricos em violagdo de direitos de propriedade industri-
al e, por outro, permitir que acedessem ao mercado aqueles que
nenhuma violagdo cometessem. Este desiderato seria tanto
mais eficiente quanto a decisdo de mérito fosse tomada em
momento anterior aquele em que o genérico poderia entrar no
mercado. Ou seja, se a decisdo fosse tomada suficientemente
antes dessa entrada, ndo s6 se acreditava que a empresa produ-
tora do genérico ndo acederia ao mercado e assim ndo incorre-
ria nas despesas necessarias a esse acesso — tais como producao
de lotes de medicamentos, armazenagem, promocao dos produ-
tos, etc. — como também se evitariam prejuizos para as empre-
sas titulares de direitos de propriedade industrial, decorrentes
da concorréncia dos genéricos ilegitimamente comercializados.

Para esse efeito, 0 processo deveria iniciar-se 0 mais ce-
do possivel e ser dotado de celeridade que permitisse a adopg¢éo
de uma decisdo de mérito com valor de sentenca dentro do pra-

* Note-se que ja ha varios anos existe a possibilidade de recurso & arbitragem para
composicdo destes litigios, mas a mesma, por ser voluntaria, ndo tinha até entdo —
pelo menos que se saiba — sido utilizada. Por isso, a solu¢do, quanto a este aspecto,
passaria por incentivar o recurso a arbitragem através da sua obrigatoriedade legal.

% Cfr. Vicente, D. M. (2013), 973 e ss.
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zo medio de deciséo pelo INFARMED dos pedidos de autori-
zacdo de introducdo no mercado dos medicamentos genéricos.
Pretendia-se com isto fazer com que, desejavelmente, a data da
concessao dessa autorizacdo ja se soubesse se 0 genérico em
causa era, ou ndo, susceptivel de violar direitos de propriedade
industrial. Esta era uma solucdo que apresentava vantagens,
designadamente por comparagdo com o Orange Book em vigor
nos Estados Unidos da América, que impede o genérico de
entrar no mercado durante dois anos e meio.

A celeridade processual teria a virtualidade de baixar os
custos de transacgcdo entre as partes — empresas titulares de
direitos de propriedade industrial e empresas produtoras de
genéricos — decorrentes da demora que entdo se verificava na
composicao destes litigios. Com efeito, ndo s6 se definiam o0s
direitos de propriedade a partida, como também na perspectiva
de uma resolucdo célere, tenderiam a ser menos atractivas as
solugdes contenciosas e passariam a ser mais compensadoras as
solugdes negociadas, em que as partes procurassem maximizar
0s seus beneficios e minimizar eventuais prejuizos.

Ao mesmo tempo, pretendia-se que se limitasse ao mini-
mo qualquer interligacdo entre o contencioso da propriedade
industrial, por um lado, e os procedimentos administrativos de
autorizacdo de introducdo no mercado, preco de venda ao pu-
blico e comparticipacdo, por outro, de modo a evitar o patent
linkage e a consequente captura de renda de monopdlio decor-
rente do prolongamento artificial dos privilégios conferidos
pelos direitos de propriedade industrial®®. Assim e embora o
inicio da contagem do prazo de 30 dias para recurso a arbitra-
gem devesse estar ligado a um facto que indiciasse o propdésito
de acesso ao mercado de um novo genérico, passado esse mo-
mento, o processo arbitral, por um lado, e os referidos proce-
dimentos administrativos, por outro, deveriam seguir caminhos

% Aratjo, F. (2008), 199 e ss.
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paralelos sem jamais voltarem a tocar-se’. Deste modo, evita-
vam-se novas tentativas de interferéncia ao nivel dos procedi-
mentos administrativos.

De modo a fazer com que o recurso a arbitragem neces-
séria fosse também aplicado aos casos de medicamentos gené-
ricos cujos pedidos de autorizacao de introducdo no mercado ja
tivessem sido apresentados a data da entrada em vigor do novo
regime, mostrou-se necessario criar um regime transitério, que
passou pela publicacdo pelo INFARMED de uma lista de todos
o0s pedidos de medicamentos genéricos para 0s quais ainda nao
houvesse sido concedida qualquer das autorizagdes de introdu-
¢ao no mercado, preco de venda ao publico ou comparticipa-
40, Uma vez mais, os titulares de eventuais direitos de pro-
priedade industrial deveriam ser obrigados a recorrer a arbitra-
gen;gnecesséria no prazo de 30 dias a contar dessa publicita-
cao™.

3.2.2. TRAMITACAO

Assim, a tramitacdo desenhada era relativamente simples.
Consagrava-se a obrigatoriedade de publicitacdo pelo IN-
FARMED na sua pagina electronica da existéncia de um pedi-
do de autorizagdo de introducdo no mercado de um genérico,
com um conjunto indispensavel de informacdes sobre 0 mesmo
e sobre 0 medicamento de referéncia®®. A contar desta publici-
tacdo, iniciava-se um prazo de 30 dias para os titulares de even-
tuais direitos de propriedade industrial recorrerem a arbitragem
necessaria, decorrido o qual, caso ndo se verificasse esse recur-
S0, 0 genérico ndo poderia ser impedido de aceder ao mercado.

57 Cfr. Artigo 15.°-A do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na redaccdo
republicada, por ltimo, em anexo ao Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de Setembro, e
n.° 1 do artigo 3.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

%8 Cfr. N.° 2 do artigo 9.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

% Cfr. N.° 1 do artigo 3.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

80 Cfr. Nota 45.
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Ou seja, numa tal situacdo, nem sequer havia litigio, ficando
precludido o direito de impedir a comercializacdo do medica-
mento genérico publicitado®.

A empresa produtora do genérico dispunha de igual pra-
zo de 30 dias para contestar, contado da notificagéo para o efei-
to pelo tribunal arbitral®®>. Ndo o fazendo no referido prazo, a
mesma empresa ndo poderia aceder legitimamente ao mercado.
Pelo que, neste caso, o litigio terminava de imediato.

A indicacdo das provas a produzir pelas partes no proces-
so fazia-se com os articulados e a audiéncia de producédo de
prova que devesse ser prestada oralmente devia ter lugar no
prazo de 60 dias contados da apresentacdo da contestagio®.

Até a decisdo arbitral, nada impedia que o genérico ace-
desse ao mercado, visto que, como se referiu, dado que se trata
de processos paralelos, se 0 genérico ja dispusesse de autoriza-
cao de introducdo no mercado, a pendéncia do processo arbitral
ndo o impedia desse acesso, a menos que viesse a ser proferida
decisdo cautelar no ambito do litigio.

A falta de contestacdo ou a decisdo arbitral eram notifi-
cadas as partes, ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial
e a0 INFARMED®. Da decis&o cabia recurso para o Tribunal
da Relacdo. O efeito do recurso era meramente devolutivo, de
modo a manter a decisdo arbitral até que o tribunal de segunda
instancia se pronunciasse em definitivo®.

Os casos omissos eram resolvidos pelo regulamento do
centro de arbitragem, institucionalizada ou ndo institucionali-
zada, e subsidiariamente pela lei da arbitragem voluntaria.

A pratica ja demonstrou ser possivel alcangar uma deci-
séo arbitral com esta tramitacdo em cerca de seis meses. Tendo
em conta que o prazo de concessdo de uma autorizacdo de in-

®1 No sentido da n&o preclusio do direito, Vicente, D. M. (2013), 979 e ss.
62 N.2 2 do artigo 3.2 da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

3 N.%s 3 a5 do artigo 3.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

6 N.2 6 do artigo 3.2 da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.

85 N.° 7 do artigo 3.° da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro.
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trodugdo no mercado é de 210 dias, a deciséo arbitral poderia,
em regra, ser proferida antes da concessdo daquela autorizacéo.
Deste modo estimava-se que ja ndo ocorreria incentivo a entra-
da no genérico no mercado, apds o conhecimento da existéncia
da violagéo da patente ou do certificado complementar de pro-
teccao.

3.3. OS ASPECTOS FORMAIS

Sob o ponto de vista formal, e uma vez que alguma juris-
prudéncia considerava estar em causa o direito de propriedade
constitucionalmente garantido, matéria incluida na reserva rela-
tiva de competéncia da Assembleia da Republica (alinea b) do
n.° 1 do artigo 165.° da Constituicdo da Republica Portuguesa),
o diploma a aprovar deveria obedecer a forma de lei ou de de-
creto-lei parlamentarmente autorizado.

Além disso, porque estava também em causa uma derro-
gacdo a organica e a competéncia dos tribunais, a forma a
adoptar seria também a mesma, dada a reserva relativa de
competéncia da Assembleia da Replblica nesta matéria.

Esta solucdo formal permitiria ultrapassar uma eventual
questdo de (in)constitucionalidade organica do novo regime
juridico.

4. A LEI N.° 62/2011, DE 12 DE DEZEMBRO, E A SUA
APLICACAO PRATICA

O regime assim desenhado veio a ser adoptado pela Lei
n. 62/2011, de 12 de Dezembro, que entrou em vigor no dia 17
do mesmo més. Como se vera de seguida, o referido regime
ainda foi gerador de controvérsias e diversas criticas, vindas
essencialmente dos grupos de interesses em causa e que, nal-
guns casos, contaram com uma maior ou menor propensdo de
adesdo por parte dos tribunais.
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Como igualmente se demonstrard, o regime tem vindo a
alcancar alguns dos seus objectivos, embora 0 mesmo deva ser
melhorado em aspectos importantes. Alids, algumas das criti-
cas dos grupos de interesse resultam mais dos efeitos do regime
no contencioso administrativo do que da obrigatoriedade de
recurso a arbitragem. Nao obstante, mesmo quanto a esta, sus-
citam-se questdes que se prendem com a sua eficiéncia sob o
ponto de vista econdmico.

Vejamos entdo a aplicacdo préatica do regime.

4.1. NA VERTENTE DO CONTENCIOSO ADMINISTRA-
TIVO

Na vertente do contencioso administrativo, embora com
maiores ou menores avangos e recuos, foi onde os efeitos do
novo regime juridico mais se notaram.

Apesar de tudo, poderemos identificar trés momentos
distintos de aplicacdo da lei, que bem evidenciam a flutuacéo
jurisprudencial a que se assistiu, decorrente, pelo menos em
parte, da divisdo jurisprudencial que ja anteriormente se havia
registado nesta matéria. Esses momentos sdo 0s seguintes: 0
primeiro, que vai desde a entrada em vigor da lei até a prolacéo
do aco6rddo do Supremo Tribunal Administrativo proferido em
recurso de revista no processo n.° 302/12, em 28 de Junho de
2012; o segundo, que vai desde a prolacdo do mesmo acordao
até a prolagdo do acordao de 9 de Janeiro de 2013 do Supremo
Tribunal Administrativo n.° 2/2013 proferido em recurso de
revista no processo n.° 771/12, 1.2 Seccéo®®; o terceiro momen-
to, que vai da prolacdo deste acérddo até a actualidade.

O acérdao referido em primeiro lugar entendeu, em re-
sumo, ndo se verificar a manifesta improcedéncia do pedido
cautelar, na medida em que, estando alegada pelo requerente a
questdo da inconstitucionalidade — cuja apreciacdo ndo se com-

® Diario da Republica, 1.2 Série, n.° 20, de 29 de Janeiro de 2013.
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padece com a natureza perfunctéria da instancia cautelar —
existe, pelo menos, a possibilidade de procedéncia do mesmo
pedido®’.

O segundo acorddo mencionado foi proferido numa ac-
¢do principal, pela formacdo alargada do pleno da sec¢do do
Contencioso Administrativo do Supremo Tribunal Administra-
tivo e considerou, entre outras decisbes, que, por um lado, a
Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, ndo enfermava das in-
constitucionalidades que lhe eram assacadas pelas empresas
titulares de direitos de propriedade industrial e que, por outro,
mesmo no quadro do direito anterior a entrada em vigor da
mesma lei, ndo cabia ao INFARMED considerar a subsisténcia
dos direitos de propriedade industrial no quadro do procedi-
mento administrativo de autorizacao de introducdo no mercado
dos medicamentos genéricos e, por maioria de razdo, nao teria
de fazé-lo no quadro legal actual. Ou seja, sete anos depois do
inicio destes litigios, o Supremo Tribunal Administrativo veio
clarificar o direito aplicavel.

Como se vera de seguida, a flutuacdo jurisprudencial a
que se assistiu contribuiu artificialmente para o aumento dos
custos de transaccdo, criando, pelo menos durante algum tem-
po, NOVOS incentivos ao recurso aos tribunais administrativos
pelas empresas titulares de direitos de propriedade industrial,
em detrimento de outras solugfes se composi¢éo de interesses.

Analisaremos, de seguida, essa flutuacdo em cada um dos
trés referidos momentos, quanto (i) a aplicacdo aos novos pro-
cessos; (ii) a aplicacdo aos processos sem decisdo transitada em
julgado e (iii) a aplicacdo nos casos com providéncia cautelar
transitada em julgado.

%7 Nesse sentido, o tribunal concedeu a revista e mandou baixar os autos, a fim de
serem apreciados em segunda instancia os trés requisitos de que, nos termos do
artigo 120.° do Codigo de Processo nos Tribunais Administrativos, depende o decre-
tamento da providéncia — fummus bonus juris; periculum in mora e ponderagdo de
interesses entre o decretamento e o0 ndo decretamento.
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4.1.1. A APLICACAO AOS NOVOS PROCESSOS

Relativamente a novos processos, no primeiro dos referi-
dos momentos, as empresas titulares de direitos de propriedade
industrial passaram a assumir comportamentos dispares nesta
matéria: algumas delas continuaram a intentar procedimentos
cautelares, mas apenas relativos a autorizagdes de introducéo
no mercado concedidas antes da entrada em vigor da lei; as
mesmas empresas, para as autorizagbes posteriores a essa en-
trada em vigor, passaram a apenas intentar as ac¢des principais;
outras deixaram pura e simplesmente de recorrer ao foro admi-
nistrativo.

Assistiu-se, em conformidade, a uma significativa redu-
cao dos processos intentados nos tribunais administrativos con-
tra as autoridades administrativas e em especial o INFARMED.

Os novos procedimentos cautelares de suspensdo de efi-
cacia de autorizacdes de introducdo no mercado, mesmo das
concedidas em datas anteriores a entrada em vigor da lei, pas-
saram a ser indeferidos pelos tribunais de primeira instancia,
com fundamento na sua manifesta improcedéncia decorrente
da inexisténcia da aparéncia do bom direito. Dessas decisdes
foram sendo interpostos recursos onde eram invocadas a in-
constitucionalidade da lei e diversas outras ilegalidades.

No segundo momento, a orienta¢do do Supremo Tribunal
Administrativo foi adoptada na generalidade dos recursos de
revista que se seguiram e conduziu a decisdes dispares da se-
gunda instancia em matéria de procedimentos cautelares. Esta
disparidade dependia da ponderacdo de interesses: algumas
composicgdes de juizes do Tribunal Central Administrativo do
Sul entendiam dever prevalecer o interesse publico e, assim,
indeferiam as providéncias requeridas; outras composi¢Ges
consideravam prevalecente o interesse dos titulares de direitos
de propriedade industrial e decretavam tais providéncias.

Ao nivel da primeira instancia, aumentou o numero de
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processos intentados e deixou de se assistir aos indeferimentos
liminares, embora, em regra, fossem indeferidas as providén-
cias, por, na ponderacdo de interesses, se considerar prevale-
cente o interesse publico.

No terceiro momento, deixou de se admitir e conceder,
aos requerentes, revista no Supremo Tribunal Administrativo; e
retomou-se o indeferimento das providéncias cautelares tam-
bém na segunda instancia, nas varias composi¢coes de juizes do
Tribunal Central Administrativo do Sul, por se considerar ine-
xistir a aparéncia do bom direito ou, para quem entendia existir
esta aparéncia, por se considerar prevalecente o interesse pu-
blico, no quadro do Programa de Assisténcia Econdmica e Fi-
nanceira.

4.1.2. A APLICACAO AOS PROCESSOS SEM DECISAO
TRANSITADA EM JULGADO

Quanto aos processos sem decisdo transitada em julgado
e no que se refere as acgdes e procedimentos cautelares ainda
pendentes em juizo, no primeiro momento, a orientacao juris-
prudencial foi no sentido da improcedéncia das acc¢bes e dos
procedimentos cautelares.

No segundo momento e a semelhancga do que ocorria com
0S NOVOS processos, assistiu-se a divisdo de decisdes de segun-
da instancia no respeitante a procedimentos cautelares conso-
ante o entendimento quanto a ponderacdo de interesses, embora
as acgdes principais fossem sendo consideradas improcedentes.

Por ultimo, no terceiro momento e tal como aconteceu
COm 0S Processos novos, assiste-se a uniformizagéo de decisdes
de improcedéncia e indeferimento das ac¢des e procedimentos
cautelares.

4.1.3. A APLICACAO NOS CASOS COM PROVIDENCIA
CAUTELAR TRANSITADA EM JULGADO
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Relativamente aos processos em que ja havia sido decre-
tada, e transitado, providéncia cautelar de suspenséo de eficacia
dos actos de autorizacao de introducdo no mercado, ocorre ain-
da uma especialidade propria do regime aplicdvel. Com efeito,
0 artigo 124.° do Cddigo de Processo nos Tribunais Adminis-
trativos prevé que a “decisdo tomada no sentido de adoptar ou
recusar a adopcdo de providéncias cautelares pode ser revo-
gada, alterada ou substituida na pendéncia da causa principal,
por iniciativa do proprio tribunal ou a requerimento de qual-
quer dos interessados ou do Ministério Publico, quando tenha
sido este o requerente, com fundamento na alteracdo das cir-
cunstancias inicialmente existentes”.

Ora, no primeiro momento, assistiu-se a revogacao de di-
versas providéncias cautelares ja decretadas, com fundamento
na entrada em vigor da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
por se entender que tal configurava uma alteragdo das circuns-
tancias justificativa dessa revogacao®.

No segundo momento e com fundamento no primeiro
acorddo do Supremo Tribunal Administrativo ja referido, sur-
giu um novo entendimento jurisprudencial em segunda instan-
cia, nos termos do qual ndo s6 ndo era manifesta a improcedén-
cia da providéncia cautelar, como também as alteracdes que, a
luz do artigo 124.° do Cddigo de Processo nos Tribunais Ad-
ministrativos, poderiam justificar a revogacéo das providéncias
deviam ser apenas as das circunstancias de facto e ndo as alte-
racdes das circunstancias de direito.

Este entendimento, acabou por generalizar-se as trés ins-
tancias judiciais, que assim recusaram os pedidos de revogacgéo
ou revogaram as decisdes de revogacdo de providéncias que

®8 Este entendimento &, alis, consentaneo com a perspectiva cautelar. S6 deve acau-
telar-se aquele que seja um direito passivel de ser obtido através da ac¢do principal.
Por isso, se, por virtude da natureza interpretativa do novo regime, as ac¢fes princi-
pais estdo votadas ao insucesso, ndo fazia sentido manter em vigor a providéncia
cautelar, por falta da aparéncia do bom direito.
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entretanto haviam sido tomadas.

Por dltimo, no terceiro momento, temos assistido a ad-
misséo pelo Supremo Tribunal Administrativo dos recursos de
revista que o INFARMED tem interposto das decisdes de se-
gunda instancia desfavoraveis a revogacdo das providéncias,
bem como as subsequentes concessdes de revista e de revoga-
¢ao das providéncias em causa.

4.1.4. DADOS EMPIRICOS

A evolucdo registada ao nivel do contencioso administra-
tivo, por aplicacdo da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, ¢ a
que consta dos quadros seguintes.

Numero de processos intentados contra o INFARMED:

2011 2012 2013(%)

PC AP PC AP PC AP

90 81 21 29 1 9

Legenda: PC — procedimentos cautelares; AP — ac¢des principais.
(*) 2013 — dados até 31 de Margo de 2013
Fonte: INFARMED.

NUmero de substancias activas com autorizacdes de ge-
néricos suspensas:

11/12/2011 11/03/2013

30 19

Fonte: INFARMED.
Numero de medicamentos genéricos suspensos:

11/12/2011 11/03/2013

1089 322

Fonte: INFARMED.

Os resultados evidenciados pelos nimeros supra indica-
dos, demonstram a evolugdo favoravel na sequéncia da aprova-
¢ao da lei, registando-se reducdo no nimero anual de processos
instaurados, no numero de substancias activas suspensas e no
numero de medicamentos genéricos suspensos.

4.2. NA VERTENTE DA ARBITRAGEM NECESSARIA
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Também na vertente da arbitragem necessaria se verifica-
ram questdes aquando da instauracdo do processo arbitral, no-
meadamente as de saber se pode haver coligacdo de demanda-
dos, se as empresas produtoras de genéricos sdo obrigadas a
aceitar a arbitragem institucionalizada ou ndo institucionalizada
escolhida pelas demandantes, etc. Além disso registaram-se
criticas, designadamente por parte das associacdes representa-
tivas dos agentes econémicos, de que avultam a alegada insufi-
ciéncia do prazo de instauracdo ou a alegada captura de alguns
arbitros, bem como os valores dos honorarios dos arbitros e
custas do tribunal arbitral.

N&o obstante, assistiu-se ao recurso generalizado a arbi-
tragem necessaria, por parte das empresas titulares de direitos
de propriedade industrial, atento o caracter preclusivo do direi-
to no que respeita a comercializacdo dos medicamentos genéri-
cos publicitados pelo INFARMED, no caso de 0 mesmo ndo
ser exercido no prazo legal. Este facto gerou outra critica de-
corrente da instauracdo de arbitragens mesmo quando a empre-
sa produtora do genérico ndo pretende aceder ao mercado antes
do termo da vigéncia dos direitos de propriedade industrial.

Como se demonstrard, o recurso a arbitragem contribuiu
para baixar os custos de transac¢do associados a demora pro-
cessual e factores como os honorarios e custas dos procedimen-
tos arbitrais, por serem elevados, estdo a contribuir para a mo-
dificacdo de comportamentos e para 0 recurso a outros modos
de adjudicacgéo que, no balanco entre custos e beneficios, apre-
sentam saldo mais favoravel aos agentes do mercado.

4.2.1. AMODIFICACAO DO MERCADO
O regime da arbitragem necessaria tem vindo a contribuir

para a modificacdo do mercado, no sentido de afastar dele os
medicamentos genéricos susceptiveis de violar direitos de pro-
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priedade industrial. Com efeito, 0s custos inerentes ao processo
e a probabilidade de obtencdo de uma decisdo célere quanto a
existéncia, ou ndo, de violacdo dos direitos de exclusivo, torna-
ram menos atractiva a temeréria entrada no mercado, nos casos
em que haja a consciéncia da violagdo desses direitos pelo ge-
nérico.

Por outro lado, apesar de, em diversos casos, ser ofereci-
da contestacdo, nota-se também que as empresas produtoras de
genéricos tém vindo a adaptar-se e a optar por varios compor-
tamentos que, do nosso ponto de vista, visam evitar a adjudica-
cdo através de decisdo arbitral e assim se furtarem aos respecti-
VOS custos, a saber: (i) requerem a revogacdo da autorizacao de
introducdo no mercado; (ii) ndo oferecem contestacdo no pro-
cesso arbitral ou, (iii) estabelecem acordos com as empresas
titulares de direitos de propriedade industrial no sentido de
apenas entrarem com o geneérico o mercado ap6s a extin¢do dos
mesmos direitos.

Se é certo que a revogacdo da autorizacdo de introducéo
no mercado ou 0 ndo oferecimento da contestagdo permitem
concluir pelo propdsito de a empresa produtora de genéricos
ndo pretender aceder ao mercado antes da extingao dos direitos
de exclusivo, por reconhecerem a possibilidade de violacdo
desses direitos, j& 0 mesmo podera ndo acontecer no caso dos
acordos.

Com efeito, neste ultimo caso, esse tipo de acordo pode
configurar o reconhecimento da possibilidade de violagdo dos
direitos de exclusivo ou pode configurar uma situacdo de parti-
Iha de renda de ambas as empresas interessadas, situacdo mui-
to facilitada pela diferenca entre a situacdo de monopélio (ape-
nas medicamento original a preco de monopdlio) e a situacdo
concorrencial (original e genérico, sendo este vendido a metade
do preco daquele), na medida em que a ndo entrada do genérico
no mercado permite que ambas as partes logrem alcancar um
beneficio superior ao que resultaria dessa entrada.
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Porém, estes acordos conduzem a perdas de bem-estar,
na medida em que o Estado e os consumidores ndo usufruem
dos beneficios que poderiam advir da entrada do genérico no
mercado.

Este novo comportamento das empresas pode ser expli-
cado por varias razdes, isoladamente ou combinadas entre si, a
saber: em primeiro lugar, nos casos em que haja a consciéncia
da violacdo dos direitos de propriedade industrial relativos ao
medicamento de referéncia, a celeridade da obtencéo da deci-
sdo deixa de tornar economicamente atractivos 0s preparativos
para uma entrada no mercado, que podera reduzir-se a poucos
dias. Em segundo lugar, os custos do recurso a arbitragem com
honorarios e custas sdo geralmente da ordem das varias deze-
nas de milhar de euros, 0 que aumenta o efeito de uma eventual
decisdo desfavoravel. Em terceiro lugar, os precos de venda ao
publico dos medicamentos genéricos estdo neste momento ex-
tremamente baixos, pelo que, se se tratar do sexto genérico de
determinado grupo homogéneo a entrar no mercado, ou poste-
rior, a sua venda poder4 ser pouco atractiva®. Em quarto lugar,
existe agora um maior grau de certeza quanto a adjudicacdo —
que se centrard na existéncia, ou ndo, de violagdo dos direitos
de exclusivo — enguanto que, nos tribunais administrativos,
havia como que uma roleta russa’.

Além disso, tirando uma ou outra desisténcia por parte
das demandantes com fundamento na caducidade supervenien-

% Neste caso, o prego de venda ao publico tem de ser 5% inferior ao preco de venda
ao publico do genérico que tenha requerido comparticipacdo imediatamente antes
(n.° 1 do artigo 21.° do Regime geral das comparticipagdes do Estado no prego dos
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio,
alterado em dltimo lugar pelo Decreto-Lei n.° 103/2013, de 26 de Julho).

™ O genérico poderia aceder ao mercado, ou néo, consoante a composicao de juizes
a que o processo fosse distribuido, independentemente de se saber ao certo se o
mesmo violava, ou ndo, os invocados direitos de propriedade industrial, enquanto
actualmente se sabe que a questdo de fundo sera apreciada e decidida. Este facto tera
conduzido a reducdo dos casos de litigancia frivola por parte dos produtores de
medicamentos originais, bem como dos casos de acesso ilegitimo de genéricos ao
mercado.
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te dos direitos de propriedade industrial, as decisdes arbitrais
tém vindo a ser geralmente proferidas no sentido da existéncia
de violagéo da patente ou do certificado complementar de pro-
teccdo ou, pelo menos, de existéncia da violacdo da patente de
processo por parte de um dos — geralmente dois — processos de
fabrico da substancia activa do genérico. Este facto podera in-
diciar (i) que, ao contrario do que se admitia, ndo existem tan-
tas patentes de processo invalidas ou (ii) que existe captura dos
arbitros por parte das empresas titulares de direito de proprie-
dade industrial, ou, ainda, (iii) que os litigios tém vindo a cen-
trar-se apenas em torno de patentes validas, ou (iv) as possiveis
combinaces de ambas as alternativas anteriores.

Cabe notar que a probabilidade de captura dos arbitros é
elevada, na medida em que, longe de terem incentivos para
serem isentos e imparciais, 0S mesmos poderdo beneficiar da
partilha de renda com as empresas produtoras de medicamentos
originais, decorrente da ndo entrada do genérico no mercado.

Apesar de tudo, admite-se que a terceira alternativa, isto
é, a possibilidade de os litigios se estarem a passar a centrar-se
em torno de patentes validas, pode ser também um indicio da
adaptacdo de comportamentos por parte das empresas titulares
de direitos de propriedade industrial. Adaptacdo a que nao sdo
alheios alguns dos factores que referimos, como é o caso dos
custos do processo arbitral com honoréarios e custas, bem como
a celeridade na obtencdo de uma decisdo de mérito quanto a
questdo de fundo, que torna menos atractiva a litigancia frivola
por parte das empresas produtoras de medicamentos originais,
bem como torna menos atractivo o0 acesso ilegitimo dos genéri-
COs ao mercado.

O regime a que se chegou, se é certo que permite que o
generico que ndo viole qualquer patente aceda de imediato ao
mercado sem quaisquer blogueios, torna também extremamen-
te dificil, pelas razOes expostas, que um genérico, susceptivel
de violar um direito de propriedade industrial, aceda ao merca-
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do.

Apesar dessa maior dificuldade, existem situacées, espo-
radicas é certo, em que o risco parece compensar. Na verdade,
tem-se assistido a alguns comportamentos que demonstram a
patologia de certas situacdes, como é o caso de, na pendéncia
do processo arbitral e na falta de decisdo cautelar que o impeca,
a demandada transferir a titularidade da autorizacdo de introdu-
¢ao no mercado do genérico para uma empresa terceira que nao
é parte no mesmo processo. Neste caso, tudo indica que a deci-
sdo arbitral ndo se Ihe aplica, protelando a permanéncia, por-
ventura ilegitima, do genérico no mercado até que uma accao
arbitral seja intentada contra a nova titular.

Este tipo de comportamentos indicia a consciéncia pela
empresa demandada do possivel sentido da decisao arbitral e a
tentativa de a frustrar, e é explicavel pela teoria dos jogos’.

4.2.2. DA MAIOR CELERIDADE PROCESSUAL

A aplicacéo prética do regime tem conduzido a prolagéo,
pelos tribunais arbitrais, de algumas providéncias cautelares,
bem como de varias decisdes nos termos das quais existe viola-
cao dos direitos de propriedade industrial pelo genérico, e ain-
da a diversos casos de ndo contestacao.

Na maioria dos casos, a decisdo arbitral foi proferida en-
tre seis meses a um ano apos a constituicdo do tribunal arbitral.
Nos casos de ndo contestagdo, o processo arbitral durou escas-
SOS meses.

5. CRITICAS AO SISTEMA
A aplicagéo pratica do sistema, tal como se encontra de-

senhado, ndo € isenta de criticas e 0 mesmo sistema carece de
ser melhorado, sob pena de se chegar a uma situagcdo em que,

™ Neumann, J. V. & O. Morgenstern (1953), 85 e ss; Aralijo, F. (2005), 380 e ss.
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embora tendo atingido alguns dos objectivos, 0 mesmo condu-
za a uma situacao sub-éptima.

As criticas que o sistema merece podem ainda suscitar
questdes sob o ponto de vista da public choice, na medida em
que, como se demonstrara adiante, 0 mesmo constitui uma evi-
dente vitoria das empresas titulares de medicamentos protegi-
dos por direitos de propriedade industrial, facto que igualmente
poderia suscitar questdes de eventual captura do legislador a
favor de quem tem maior disposicdo de pagar por uma medida
legislativa favoravel.

5.1. NA VERTENTE DO CONTENCIOSO ADMINISTRA-
TIVO

No ambito do contencioso administrativo, a litigancia a
que se assistiu conduziu a um empolamento artificial dos cus-
tos de transaccdo. Para este empolamento contribuiu, em pri-
meira andlise, a falta de clareza do nosso regime juridico nesta
matéria.

Mas ndo s6. Para 0 aumento dos mesmos custos contribu-
iram ainda, por um lado, as empresas titulares de direitos de
propriedade industrial, porque pretendiam, através das provi-
déncias cautelares de suspensao da eficacia dos actos de autori-
zacdo de introducdo no mercado, preco de venda ao publico e
comparticipacao, retardar o acesso dos genéricos ao mercado.

Por outro lado, contribuiram as empresas produtoras de
genericos ao procurarem aceder ao mercado com medicamen-
tos que, nalguns casos, violavam direitos de propriedade indus-
trial.

Por ultimo, para o referido empolamento contribuiram
ainda os nossos tribunais administrativos que, com as diversas
correntes jurisprudenciais que foram adoptando ao longo do
tempo, tornaram sustentaveis as posi¢cdes antagonicas das par-
tes — mesmo as posigdes ilegitimas — conduzindo assim ao ar-
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rastamento destes litigios ao longo de varios anos.

Ora, as modificacdes introduzidas na legislacdo vieram
inverter a referida tendéncia. Mas, apesar de tudo, ainda néo se
atingiu um patamar de total erradicacdo deste contencioso ad-
ministrativo, embora paulatinamente se caminhe nesse sentido.

O segundo acorddo do Supremo Tribunal Administrativo
a que aludimos, veio demonstrar que, mais do que uma questdo
legislativa, tem estado em causa uma questdo da prépria apli-
cacdo do direito pelos tribunais. Alids, este é um aspecto ainda
mais notorio apos a entrada em vigor da Lei n.° 62/2011, de 12
de Dezembro, quando, apesar da interpretacdo auténtica por
parte do legislador, ainda se registaram flutuacdes na jurispru-
déncia.

Este facto poderia justificar mais profundas reflexdes
quanto ao funcionamento dos nossos tribunais e aos efeitos das
decisbes que tomam, mas que nao cabem no ambito do presen-
te trabalho.

5.2. NA VERTENTE DA ARBITRAGEM NECESSARIA

Mas o sistema é ainda passivel de criticas também na
vertente da arbitragem necessaria. E ndo se trata apenas de
questdes comezinhas, como sejam a alegada exiguidade dos
prazos ou o valor dos honorarios dos arbitros e das custas do
processo arbitral.

Do que se trata, afinal, € de uma vitoria em toda a linha
por parte das empresas produtoras de medicamentos originais.
Em primeiro lugar, porque obtém agora decisbes muito mais
céleres obstativas do acesso do genérico ao mercado.

Em segundo lugar, porque poderéo tentar — e, porventura,
nalguns casos conseguir — capturar os arbitros através de parti-
Iha de renda decorrente do retardamento do acesso do genérico
ao mercado.

Em terceiro lugar, a experiéncia de aplicacdo do regime
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até ao momento demonstra que os factores, a que nos referimos
supra, conjugados com o0s custos de transaccao inerentes a ad-
judicacédo dos direitos de propriedade através do processo arbi-
tral, estd a tornar mais atractiva a adjudicacdo negociada entre
as empresas.

Esta adjudicacdo negociada acaba por ser mais eficiente
para as empresas, na perspectiva coaseana, porque o direito de
exploracdo comercial da substancia activa como medicamento
é adjudicado a quem tem maior disposicdo de pagar, por estar
em melhores condi¢cdes de dele obter o maior rendimento —
neste caso a empresa titular dos direitos de propriedade indus-
trial, cujo medicamento sera, como vimos supra, vendido a um
preco maior se nao tiver a concorréncia do genérico.

Esta é uma solucéo eficiente para a composicdo do dife-
rendo entre as empresas — titular dos direitos de propriedade
industrial e produtora do genérico — mas ndo é uma solucéo
Optima. Sob a perspectiva do Optimo de Pareto, a solucio ne-
gociada através da qual o acesso do genérico ao mercado € re-
tardado, representa um prejuizo para o Estado e para os cida-
daos, na medida em que estes terdo de continuar a pagar 0 me-
dicamento pelo preco de monopo6lio em vez de o pagarem pelo
preco concorrencial .

Mesmo sob a perspectiva da eficiéncia de Kaldor-Hicks,
também ndo poderia considerar-se esta solugdo eficiente, por-
que o Estado e cidaddo continuariam a ficar a perder, sem que
se vislumbre a compensacédo dessa perda’.

Ou seja, estdo criadas as condi¢des para que ambas as
empresas partilhem entre si a renda de monopdlio, a custa do
Estado e dos utentes.

Julga-se que esta situacdo poderia ser ultrapassada e al-
cancar-se uma solucdo eficiente, sob o ponto de vista da efici-

2 Araljo, F. (2005), 235 e ss; Cruz, J. N. (2008), 13; Freire, M. P. R. V. (2008), 780
e ss
"3 Cfr. Nota anterior. Cfr. Cruz, J. N. (2008), 14; Freire, M. P. R. V. (2008), 783 e ss.
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éncia de Kaldor-Hicks, se o legislador previsse, por exemplo, a
obrigatoriedade de, no caso de transaccao entre a empresa titu-
lar do medicamento de referéncia e empresa titular do medica-
mento genérico, o preco do medicamento referéncia ter de ser
drasticamente reduzido de modo a que, para o Estado e para o
cidadao, seja indiferente a coexisténcia no mercado dos dois
medicamentos ou a existéncia de apenas um deles’.

Esta intervencdo do Estado ao nivel dos precos teria por
fundamento a correccdo desta distor¢do do mercado, decorrente
da outorga dos referidos acordos de partilha de renda. A redu-
cdo do preco do medicamento de referéncia poderia, nestes
casos, ser dos mesmos 50% que se aplicam ao medicamento
genérico, nos termos do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 112/2011,
de 29 de Novembro, na sua redacc¢ao actual.

Por Gltimo, a arbitragem necesséria coloca ainda a ques-
tdo do afastamento da possibilidade de, em primeira instancia,
de recorrer aos tribunais estaduais para a composicdo destes
litigios. Na verdade e embora os tribunais arbitrais facam parte
da organizacdo judiciaria portuguesa (cfr. n.° 2 do artigo 209.°
da Constituicdo da Republica e n.° 2 do artigo 29.° e artigo
150.° da Lei n.° 62/2013, de 26 de Agosto), o certo € que ha
guem entenda que o direito de acesso aos tribunais estaduais
ndo pode ser negado nestes casos, sob pena de violacdo do
Acordo ADPIC/TRIPS e da Directiva n.° 2004/48/CE, que em

" Cfr. Nota anterior. Por exemplo, se o medicamento de referéncia A custasse 10 e 0
genérico B, se entrasse no mercado, custasse 5, a partir do momento em que, no
trimestre seguinte a esta entrada, fosse criado um grupo homogéneo, o Estado que,
até entdo, calculava a comparticipacdo (designadamente do escaldo A-90%) do
medicamento A sobre 10, pagando 9, passaria a calcula-la apenas sobre o prego de
referéncia 5 (correspondente ao preco do genérico), pagando 4,5. Do mesmo modo,
o0 cidaddo passava a ter a possibilidade de adquirir o genérico e, em vez de pagar 1
(10% de 10), passar a pagar 0,5 (10% de 5). Ou seja, numa tal hipdtese o prego do
medicamento A teria de reduzir de 10 para 5, corrigindo-se a falha de mercado na
Optica do Estado e do cidaddo. SO que, nesta hipdtese, certamente que ja ndo existi-
ria tanto incentivo para a empresa titular do medicamento A negociar com a empresa
titular do medicamento B.
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diversas disposi¢des sobre o enforcement das patentes se refe-
rem as autoridades judiciais.

6. ASPECTOS A MELHORAR

O regime actualmente em vigor podera ser melhorado no
sentido da correccdo dos problemas apontados. Essas melhorias
deverdo consistir em novos incentivos ao abandono do conten-
cioso administrativo, por um lado, e em mecanismos que per-
mitam evitar perdas de bem-estar vertente arbitral, por outro.

Assim, embora 0s nimeros do contencioso administrati-
vo demonstrem que a tendéncia é para a erradicacdo dos novos
processos, existe ainda um significativo passivo de processos
pendentes. Se é certo que, sob o ponto de vista legislativo ja se
atingiu um patamar que permite a aplica¢do do direito no senti-
do pretendido, ndo é menos verdade que esta aplicacdo conhe-
ceu diversas inflexdes no seu caminho.

Embora se acredite que, com o Acérddo n.° 2/2013 do
Supremo Tribunal Administrativo, a tendéncia seré para a uni-
formizacdo das decisdes em conformidade com o que nele se
decidiu, talvez fosse util divulgacdo dessa jurisprudéncia, no-
meadamente através da realizacdo de alguns fora de debate e
divulgacédo desta deciséo e das suas implicaces que envolves-
sem 0s juizes dos tribunais administrativos. Este tipo de inicia-
tivas poderia acelerar o processo de uniformizacdo das deci-
sOes.

Também na vertente arbitral tera de melhorar-se alguns
aspectos do regime. Com efeito, se é certo que no momento
inicial de aplicacdo se suscitaram diversas duvidas de ordem
pratica, ndo é menos verdade que entretanto as mesmas se fo-
ram esbatendo.

Julga-se, no entanto, que a clarificacdo de alguns aspec-
tos do regime contribuiria para a reducdo dos custos de tran-
saccao, a saber:
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— Deixar claro o efeito preclusivo do direito de propriedade
industrial quanto ao genérico em causa, decorrente do in-
cumprimento do prazo de 30 dias para o requerimento de
arbitragem por parte por parte da empresa titular dos direi-
tos de propriedade industrial, o que permitiria eliminar as
duvidas que se foram suscitando sobre se, decorrido o refe-
rido prazo, a empresa titular dos direitos de propriedade in-
dustrial ainda podem fazer valer esse direito;

— Clarificar a competéncia do tribunal para conhecer da ques-
tdo da nulidade de direito de propriedade industrial, susci-
tada quer por via de excepg¢do quer por via de reconvencao,
mas com efeitos limitados ao medicamento genérico que
estiver em causa, na medida em que a questdo da nulidade
da patente é uma das principais defesas do produtor do ge-
nérico;

— Fixar um limite maximo dos honorarios a cobrar pelos
membros do tribunal arbitral (singular ou colectivo), aten-
dendo a relevancia social que estas arbitragens revestem e
ao seu caracter necessario, que justifica o estabelecimento
de limites razoaveis para os honorarios;

— Pelas mesmas raz@es indicadas no paragrafo anterior, criar
uma lista oficial de arbitros, rodeada das necessarias garan-
tias de imparcialidade, embora se admita que a essa lista
podera ser de dificil criacdo atento o reduzido numero de
profissionais especializados nesta matéria;

— Fixar um prazo méximo n&o superior a 6 meses, contados
do requerimento arbitral, para a prolacdo da decisdo arbi-
tral, 0 que permitiria garantir que, na maioria dos casos, a
deciséo arbitral de primeira instancia seria prolatada antes
da concessdo da autorizagdo de introdugdo no mercado ao
generico;

— Clarificar o regime de constituicdo do tribunal arbitral, de
modo a torna-la mais célere;

— Criar uma fase pré-contenciosa que se iniciaria por uma
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comunicagdo da empresa titular do medicamento de refe-
réncia a empresa titular do genérico, manifestando o intuito
de recorrer a arbitragem com fundamento em violacdo de
direito de propriedade industrial, dando a esta a oportuni-
dade de, em prazo ndo superior a 15 dias, declarar a sua in-
tencdo de apenas comercializar 0 genérico apos a extin¢ao
do direito de propriedade industrial ou de chegar a acordo
quanto ao tribunal arbitral (composicdo, centro de arbitra-
gem, regulamento, etc.). No siléncio da empresa titular do
genérico ou na falta de acordo dentro dos referidos 15 dias,
a empresa titular do medicamento de referéncia poderia re-
querer a arbitragem em centro a sua escolha ou optar pela
arbitragem néo institucionalizada.

Por outro lado, se vier a confirmar-se a tendéncia de re-
tardamento da entrada do genérico no mercado através de
acordo entre empresas, podera justificar-se a intervencdo do
Estado ao nivel dos precos no sentido de corrigir a falha de
mercado, no que respeita a proteccdo da sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude e do préprio cidaddo. Esta interven-
¢ao poderia passar por uma reducdo do preco do medicamento
de referéncia para o preco a que 0 genérico entraria no merca-
do, solucdo que teria a virtualidade de tornar ndo atractivos 0s
acordos de partilha de renda entre empresas e que permitiria
evitar perdas de bem-estar para o Estado e para os cidadaos,
decorrentes dos mesmos acordos.

Outra vertente possivel de melhoria, que poderia colma-
tar algumas das criticas a arbitragem necessaria, passaria por
criar, a par desta, a possibilidade alternativa de recurso ao re-
cém-instalado tribunal da propriedade intelectual, permitindo
assim a opcéo entre uma ou outra via de composi¢éo do litigio.
No entanto, em ambos 0s casos a tramitacdo deveria revestir
caracteristicas idénticas, nomeadamente em termos de prazo de
instauracao do processo, com efeito preclusivo, e em termos de
momento de apresentacdo das provas, audiéncia e decisao.
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Poderia, assim, ultrapassar-se designadamente as ques-
tdes da imparcialidade dos arbitros e do valor dos seus honora-
rios. Mas, uma vez mais, ndo se ultrapassa a questéo da partilha
de renda de monopolio entre as empresas, com evidente prejui-
zo para o Estado e para os utentes, na medida em que, mesmo
em sede judicial, as partes podem transigir quanto ao objecto
do litigio. Por isso, também nestes casos deveria aplicar-se a ja
referida reducdo do preco do medicamento de referéncia para o
preco a que o genérico entraria no mercado.

7. LICOES A RETIRAR

Segundo o Teorema de Coase, os direitos de propriedade
devem estar bem definidos a partida e os custos de transaccao
devem ser baixos, para que as partes, através de negociacdes
sucessivas, procedam a uma eficiente alocacao dos recursos.

O caso estudado da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
vem confirmar a importancia da definicdo, a partida, dos direi-
tos de propriedade de cada parte, para a obtencdo de uma solu-
¢ao negociada, na medida em que, enquanto nao ficou claro, na
lei e nas decisOes jurisprudenciais, que as autoridades adminis-
trativas — designadamente o INFARMED - ndo tinham de
ponderar, nas decisdes de autorizacdo de introducdo no merca-
do, preco e comparticipacdo, a eventual subsisténcia dos direi-
tos de exclusivo, ndo houve da parte das empresas produtoras
de medicamentos originais nem das empresas produtoras de
genericos uma predisposicdo para a negociacdo, antes tendo
optado ambas pelo confronto e pela litigancia.

Quanto aos custos de transaccdo, o referido Teorema, ndo
nos da uma nocdo da medida desses custos, tudo parecendo
indicar que os mesmos devem ser 0 mais baixos possivel, na
proporcao inversa da propensédo para a solucdo negociada.

Acresce que, segundo nos parece resultar do mesmo Teo-
rema, 0s custos de transaccdo, além de constituirem um pres-
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suposto da solugdo negociada, tal como acontece com a ade-
quada definicdo dos direitos de propriedade, devem ainda ser
contabilizados no balan¢o entre os custos e beneficios de cada
uma das partes.

O caso dos litigios entre medicamentos de referéncia e
medicamentos genéricos relacionados com direitos de proprie-
dade industrial e a aplicacdo da Lei n.° 62/2011, de 12 de De-
zembro, demonstram que, para a escolha do modo de adjudica-
¢do tendo em vista a alocacdo dos recursos entre os agentes
economicos, devem ser considerados todos os custos e benefi-
cios de cada parte, incluindo os custos de transac¢do, porque,
se essa globalidade de custos for mais elevada em determinado
modo de adjudicacdo, podera tornar mais atractivo outro modo
de adjudicacdo que, na ponderacdo dos custos e beneficios,
apresente um balango mais positivo.

Assim, a opc¢do dos agentes economicos do mercado por
uma solucdo negociada terd em consideracao o saldo do balan-
¢o entre todos os custos e todos os beneficios, incluindo nesse
balanco também os custos de adjudicacdo — neste caso 0s cus-
tos do recurso a adjudicacdo através da arbitragem necessaria.
Por isso, 0s agentes econémicos poderdo vir a optar por um
outro modo de adjudicacdo, se 0s custos de transaccdo, soma-
dos aos demais custos, quando comparados com os beneficios,
vierem a conduzir a um saldo mais favoravel do que outro mo-
do de adjudicacédo que apresente um saldo menos favoravel.

Consideremos o seguinte exemplo: no modo de adjudica-
cao A, o agente economico tem um custo de adjudicacao de 2,
uma perda de 3 e um beneficio de 7, o que Ihe da um saldo
favoravel de (7-(2+3)=) 2. E no modo de adjudicacdo B, o
agente econdmico tem um custo de adjudicacdo de 1, uma per-
da de 2 e um beneficio de 4, o que Ihe da um saldo favoravel de
(4-(1+2)=) 1. O agente econémico, agindo racionalmente, opta-
ra pelo modo de adjudicacdo A, apesar de 0 mesmo incluir cus-
tos, de adjudicacdo e ndo so, mais elevados.
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Por outro lado, o caso analisado confirma que uma maior
definicdo dos direitos de propriedade pode contribuir para a
reducdo dos custos de transaccdo. O mesmo pode acontecer
com mecanismos de adjudicacdo mais céleres, com tramitacoes
mais simplificadas e cujo sentido das decisfes seja racional-
mente previsivel pelas partes.

Mesmo no caso de baixa de alguns dos custos de transac-
cao por parte do regime de composicao de litigios previsto na
Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, comparativamente com a
opcdo de adjudicacdo anteriormente preferida pelos agentes
econdmicos, ainda assim estes, ponderada a totalidade dos cus-
tos e beneficios, ttm vindo a revelar preferéncia por solucdes
negociadas, que agora se revelam mais atractivas em termos de
saldo do balanco desses custos e beneficios, em detrimento,
quer da solugédo preconizada pela Lei quer da solucdo anteri-
ormente preferida pelos agentes econémicos.

Todavia, estes mecanismos sdo bons para ambas as em-
presas em confronto e configuram um ganho em toda a linha
das empresas produtoras de originais, porque, uma vez mais,
conseguem, nomeadamente através de acordos de partilha de
renda com as empresas produtoras de genéricos, protelar o
acesso destes ao mercado, em prejuizo do Estado e dos utentes.

Ora, num caso em que, a par dos interesses dos agentes
econOdmicos, estdo em causa os interesses do Estado e dos ci-
dadéos, deve haver lugar a adopgdo de mecanismos que corri-
jam as falhas de mercado e evitem a perda absoluta de bem-
estar decorrente do retardamento do acesso dos genéricos ao
mercado e da prorrogagdo da pratica de precos de monopdlio.

Ja aventdmos a possibilidade de criagdo em paralelo da
opcao de recurso ao tribunal estadual da Propriedade Intelectu-
al, associada a um processo especial igualmente célere de reso-
lucdo destes litigios. No entanto, se é certo que esta possibili-
dade € apta a ultrapassar algumas das criticas apontadas ao
regime da arbitragem necessaria — como sejam a da
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(im)parcialidade dos arbitros, a do valor dos respectivos hono-
rarios e a do acesso aos tribunais estaduais — a mesma nao
permite ultrapassar o problema dos acordos de partilha de ren-
da entre os agentes econémicos, na medida em que € possivel a
extingdo da instancia por transacgdo mesmo perante os tribu-
nais estaduais.

Outra solugdo que apontdmos foi a de uma intervencao
do Estado ao nivel do regime de precos, no sentido de corrigir
esta falha de mercado decorrente do acordo de partilha de ren-
da entre empresas, obrigando, nesse caso, a empresa titular do
medicamento original a reduzir o preco do medicamento para o
valor a que o geneérico entraria no mercado. Esta solugdo pode-
ria compensar as perdas de bem-estar para o Estado e os cida-
daos decorrentes da partilha de renda entre as empresas e, co-
mo se referiu, tornaria esses acordos menos atractivos.

Poderdo, contudo, equacionar-se outras duas possiveis
solucdes que diriamos mais radicais, a primeira delas com duas
variantes. Julgamos que nenhuma delas tem obstaculos no ac-
tual quadro juridico comunitério e de direito internacional.

A primeira hipétese de solucdo do problema da perda de
bem-estar decorrente dos acordos entre empresas produtoras de
medicamentos originais e de medicamentos genéricos é aquela
a que aludimos supra e que passa pela reducdo administrativa
do prego do medicamento original em 50%. Na primeira vari-
ante desta primeira hipétese, a reducdo ocorre no caso de o
litigio entre ambas as empresas vir a terminar por um acordo
que lhe ponha termo. Nesse caso, sera legitimo presumir que o
litigio concluiu por um acordo de partilha de renda entre ambas
as empresas e, nessa medida, as mesmas procedem a um retar-
damento artificial do acesso do genérico ao mercado, em preju-
izo do Estado e dos cidad&os. Por isso, se 0 preco do medica-
mento original baixar para o0 preco a que o genérico entraria no
mercado ou, caso nao se trate do primeiro genérico, para o pre-
co de referéncia do grupo homogéneo, ja ndo ocorrera prejuizo
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para o Estado e para os utentes.

Naturalmente que, numa tal hipotese, reduzir-se-iam
significativamente os incentivos a propria partilha de renda
entre ambas as empresas, na medida em que se reduziria signi-
ficativamente a disposicdo de pagar da empresa produtora do
medicamento original, porquanto a sua situacdo final apenas
diferiria, consoante entrasse ou ndo entrasse 0 medicamento
genérico no mercado, na questdao da partilha do mercado: no
primeiro caso, nao teria de partilhar mercado com o genérico
em questdo; no segundo, teria de partilhar esse mercado. Toda-
via, a situacdo final ndo diferiria em termos de prego, na medi-
da em que, em ambos 0s casos, 0 peco que o medicamento ori-
ginal tinha a partida, seria sempre reduzido em, pelo menos,
50%.

A segunda variante da primeira hipétese de reducdo do
preco do original em 50%, consiste em esta reducdo ter lugar,
ndo apenas no caso de acordo entre empresa produtora de me-
dicamentos originais e genéricos, mas sim num momento signi-
ficativamente anterior. Este momento diz respeito a entrada em
vigor do certificado complementar de protec¢cdo do medica-
mento original .

Esta hipdtese de solucdo tinha por efeito que, uma vez
esgotada a vigéncia da patente de base, deixaria de haver lugar
a captacdo de renda de monopdlio, embora 0 medicamento
original pudesse legitimamente permanecer no mercado sem a
concorréncia do genérico, por ainda vigorar o certificado com-
plementar de proteccéo’®.

" Como se sabe, nos termos do jé referido Regulamento (CE) n.° 469/2009, o medi-
camento protegido por patente pode beneficiar de um certificado complementar de
protec¢do, que permite a extensdo dos direitos conferidos pela patente de base relati-
vamente ao medicamento em causa, de modo a que o seu titular possa beneficiar do
exclusivo de mercado até um maximo de 15 anos contados da concessdo da primeira
autorizacao de introducdo no mercado da substancia activa em causa como medica-
mento na Unido Europeia, mas nunca mais de cinco anos contados do termo da
mesma patente.

" Esta regra implicaria também uma adaptacéo da actual regra de formagéo do preco
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Concomitantemente, passariam a existir menores incenti-
vos aos litigios entre medicamentos originais e genéricos, de-
correntes da vigéncia de direitos de propriedade industrial, na
medida em que se teriam reduzido significativamente os efeitos
decorrentes da entrada dos genéricos no mercado’”.

Julga-se que qualquer destas duas variantes da primeira
hipotese de solucéo seria sustentavel a luz do direito da Unido
Europeia e do Acordo ADPIC/TRIPS, na medida em que, por
um lado, ndo buliam com os direitos de propriedade industrial
e que, por outro, a questdo dos precos dos medicamentos é pu-
ramente nacional.

A segunda hipétese de solucdo, que ja admitimos como
possivel num outro local, passa pela alteracdo da propria tutela
conferida pelos direitos de propriedade industrial. Com efeito,
actualmente os direitos de propriedade industrial gozam, em
Portugal, quer de tutela civel quer de tutela criminal. No entan-
to, atendendo a relevancia social dos interesses em confronto,
em especial dos direitos dos consumidores e a proteccdo da
salde, na vertente do acesso a medicamentos a custos compor-
taveis, bem como a sustentabilidade do Servico Nacional de
Saude, poderia justificar-se que a tutela dos direitos de proprie-
dade industrial relativos a medicamentos — neste caso, apenas
patentes e certificados complementares de proteccdo e ndo as
marcas — gozasse apenas da tutela civil. Ainda que essa tutela
civil pudesse dizer respeito, por exemplo, apenas aos dois Ulti-
mos anos de vigéncia dos direitos de propriedade industrial.

Queremos com isto dizer que, atendendo aquela relevan-
cia social, poderia adoptar-se uma tutela assente nas liability
rules de Calabresi e Melamed, resumindo-se o direito de ex-
clusivo, naquele periodo final da sua vigéncia, a um direito a

do primeiro genérico da substancia activa, de modo a que 0 mesmo passasse a ser de
50% do preco vigente antes da reducdo operada pela entrada em vigor do certificado
complementar de protecgao.

" Com efeito, o efeito mais drastico, que é a reducéo do preco em 50% ja se teria
produzido com a entrada em vigor do certificado complementar de proteccéo.



1672 | RIDB, Ano 3 (2014), n° 3

uma indemnizagao em caso de violagéo'.

De salientar que esta solugédo ndo se encontra vedada pela
Directiva n.° 2004/48/CE sobre o enforcement nem sequer pelo
proprio Acordo ADPIC/TRIPS. Com efeito, o primeiro dos
referidos diplomas apenas imp0e, nesse aspecto, 0 que resulta
do Acordo ADPIC/TRIPS. Por seu turno, este Acordo apenas
exige sancOes penais nos casos de “contrafacgdo deliberada de
uma marca” ou de “pirataria em relagdo ao direito de autor
numa escala comercial”. Alids, este foi mais um aspecto em
que o legislador nacional foi maximalista na protec¢do aos di-
reitos de propriedade industrial, ao conferir tutela penal muito
para além do que o Acordo ADPIC/TRIPS exige, sem procurar
um equilibrio com os demais interesses em jogo.

A referida solucdo teria a virtualidade de permitir sempre
0 acesso do genérico ao mercado nos indicados dois anos, sem
prejuizo do dever de indemnizar, caso viessem a provar-se 0S
requisitos da responsabilidade civil, designadamente a validade
dos direitos de propriedade industrial e a existéncia de vendas
por parte do genérico em prejuizo do medicamento de referén-
cia.

N&o obstante, ndo se ignora a dificuldade politica que
podera representar uma tal alteracéo.

8. CONCLUSOES

Do exposto, permitimo-nos extrair as seguintes conclu-
sOes:

a) O sistema de patentes destina-se a proteger a informagéo
revelada que consiste em determinado invento, dada a sua
natureza de bem publico;

b) As garantias associadas ao sistema de patentes € apta a
permitir que os titulares destas desenvolvam praticas de
captura de renda de monopdlio, que serdo eficazes na pro-

"8 Aratjo, F. (2008), 198; Antunes, Aquilino Paulo (2009), 47-48.



d)

9)

h)
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porcdo directa da inelasticidade da procura;

No caso dos medicamentos, estas praticas registam-se para
retardar o acesso dos medicamentos genéricos ao mercado,
prolongando de facto o exclusivo da exploracdo comercial
do invento consubstanciado no medicamento original, ou
de referéncia;

Esta situacdo foi identificada no Relatério do Inquérito ao
Sector Farmacéutico lancado pela Comissédo Europeia e em
Portugal foi potenciada por algumas particularidades naci-
onais;

Desde logo, pelo facto de o Acordo ADPIC/TRIPS e de o
direito da Unido Europeia ndo terem sido adequadamente
transpostos para o direito nacional, em termos de estabele-
cerem um adequado equilibrio dos interesses em presenca,
antes tendo criado condic¢Bes propicias para uma maximi-
zacdo da proteccdo dos direitos de propriedade industrial,
em detrimento dos direitos dos consumidores e a satde, do
direito de acesso a medicamentos a custos comportaveis, da
sustentabilidade do Servigo Nacional de Salude e dos direi-
tos dos produtores de genéricos de acederem ao mercado;
Também a aplicagdo pelos tribunais administrativos do
direito assim fixado contribuiu para a incerteza quer quanto
aos direitos de propriedade a partida quer quanto ao possi-
vel desfecho dos litigios;

Estas condicGes contribuiram para 0 aumento dos custos de
transaccdo, tornando menos atractivas outras solu¢des mais
eficientes de alocagéo dos recursos;

A conjugacdo deste estado de coisas e 0 compromisso as-
sumido ao nivel do Memorando de Entendimento com a
Troika conduziu a adopgdo da Lei n.° 62/2011, de 12 de
Dezembro;

A referida lei visou essencialmente definir, a partida, os
direitos de propriedade e reduzir os custos de transaccao,
recentrando os litigios na questdo de saber se 0 genérico vi-
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ola ou ndo dos direitos de propriedade industrial e criando
um mecanismo célere de composicao desses litigios, que,
num espago de tempo mais reduzido do que o resultante
dos mecanismos anteriormente utilizados, proferisse deci-
sdo com valor de sentenca quanto aquela quest&o;

No quadro da aplicagdo da Lei n.° 62/2011, de 12 de De-
zembro, embora se tenha assistido a uma redugéo do recur-
S0, pelas empresas produtoras de medicamentos de referén-
cia, ao contencioso administrativo para obtencdo do retar-
damento do acesso dos genéricos ao mercado, essa reducdo
n&o foi tao eficaz como poderia ter sido, decorrente das flu-
tuacOes jurisprudenciais, que de algum modo aumentaram
de novo os custos de transaccdo, ao darem as partes argu-
mentos a favor das posicdes que defendiam. Actualmente,
essas flutuacGes parecem ultrapassadas desde a prolacéo do
Acdrdao n.° 2/2013 do Supremo Tribunal Administrativo;
No entanto e uma vez mais, as referidas flutuacdes juris-
prudenciais contribuiram para o retardamento do acesso de
alguns genéricos ao mercado, com prejuizo para o Estado e
para os cidaddos, pelo que deverdo ser adoptados novos in-
centivos ao abandono do contencioso administrativo;

Por seu turno, a aplicacdo da Lei n.° 62/2011, de 12 de De-
zembro, na vertente da arbitragem necessaria, embora tenha
clarificado os direitos de propriedade e reduzido alguns
custos de transacgéo, veio criar outros custos que tém leva-
do a alteracdo dos comportamentos dos agentes econdmi-
Cos, que agora passaram a preferir outros modos de adjudi-
cacdo, em detrimento do modo anteriormente preferido e
do modo de adjudicacdo preconizado pela lei;

m) De entre esses novos comportamentos, avulta o0 aumento da

preferéncia por acordos entre empresas no sentido de o ge-
nérico apenas entrar no mercado uma vez cessada a vigén-
cia dos direitos de propriedade industrial, que poderdo ter
na sua génese acordos de partilha de renda de monopdlio
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entre as duas empresas, em prejuizo do Estado e dos cida-
daos, configurando assim uma situacdo sub-optima. Esta si-
tuacdo, poderd justificar a intervengdo do Estado ao nivel
dos precos no sentido de corrigir a falha de mercado, que
poderia consistir numa reducdo do prego do medicamento
de referéncia para o preco a que 0 genérico entraria no
mercado,

Existem ainda problemas como a possivel captura dos arbi-
tros, atraves da partilha de renda de monopdlio, na medida
em que, como se referiu, os mesmos nenhuns incentivos
tém em ser imparciais;

Mas a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, suscita outros
problemas que aumentam 0s custos de transaccao e que de-
verdo ser colmatados através de solugbes, como sejam,
desde logo: (i) clarificar o efeito preclusivo do direito de
propriedade industrial quanto ao genérico em causa, decor-
rente do incumprimento do prazo de 30 dias para o reque-
rimento de arbitragem; (ii) clarificar a competéncia do tri-
bunal arbitral para conhecer da nulidade de direito de pro-
priedade industrial, por via de excepcdo ou por via de re-
convengdo, mas com efeitos limitados ao medicamento ge-
nérico em causa, na medida; (iii) fixar um limite maximo
dos honorarios a cobrar pelos membros do tribunal arbitral,
atendendo a relevancia social destes processos; (iv) criar
uma lista oficial de arbitros; (v) fixar um prazo maximo de
6 meses, contados do requerimento arbitral, para a prolagéo
da deciséo arbitral; (vi) clarificar o regime de constituicéo
do tribunal arbitral; (vii) criar uma fase pré-contenciosa que
permita a empresa produtora do genérico declarar a sua in-
tencdo de apenas o comercializar apés a extin¢do do direito
de propriedade industrial ou de chegar a acordo quanto aos
aspectos procedimentais do tribunal arbitral;

Outra vertente possivel de melhoria, passaria por admitir a
possibilidade de recurso ao tribunal da propriedade intelec-
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Y
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tual em alternativa a arbitragem necessaria, sendo que, em
ambas as vias, a tramitacdo deveria revestir caracteristicas
idénticas. Poderia, assim, ultrapassar-se designadamente as
questdes da imparcialidade dos arbitros e do valor dos seus
honorarios, mas subsiste a ja aludida questdo da partilha de
renda de monopdlio entre as empresas, porque, mesmo em
sede judicial, as partes podem transigir quanto ao objecto
do litigio;

O caso estudado da Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro,
vem confirmar a importancia, sublinhada no Teorema de
Coase, da definicdo, a partida, dos direitos de propriedade
de cada parte, para a obten¢do de uma solucdo negociada;
Segundo o mesmo Teorema, 0s custos de transaccao, além
de — a par da adequada definicdo dos direitos de proprieda-
de — constituirem um pressuposto da solugdo negociada,
devem ainda ser contabilizados no balanco de todos os cus-
tos e beneficios de cada uma das partes, sendo que, para a
escolha do modo de adjudicacéo, tendo em vista a alocacdo
dos recursos entre 0s agentes econdmicos, estes consideram
todos 0s custos — perdas e custos de transac¢do — e benefi-
cios de cada parte;

Assim, os agentes econdmicos poderdo vir a optar por um
outro modo de adjudicacéo, se 0s custos de transac¢éo, so-
mados aos demais custos, quando comparados com os be-
neficios, vierem a conduzir a um saldo mais favoravel do
que outro modo de adjudicagdo que apresente um saldo
menos favoravel,

Por outro lado, o caso estudado confirma que uma maior
definicdo dos direitos de propriedade, bem como mecanis-
mos de adjudicacdo mais céleres, com tramitacfes mais
simplificadas e cujo sentido das decisdes seja racionalmen-
te previsivel pelas partes, podem contribuir para a reducdo
dos custos de transaccao;

Apesar desta reducdo de custos de transac¢ao operada pelo
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mecanismo de arbitragem necesséria, quando comparada
com a opcdo de adjudicacdo anteriormente preferida pelos
agentes econdmicos, estes, ponderada a totalidade dos cus-
tos e beneficios, tém vindo preferir solu¢bes negociadas,
que agora se lhes revelam mais atractivas;

Poderdo, contudo, equacionar-se outras possiveis solugdes
mais radicais no sentido de resolver o problema da perda de
bem-estar decorrente dos acordos entre empresas produto-
ras de medicamentos originais e de medicamentos genéri-
cos e de garantir o célere acesso dos genéricos ao mercado,
a primeira delas com duas variantes;

A primeira € a ja referida reducdo administrativa do preco
do medicamento original em 50% e tem duas possiveis va-
riantes. Na primeira variante, a reducao ocorre no caso de o
litigio entre ambas as empresas culminar por acordo, sendo,
nesse caso, legitimo presumir a existéncia de acordo de par-
tilha de renda entre ambas as empresas e do consequente
retardamento artificial do acesso do genérico ao mercado,
em prejuizo do Estado e dos cidaddos. Esta variante mini-
miza ou erradica o0 prejuizo para o Estado e para os utentes
e reduz os incentivos a propria partilha de renda entre am-
bas as empresas;

A segunda variante da hipo6tese de reducdo do preco do
original em 50%, ndo estaria dependente de acordo entre
empresas e teria lugar num momento significativamente an-
terior, que corresponde a entrada em vigor do certificado
complementar de proteccdo do medicamento original. Esta
variante permitiria que o medicamento original permane-
cesse no mercado, sem concorréncia, até ao termo do certi-
ficado complementar de proteccdo valido, mas sem capta-
cao de renda de monopolio e reduzindo os incentivos aos li-
tigios entre medicamentos originais e genéricos, porque
igualmente reduziria os efeitos decorrentes da entrada dos
genéricos no mercado;
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y) A segunda hipdtese de solugdo passa pela alteracéo da tute-
la conferida pelos direitos de propriedade industrial, no ca-
so de medicamentos, reduzindo-a a mera tutela civil - ainda
que apenas nos dois ultimos anos de vigéncia dos direitos
de propriedade industrial — e que assentaria nas liability ru-
les, resumindo-se o direito de exclusivo, nesses dois anos, a
um direito a uma indemnizacdo em caso de violacéo;

z) Nem a Directiva n.° 2004/48/CE nem o Acordo
ADPIC/TRIPS, impedem esta solugéo, porque este Acordo
apenas exige sancdes penais nos casos de “contrafac¢do
deliberada de uma marca” ou de “pirataria em relagdo ao
direito de autor numa escala comercial”, sendo certo que a
mesma teria a virtualidade de permitir sempre o0 acesso do
genérico ao mercado nos indicados dois anos, sem prejuizo
do eventual dever de indemnizar.
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