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Well, the people I would say. There
is no patent. Could you patent the sun?

JONAS SALK!

* Inventor da vacina contra a poliomielite. A citacdo consubstancia a sua resposta a um jornalista, Edward Murrow, que, em
entrevista televisiva de 1955, o questiona a quem pertence a patente sobre aquela vacina.
iii.
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Resumo

Os pedidos de patente por industrias ou individuos portugueses perante o
Instituto Europeu de Patentes vém aumentando de forma notdria, verificando-se esse
crescimento ha ja trés anos, de forma consecutiva. Alias, s6 no periodo compreendido
entre 2013 e 2014 o aumento foi de uns histéricos 7,6%, “cilindrando” os 1,2% que 0s
Estados Membros, em média, registaram. Nesta estatistica, € precisamente a industria
farmacéutica quem segue isolada enquanto lider no pedido de patentes, representando
um universo de cerca de 10% do total, e com tendéncia a crescer, 0 que demonstra a

importancia, quer deste mercado, quer a atratividade no investimento na &rea da 1&D.

Neste trabalho, integrado no ambito do direito da propriedade industrial,
analisaremos, como principal pomo de discordia, o papel das patentes farmacéuticas no
(des)incentivo & investigacdo na &rea da saude publica. Assim, pela anélise breve do
sistema de patentes em geral, passando para as particularidades da patente farmacéutica,
em especial enfoque nos meios jurisdicionais de defesa dessas mesmas patentes,
questionaremos a final se o caminho trilhado nos vem trazendo a solugdes de evolucao
cientifica e contribui para o bem comum e a melhoria da saude, ou, pelo contrério, se o
sistema privilegia o dominio da economia em detrimento da saude e que solugdes se
veem ou anteveem como valvulas de escape a um capitalismo globalizado em que
vivemos. E inegavel que as empresas farmacéuticas tentam potenciar o seu exclusivo de
mercado concedido pela concessdo da patente a determinado medicamento, utilizando
uma série de estratégias, sendo algumas delas potencialmente causadoras de efeitos
anticoncorrenciais, desequilibrando o mercado que deve funcionar perfeitamente. Estara
no centro do nosso estudo o efeito de tais préaticas, avaliando o uso ou abuso da tutela
legal e jurisdicional por parte da indUstria farmacéutica.



Abstract

Patent filling by Portuguese industries or individuals before the European Patent
Office are notoriously increasing, from the last three years, consecutively. Furthermore,
only in the period between 2013 and 2014, the increase amounted to an historic 7,6%,
“steamrolling” the 1,2% that Member States registered on average. It is precisely in that
statistic that the pharmaceutical industry follows isolated as leader on patent filling,
representing a universe of approximately 10% of the total, and with tendency to grow,
which demonstrates the importance, whether of this market, as the attractiveness of

investing in R&D.

In this work, integrated within the scope of industrial property law, we shall
analyze, as bone of contention, the role of pharmaceutical industries in providing
(des)incentive to investigation in the field of public health. Henceforth, by the brief
analysis of general patent system, passing to the pharmaceutical patent particularities,
specially focusing on the jurisdictional means of defense of those same patents, we shall
question a final if the path taken is coming to solutions of scientific evolution and
contributes to the common good and to improving public health, or, on the contrary, if
the system privileges economic domain in detriment of health and what solutions can
one see or foresee as a scape valve to a globalized capitalism in which we live in. It is
undeniable that the pharmaceutical companies try to enhance the market exclusive given
by the patent concession to a certain drug, using a series of strategies, some of them
potentially causing anti-competitive effects, unbalancing the market that should
function perfectly. It will be on the scope of our study the effect of those practices,
evaluating the use or abuse of the legal and jurisdictional tutelage by the pharmaceutical
industry.

vi.
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Introducéo

Em Novembro de 2013 foi obtida a aprovacdo de introdugdo no mercado dos
Estados Unidos da América do primeiro medicamento de patente e investigacdo
portuguesas, pela “Food and Drugs Administration”, entidade reguladora norte-
americana, 0 que representa uma evolugdo muito relevante no panorama inventivo
portugués, sendo um verdadeiro marco, ndo sé para a industria farmacéutica, mas
também para o direito de patentes portugués, o que captou atengdes sobre o tema. Nao
sendo alheios a esta realidade, uma face do objeto da dissertacdo de mestrado prende-se
com a conceptualizagdo pratica do processo de obtencdo de patentes de medicamento,
nacional e internacionalmente validas, as especificidades deste tipo de patente e, bem

assim, as formas de a tutelar.

Por outro lado, ha que considerar que o0 necessario investimento (na ordem dos
milhdes ou bilides de euros) na investigacdo farmacéutica apenas seré atrativo se as
empresas puderem recuperar o investimento na fase de comercializagdo exclusiva.
Questionamo-nos, portanto, se serd a patente farmacéutica uma via verdadeiramente
incentivadora da investigacdo e, por isso mesmo, benéfica para a salde publica, ou
estara a tutela a ser aproveitada para fins diversos, deixando a inovagdo e bem comum

em segundo plano?

Pretendemos, assim, encontrar ndo sé as questdes legais de maior pertinéncia em
cada momento do percurso que culmina com a comercializagdo exclusiva do
medicamento de referéncia, mas também conjugé-las com as implica¢des posteriores da
necessaria tutela jurisdicional e administrativa da propriedade intelectual. Ao colocar
especial énfase no resultado juridico-econdmico do nosso sistema de patentes,
comparando-o cum grano salis com outros ordenamentos, tentamos compreender a
bondade do sistema tutelar das patentes farmacéuticas, problematizando o (eventual)
abuso dessa mesma tutela e tentamos a configuracdo do equilibrio desejavel.
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CAPITULO |

1. PATENTE EM GERAL E PATENTE FARMACEUTICA
A. BREVE ANALISE HISTORICA DA PATENTEABILIDADE

Posto que a inventividade é imanente & propria condicdo humana, a perspetiva
de que aquela carecia uma protecdo juridico-legal, surgiria no seculo XVIII, com
particular crescimento e afirmacdo no século XIX?, naturalmente impulsionada pelo
boom tecnoldgico e industrial historicamente reconhecido quanto a esta época, embora
ndo seja despiciendo afirmar, em prol do rigor histdrico, que a capacidade inventiva
remonta, como € 6bvio, a génese humana, com a primeira mencdo ao que conseguimos
identificar em similaridades com a propriedade intelectual a surgir no século VI, a.C.
com a Lei de Sybaris, que garantia privilégios, pelo periodo de um ano, a quem

concebesse e colocasse em pratica receitas culinarias®.

Apo6s a Revolugdo Francesa®, o direito de propriedade do inventor sobre o
invento representou uma emanacdo dos direitos do homem. A par disto, surge a
Revolucdo Industrial, com necessidades inventivas de protecdo, ainda mais prementes,
subindo quer a qualidade inventiva, quer a profissionaliza¢do, pelo que a protecéo se
torna uma condicdo essencial de investimento. Quem investe no desenvolvimento,

espera retorno.

Portanto, este direito de utilizagdo exclusiva que se traduz na patente®¢, desde a
sua primeira aparicdo no panorama juridico internacional, traduzido por uma latente

tensdo entre o interesse publico e o interesse do inventor.

2 GONGCALVES, Luis Couto - Manual de Direito Industrial - Propriedade Industrial e Concorréncia Desleal, Coimbra, Almedina. 42
edicdo, 2013, p. (...).

3GUNDERMANN, Robert e HAMMOND, John. 2011. The Limited Monopoly. Patent Innovations LLC. [Online] 2011.[Citac&o:
14 de 05 de 2015.] http://www.patent-innovations.com/documents/201103limitedmonopoly-patent-itsetymologyandhistory.pdf .

4 GONGCALVES, Luis Couto - Manual de Direito..., p. 36.

®Inter alia, vide GONCALVES, Lufs Couto - Manual de Direito...p.85.
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Diriamos que o direito da propriedade industrial, no que as patentes concerne se
poderé subdividir, entdo, em trés grandes fases:

- uma fase embriondria, de criacdo maioritariamente desprotegida, que

situariamos até ao final do Ancien Régime francés;

- uma fase de crescimento exponencial, vivido entre a Revolugdo Francesa,
imbuida da protecéo dos direitos do homem, e encarando a “ideia criativa” como um
bem capaz de ser protegido, sem esquecer a preponderante veia inventiva demonstrada
nos Estados Unidos da América ap6s a independéncia, que ja em 1790 publicava a sua
Patent Act®;

- e por fim a fase da Revolugdo Industrial e posterior globalizacdo, onde a
correlacdo protegdo-reembolso ficou inculcada no legislador nacional e internacional,

durando até hoje, com especial énfase na Convencdo de Paris.

Com efeito, em 1883 teve lugar a Convencdo Unido de Paris para a Protecdo da
Propriedade Industrial e Comercial, de onde nasceu um primeiro entendimento voltado
para a dinamizacdo economica dos direitos de propriedade industrial, tendo Portugal
sido um pais fundador. De relevante sera mencionar que, com a CUP, nasceu uma
entidade de natureza internacional, cuja finalidade seria fiscalizar os interesses estaduais
e particulares quanto aos direitos de propriedade intelectual. Tal organismo foi
designado como Bureau International de I'Union pour la Protection de la Propriété
Industrielle. A importancia da CUP prende-se com o seu cariz multilateral de aplicacéo

e, bem assim, a sua progressiva visdo globalizante.

A par da Convencdo de Paris, como importante estabelecimento de normas
salientamos (quase 100 anos depois, em 1995) o Acordo TRIPS (Agreementon Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights)’, resultado do forum GATT (General
Agreement on Tariffs and Trade) em 1994. Foi precisamente nesse forum, que quedou
para a posteridade como Ronda do Uruguai que, dir-se-a, pela primeira vez neste campo

se sente que o peso dos interesses econdmicos forcaram os seus resultados. Os EUA

® Esta lei é uma emanacéo da prépria constituicdo, que promove claramente a inventividade e, bem assim, a propriedade sobre a
mesma, tendo vindo estabelecer um periodo de 14 anos para a exploragdo exclusiva do invento. A propdsito veja-se The United
States Patent end Trademarks Office, in http://www.uspto.gov/ .

"COOK, Trevor M. 2000. The protection of regulatory data in pharmaceutical and other sectors. Michigan : Sweet& Maxwell, 2000
pp. 7 ess..
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cedo impuseram a sua visdo, pressionando para modificacbes de relevo quanto a
propriedade intelectual. E se, no inicio daquele férum, a divida quanto ao desfecho
reinava, desde logo dada a relutdncia de muitos dos paises participantes, no final os
EUA levaram a bom porto as suas exigéncias a matriz convencional, pressionando a
implementacdo de um acordo multilateral, o TRIPS, que vai muito além do quadro
normativo anterior. Alias, quanto ao tema das patentes farmacéuticas este acordo vem
igualmente preencher um vazio quase completo (ndo fora uma vaga alusdo na
Convencdo de Paris®), apontando, embora ndo sem controvérsia, alguns principios
norteadores, pelos quais se regeriam os estados outorgantes. Nao sem controvérsia, quer
quanto a simples discussdo do tema na Ronda do Uruguai, dado que alguns paises
defendiam acerrimamente, e contra o interesse prevalente dos EUA, que a propriedade
intelectual ndo deveria ser discutida neste forum, mas sim no &mbito da OMPI
(Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual®), entidade sob algada da CUP*, quer
quanto a propria interpretacdo diversa que alguns dos artigos que ficaram estabelecidos
no TRIPS é feita pelos diversos paises, dada a maleabilidade daqueles. Todavia, a
pressdo conseguida com a configuracdo da negociacdo em “package deals™, ou seja, na
condicéo de tudo ou nada — ou os paises assinavam todos os acordos em cima da mesa
de negociagdes ou ficavam excluidos de todos eles — veio a convencer os Estados mais

reticentes®.

N&o obstante as controvérsias, a verdade com relevancia para o tema que aqui
tratamos, € que em momento anterior ao TRIPS mais de cinquenta paises, entre 0s quais
alguns bastante desenvolvidos, deixavam fora do escopo de prote¢do do direito
industrial interno a regulagdo dos medicamentos, como aconteceu até 1992 em Portugal,

®Vide, com relevancia sobre o tema, MARQUES, Roberta Fernandes Remédio. 2013. Patente Farmacéutica e Medicamento
Genérico - A Tensdo Juridica entre o Direito Exclusivo e a Livre Utilizacdo, Jurua Editora. 2013: “Antes do Acordo TRIPS, ndo
existiam normas internacionais que previssem, de forma clara, a protecéo dos dados farmacoldgicos, toxicol6gicos, pré-clinicos e
clinicos confidenciais de novas entidades quimicas apresentados perante as autoridades regulatérias para o registro de
medicamentos de referéncia. Apenas o art. 10.°-bis da Convencéo de Paris previa, de forma indireta, a protecdo dos dados, por
meio da repressdo a concorréncia desleal, (...). Para agravar o quadro, existia um numero restrito de paises aderentes a
Convencdo de Paris, diferentemente da Organizagdo Mundial do Comércio — OMC. Ademais, a interpretacdo do referido artigo
era confusa e contraditéria, o que trouxe sérios problemas aos interessados na obtencdo da AIM, restando praticamente sem
protecao o investimento realizado para a obtencéo desse tipo de dados e informagdes.”

® para uma interessante visio acerca desta organizacéo, recomenda-se a consulta de http://www.wipo.int/portal/en/index.html .

0 Acerca desta questido, veja-se COIMBRA, Marta. 2013. O acordo TRIPS na dinamica do comércio internacional. Boletim de
Ciéncias Econdmicas. Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, 2013, Vol. LVI1.pp. 399-472.

1 Afirma COIMBRA, Marta. 2013. O acordo TRIPS na dindmica do comércio internacional. Boletim de Ciéncias Econémicas.
Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, 2013, Vol. LVI, “N&o pode deixar de se notar que para a celebragéo do

Acordo foi também essencial o sistema de ‘negocia¢cdes em pacote’ — ou se assinam todos os Acordos ou nenhum, sendo que cada
um deles vincula a totalidade dos Membros da OMC. Por outro lado, na medida em que a estrutura da OMC imp&e que a adesdo a
organizacdo vincule cada Membro a aderir também a todos os acordos multilaterais celebrados no seu a&mbito, os paises menos
desenvolvidos que integram este sistema ndo tém liberdade de escolha quanto a incorporagdo do TRIPS nos seus ordenamentos
juridicos (vigora o “principio do compromisso unico’)”.
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ou 1968 no caso da Alemanha. O TRIPS, ao estabelecer um “padrdo minimo” de
protecdo vem equilibrar a questdo, forcando os paises aderentes a validar uma
normatividade efetiva na &rea da propriedade intelectual quanto & protecdo a

providenciar aos medicamentos®.

No que se tange o patenteamento de medicamentos, cabera ainda mencionar a
importéncia da Declaragdo de Doha sobre TRIPS e salde publica®, resultado da Ronda
de Doha de 2001, visando enfatizar os principios do Acordo de Marraguexe,
englobando um conjunto bastante vasto de temas, como a preservagdo do meio-
ambiente, problemas agricolas, transmissdo de tecnologias, saude, etc. Sendo manifesta
a gravidade da incidéncia de algumas doengas numa perspetiva global, com maior
prevaléncia nos paises em vias de desenvolvimento, era necessario um esclarecimento
dos limites e alcance das previsdbes do Acordo TRIPS no que se referia aos
medicamentos e & salde publica, ja que grande parte das doencas ndo era tratada ou até
mesmo erradicada por ndo haver capacidade econdémica dos paises mais pobres para
aceder a certos medicamentos patenteados, cujo preco era demasiado elevado. Face a
esta realidade, chegou-se a um consenso, expresso na Declaracdo de Doha, reafirmando-
se que o Acordo TRIPS ndo visava ser um impedimento ou uma ferramenta para
dificultar de qualquer forma a protecdo da salde publica, enfatizando que os governos
terdo inteira liberdade para utilizar as valéncias previstas no Acordo para proteger este
direito, o que redunda no esclarecimento da posicdo quanto a utilizacdo de licencas
compulsdrias, um uso do produto patenteado sem autorizagdo do titular dessa patente,
que adiante trataremos. Mais se afirma na Declaragdo de Doha que os diversos membros
deverdo enveredar por um sistema de esgotamento internacional dos direitos conferidos
pela propriedade industrial, para que se possibilite um mais facil acesso aos
medicamentos. Este tema e “resolucdes” séo de tal forma relevantes que se optou por

autonomizar, numa declaracdo especificamente destinada a abordar estes problemas,

12 N&o esquecemos que inlimeras si0 as vozes que se agitam contra a inclusdo dos medicamentos no acervo dos bens patenteaveis,
como menciona MEHREZ, Meryem. 2014.Proprietéintellectuelle, commerce international et droits de 'Homme. Jurismat: Revista
Juridica .Instituto Superior Manuel Teixeira Gomes, 2014, Vol. 05p. 216,.L’applicationdesnormes de propriété intellectuelle aux
produits pharmaceutiquesest trés critiquée. Les produits pharmaceutiques ne peuvent étre considérés comme des biens ou des
produits ordinaires essentiellement parce que les médicaments sont en étroite relation avec les droits fondamentaux de I'homme: le
droit a la vie, et le droit & la santé. Les médicaments sont donc classes dans la catégorie des biens essentiels, qui doivent étre
accessibles. L’accessibilité signifie disponibilité pour qui conque le désire, a une qualité et un prix abordables. Pour garantir
I'accessibilité, il faudra garantir I'offre la plus élevé e possible de médicaments, ou alors rejeter ou moderer toute mesure qui
pourrait limiter cette offre”.

*2 Disponivel em https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl trips e.htm .

A OMC surge nesta Ronda, em 1 de janeiro de 1995. Este acordo vem substituir o Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT).
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visando conferir uma maior protecdo da saude publica e, com especial atencdo,
melhorar 0 acesso aos medicamentos e condigdes de vida no que a salde respeita nos

paises em vias de desenvolvimento, que mais sofrem pela caréncia econémica.

B. REQUISITOS DE PATENTEABILIDADE

A patente ndo sera mais do que uma concessdo ao titular de um direito exclusivo
sobre um invento e um “monopdlio” temporario de exploracdo de direitos de exploracao
da mesma. Nao poderemos falar de patentes sem que estejamos a falar de invengdes, no
entanto, quase surpreendentemente, ndo existe qualquer definicdo legal pura do que se
considere como tal. Tal como bem se defende poderemos retirar da conjugacéo dos
artigos 52.°, n.° 1, 55.° e 56.°, do Cdodigo da Propriedade Industrial “a necessidade de a
invencdo corresponder a um conhecimento aplicado e de natureza técnica”
(GONCALVES, 2013)*, ou seja, h&d uma necessidade de transposicéo, ainda que tal ndo
signifique necessariamente uma corporizacdo do conhecimento, é sempre necessario
que a invencdo ndo ofenda a lei, e que cumpra 0S necessdrios parametros de

patenteabilidade®.

Passemos a analise dos requisitos de patenteabilidade, elementos essenciais para

a concessdo de uma patente, para chegarmos a um medicamento de referéncia.

i. Novidade

Seguindo a criteriosa no¢cao minima do Acordo TRIPS, encontramos a definicdo,
no seu artigo 27.°, do que serd uma invencdo patenteavel, definindo que “Sem prejuizo
do disposto nos paragrafos 2.° e 3.° abaixo, qualquer invencdo, de produto ou de
processo, em todos 0s setores tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova,
envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial”. Ora, como
primeiro requisito para que determinada invencdo seja patenteavel, encontraremos

necessariamente a novidade, que se resumird a uma abordagem nova, e ndo imediata

®GONGALVES, Luis Couto - Manual de Direito...p. 39.
8SOUSA E SILVA, Pedro. “Direito Industrial, Nog&es Fundamentais. Coimbra : Coimbra Editora, 2011.p. 52-59.
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face ao estado atual da técnica®. Essa novidade pode ser relativa, absoluta, relativa,
nacional, ou planetéria**consoante o grau de divulgacao anterior a que se tenha assistido
quanto aquela invencdo em particular. O que releva para esta definicdo e caracterizagdo
estrita serd o estado da técnica e a divulgacdo, sendo que, no regime atualmente vigente
quer nos ordenamentos internos europeus, quer na propria Convengdo sobre Patente
Europeia, se vem acolhendo o critério da novidade absoluta, embora com certas

excecdes, como elencadas, no nosso caso, no artigo 57.° do CPI.

Caberd, entdo, discutir se a coloca¢do no mercado destrdi a novidade, ou se 0
depdsito de pedido de patente, ainda ndo publicado afetard essa mesma novidade.
Quanto a este ultimo caso, mais curioso, ja que os pedidos de patente (nacional e
internacionalmente) sdo considerados como parte do estado atual da técnica enquanto
critério para a afericdo da novidade®, apesar de ndo ter havido ainda (dada a falta de
publicacdo) efetiva divulgacdo publica®.A motivacao para tal relaciona-se com o facto
de cada pedido de patente se reportar a uma Unica invengdo e, inversamente, sobre cada
invencdo idealmente apenas poder recair uma patente, tal como ensina KABER, “esta
expressao significa a concessdo de dois direitos de patente relativamente a mesma
invencao, lograda de forma autonoma pelos inventores, 0 que sempre sera visto como
uma imperfeicdo deste subsistema da propriedade industrial (REMEDIO MARQUES,
2007)2,

Porém poderé dizer-se que, salvo as curtas excec¢des (quanto ao regime europeu)
contidas no artigo 57.° do CPI, onde se inserem as divulgacOes em feiras internacionais,
especialmente destinadas a testar a recetividade das invencOes e a reagdo da
concorréncia, havendo um verdadeiro “periodo de graga’, como menciona REMEDIO
MARQUES?%, sendo este de doze meses na primeira versdo do CPI, de acordo com a
Lei n.° 16/2008, de 01 de Abril, posteriormente alterado para ficar em consonancia com
0 que vigora junto da Unido Europeia, sendo de seis meses o prazo anterior ao deposito

"MARQUES, Jodo Paulo Remédio -Biotecnologia(s) e Propriedade Intelectual Volume | - Direito de Autor. Direito de Patente e
Modelo de Utilidade. Desenhos ou Modelos. Coimbra, Almedina, 2007. pp. 565 e ss.

®MARQUES, Roberta Fernandes Remédio, Patente Farmacéutica...pp 82 e 83.

% |bidem. “No quadro da nova versio da Convengdo sobre a Patente Europeia, um pedido de patente néo publicado é considerado
como fazendo parte do estado da técnica relativamente a todos os Estados contratantes da Convengdo266. Note-se, porém, que essa
solucdo apenas atinge a verificagdo do requisito da novidade da invencdo, e ndo a atividade inventiva. A existéncia de um pedido de
patente ndo publicado, embora destrua a novidade da invengdo no que tange a um pedido de patente apresentado posteriormente,
ndo pode ser usada para colocar em causa a atividade inventiva do produto depositado em data posterior.”

2MARQUES, Jodo Paulo Remédio - Biotecnologia(s) e Propriedade ... pp. 572 e ss.

2! |bidem.

22 |dem. p574 e ss.
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do pedido de patente, no qual aquele tipo de divulgacao esté ainda sob a salvaguarda da
novidade, pelo que paulatinamente sucedia que inventores de diversos paises onde
vigora este periodo mais longo vissem os seus pedidos de patente serem rejeitados no
plano europeu por se ter ultrapassado o periodo mais curto que a CPE consagra.

Ainda excluidas da nocdo de divulgacdo encontram-se as revelacdes levadas a
cabo por terceiros de ma-fé, como o caso paradigmatico dos trabalhadores que, tomando
conhecimento de um produto inventado ou de um processo de producdo, e que tenta
vender esse conhecimento a concorréncia que, por sua vez se aproveita da 1&D de
outrem. E evidente que esta situaco teria que ser acautelada, classificando a divulgagéo
como ilicita, fazendo assim com que a empresa originaria possa registar a patente,
mesmo que, no limite, a empresa que se apropriou indevidamente do conhecimento

esteja até ja a comercializar o produto/processo protegido.

No que tange a novidade, analisada face as reivindicacdes de determinado
pedido ou patente, a aplicagcdo nova de uma substancia anteriormente conhecida integra
uma presuncao legal iuris tantum, ou seja, presuncdes relativas que admitem prova em
contrério®, pelo que caberd ao desafiante da patente afastar a presuncdo, é a quem
coloca a patente em causa que cabe o 6nus probatdrio perante os tribunais.

ii. Atividade inventiva

Sem novidade ndo pode existir caracter inventivo, atividade inventiva. O
requisito da atividade inventiva é um dos elementos mais desafiados jurisdicionalmente,
seja colocando a prova, nos EUA, a “non obviousness”, seja, no prisma europeu,
desafiando a existéncia de “inventive step”.No entanto referindo-se a esta visdo de
destacamento de conceitos, REMEDIO MARQUES vem alertar para o que apelida de
“curioso dilema™ entrelacado com a prépria causa-efeito das patentes em si, que se

traduz na eventual manietacdo na investigacdo. Ao exigir um passo além do estado da

%De acordo com 0 artigo 4.° do CPI, que consagra a presunco da seguinte forma:

“l - Os direitos conferidos por patentes, modelos de utilidade e registos abrangem todo o territorio nacional.
2 - Sem prejuizo do que se dispde no nimero seguinte, a concessdo de direitos de propriedade industrial implica mera presuncéo
juridica dos requisitos da sua concessao.
3 - O registo das recompensas garante a veracidade e autenticidade dos titulos da sua concessdo e assegura aos titulares o seu uso
exclusivo por tempo indefinido “
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técnica, um pensamento de rutura e avango poderemos estar a afastar um enorme ramo
de investigagdo que sera mais de continuidade e menos de rutura. Na perspetiva
empresarial do Direito esta questdo serd perfeitamente irrelevante, com efeito €
perfeitamente indiferente o obscurecimento da possibilidade de, no fundo, melhorar
processos e produtos terapéuticos que ndo concedam uma contrapartida econémica

consideravel®.

No entanto, numa leitura dos artigos 55.%, n.° 1 do CPI e 56.° da CPE retiramos
com relativa exatiddo que o critério para aferir esta atividade inventiva serd a
possibilidade de deducdo do resultado do invento pelo perito daquela especialidade
simplesmente face aos elementos que, partindo do estado da técnica, lhe sdo passiveis
de conhecer. Remetemos dessa forma para uma necessaria originalidade de abordagem
que consubstancie uma melhoria qualitativa significativa como produto do esgar

inventivo do criador, avaliada pela ficcdo que € o perito da especialidade.

Este perito da especialidade utilizara o0 método problema/solucdo, para medir a
inventividade, ja que, apesar da clareza do critério plasmado na CPE, a sua
aplicabilidade é tudo menos clara.

Com efeito, no ambito da CPE, este método é caracterizado pelo percurso de trés
etapas obrigatdrias:

a) Em primeiro lugar, € necessario que se identifique claramente qual o estado
da técnica mais aproximada ou closest prior art;

b) Em segundo lugar, terd que se balizar objetiva e concretamente qual o
problema técnico que se visa solucionar;

c) E num terceiro momento questionar se a invengéo reivindicada seria ou néo
evidente ao perito da matéria (tomando naturalmente em considera¢do 0s

dois requisitos anteriores).

Ha diversas incursdes jurisprudenciais de grande relevo quanto a este topico,
entre 0s quais cremos que importara distinguir, a exemplo, no Reino Unido, o caso

ConorMedsystems vs. Angiotech®que vem contribuir para orientar a forma de identificar

MARQUES, Jodo Paulo Remédio - Biotecnologia(s) e Propriedade ... p. 645.
% Disponivel em http://www.eplawpatentblog.com/2010/February/%5B2008%5D%20UKHL %2049.pdf .
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a atividade inventiva nos pedidos de patente, ao afirmar claramente que o que importa
atender € a reivindicacdo da inovacgdo, deixando para segundo plano se a inovagdo ndo
sera especulativa ou se as suas especificacfes ndo serdo inadequadas, antes sendo dada
pertinéncia a questdo “seria Obvio tenta-lo?” e, sendo a resposta negativa, estaremos
necessariamente perante um passo inventivo, o tal rasgo intelectual de progresso técnico

necessario®.

Abordaremos a problemética da inventividade, no prisma da verificacdo da sua
(in)existéncia aquando da anélise de um pedido de patente ou da eventual violagdo do
direito patentério, no ponto E. da presente dissertacdo, com maior énfase.

iii. Aplicacéo industrial

Por fim, é obrigatorio que a invencdo seja suscetivel de aplicacdo industrial, isto
é, que possa ter finalidade prética de elaboragdo ou transformacao de matéria do mundo
fisico (animado ou inanimado). E imperativo que a invencdo possa ser exequivel,
repetivel e sistematicamente reproduzida por forma a ser possivel p6-la em préatica

quando seja necessario.

Estes critérios tém vindo a sofrer alguma contestacdo, fruto do desenvolvimento
da sociedade, ja que se vem questionando se ndo deveria 0 sistema europeu aproximar-
se da visdo norte-americana que se afasta da nocdo limitadora de que a invengéo
patenteavel serd necessariamente a invencdo que aporta uma solugdo para um problema
de ordem técnica, para aceitar a solugdo Util, afastando portanto a imperatividade do

problema técnico?.

N&o sdo consideradas invencdes (artigo 52°): as descobertas; as matérias

previamente existentes na natureza; as criacdes estéticas; 0s projetos, os principios e 0s

% |_ord Hoffman, no aresto citado, vem ilustrar a questdo afirmando "In my opinion, however, the invention is the product specified
in a claim and the patentee is entitled to have the question of obviousness determined by reference to his claim and not to some
vague paraphrase based upon the extent of his disclosure in the description. There is no requirement in the EPC or the statute that
the specification must demonstrate by experiment that the invention will work or explain why it will work.".

'GONGALVES, Luis Couto - Manual de Direito...p. 41.
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métodos do exercicio de atividades intelectuais em matéria de jogo ou no dominio das

atividades econémicas, assim como os programas de computadores como tais?.

No entanto estes ultimos poderdo estar protegidos por outras ramificacbes da
propriedade intelectual, como seja o direito de autor, que aqui ndo sera tratado. Quanto
a este Gltimo ponto, no entanto, varias vozes se levantam contraditérias, e as quais
cotejamos, ja que o software nos surge, cada vez mais, como verdadeira solugéo técnica,
capaz de conter atividade inventiva, desde logo pela programacdo, a utilizacdo da
linguagem fonte, um verdadeiro processo de criagdo, que nos responderd a problemas

também eles técnicos?®.

Surge-nos ainda, como delimitacdo negativa, a baliza da licitude, como
determina o artigo 53.° do CPI.

C. PATENTE DE PRODUTO, PATENTE DE PROCESSO E SUAS

REIVINDICAGCOES

No que concerne as categorias em que se podem dividir as patentes, tal como
nos indica o artigo 51.°, n.° 2 do CPI®, chegaremos as ja aludidas patente de produto ou
patente de processo, podendo ser facilmente distinguidas entre aquelas cuja
exteriorizacdo seja um produto, ou aquelas em que a exteriorizagdo ndo é um produto,

mas sim um conjunto de regras de obtencdo de determinado resultado.

Este tipo de patente resulta na impossibilidade, para terceiros, de comercializar
qualquer bem final que seja conseguido pelo emprego de um processo patenteado
idénticos. Ao contrario, ndo ofende a patente a producéo de um bem de igual resultado
caso 0 processo para o consubstanciar seja diferente, logo ndo ofendendo a patente em
vigor. E isto € de suma relevancia no caso das patentes farmacéuticas, dado que a
patente farmacéutica de processo ndo evita a entrada no mercado de medicamentos
similares aos de referéncia, melhor definindo, medicamentos equivalentes, mas tao-

somente impedira que, para a feitura daquele determinado medicamento, se empregue 0

2GONCALVES, Luis Couto - Manual de Direito..., p. 44.

2% Neste sentido MARQUES, Jodo Paulo Remédio - Biotecnologia(s) e Propriedade ... pp. 696 e 697.

*podem obter-se patentes para quaisquer invencdes, quer se trate de produtos ou processos, em todos os dominios da tecnologia,
desde que essas invengdes respeitem o que se estabelece no nimero anterior.
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mesmo processo produtivo, sendo aqui que residira a fulcral diferenca entre esta patente
e a de produto, onde é o resultado final que se encontra protegido®. O critério, latu
sensu, ndo se afasta da verificacdo se estamos perante um produto® novo, mas o que se
avalia em concreto é o método e ndo o resultado, dado que é ali que, nas patentes de
processo, se encontra a inventividade, ideia alias defendida também por REMEDIO
MARQUES ao afirmar que essa ideia inventiva constante das reivindicagdes
exterioriza-se “neste aspecto dinamico da manipulacédo (combinagdo, justaposicéo,
uso) das forcas e dos elementos quimicos (produtos) preexistentes na natureza. Essa
manipulacéo tanto pode desembocar na obtencdo ou na fabricacdo de um produto
como um outro resultado’*.Em curioso paralelismo expressivo, importam 0s meios e
ndo tanto o fim, pelo que, novamente, sdo de suma importancia as reivindicagdes claras
quanto ao iter de apreensdo e utilizacdo de determinada substancia, composi¢cdo ou
molécula, ja que o cerne da ideia inventiva concentra-se na reacdo de substancias ativas
ou moléculas j& do conhecimento publico com outras, designadas por auxiliares, reagcdes
intencionais ou nem tanto, provocadas pelo inventor, reprodutiveis e aplicaveis a
industria. Dir-se-a que a inovacdo se contera especificamente no caminho novo ou nos
meios de reagéo selecionados pelo inventor para a resposta a um determinado problema
técnico, e é precisamente por este motivo que a reivindicacdo é tdo essencial, por ter que

ser assegurar que o elemento inovador fica devidamente protegido.

As reivindicacgdes terdo uma dualidade funcional, situando-se a primeira delas a
montante, e a segunda a jusante do pedido de patente. Queremos com isto significar que
0 primeiro momento de importancia significativa das reivindicacdes prende-se com a
concessao do proprio direito de patente, ja que serdo estas que serdo consideradas para
que as entidades concessoras avaliem a possibilidade de determinada invencéo ser
patenteavel. Assim, uma ma escolha de palavras poderd, de facto, resultar em prejuizos
de milhdes, pelo que é essencial a criteriosa sele¢do dos termos empregues sempre com
fito em como serdo interpretados pelo perito da especialidade, ja que € por esta percecao
que sera definido o &mbito da protecéo concedida pela patente®.

*'CARVALHO, Américo da Silva. 1970. O Objecto...p.105 e 106.

*2 Expressao usada com valor semantico e ndo meramente juridico.

*REMEDIO MARQUES, Jodo Paulo. 2008.Medicamentos vs. Patentes. Coimbra : Coimbra Editora, 2008...p.273.

*Menell, Peter S. and Powers, Matthew D. and Carlson, Steven C., Patent Claim Construction: A Modern Synthesis and Structured
Framework (January 6, 2011). Berkeley Technology Law Journal, Vol. 25, No. 2, 2010; UC Berkeley Public Law Research Paper
No. 1476395. Disponivel em SSRN:http://ssrn.com/abstract—1476395.
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Portanto, a jusante encontramos, cremos que de forma ainda mais relevante, o
balizamento da protecdo concedida ao titular da patente, o que equivalera a dizer que
delimita igualmente os termos de violagdo de uma patente e o seu valor, ““a pe¢ca mais
importante do pedido, delimita o objeto da protecdo, tanto nas patentes de produto
(aparelho, maquina, dispositivo ou substéncia) quanto nas patentes de processo
(processo, método ou uso) ou, ainda, invencao de produto e processo. As reivindicacdes
tracam o escopo juridico da exclusividade, delimitando o dmbito de protecdo da ideia
inventiva industrial, a substancia da invencao, (art. 97,1 CPI) frente ao comportamento
de terceiros que venham a utilizar ou comercializar a invencdo reivindicada”
(GATTASS, 2013).

Como bem refere a mesma autora, cujo entendimento cotejamos, as
reivindicagbes “tracam o escopo juridico da exclusividade, delimitando o &mbito de
protecdo da ideia inventiva industrial, a substéancia da invencao, (art. 97,1 CPI) frente
ao comportamento de terceiros que venham a utilizar ou comercializar a invengéo
reivindicada”*, estando em estrita correlagdo com a descri¢cdo do pedido, portanto sera
essencial a clara descricdo de qual o problema que a invengdo pretende resolver, ou,
como bem se afirma, “a descricdo deve ensinar a fazer o que se reivindica”
(GONCALVES, 2013)%,

Pelo simples facto das reivindicagOes triunfarem em caso de omisséo ou
contradicdo entre estas e a descricdo, e pelo principio ja imanente da indivisibilidade das
reivindicacdes, tal como se encontra na determinacdo da Convencdo de Munique, leva a
que (i.) ndo so seja essencial que as reivindicacfes se redijam de forma a encontrarem
uma validade unitéria, sob pena de invalidarem a concessdo de patente, (ii.) como se
torna necessario que cada pedido e correspondente conjunto de reivindicagcdes ndo se
refiram a mais do que uma invengdo ou processo (iii.) dado que dai apenas podera
resultar uma patente concedida, ou seja, ainda que haja mais do que uma invencao

revelada, a protecdo apenas recaira sobre uma delas.

BGATTASS, Giuliana Borges Assumpgio. 2013. A Doutrina dos Equivalentes em Direito da Propriedade Industrial. Revista
Internacional do Direito Brasileiro .Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, 2013, Vols. Ano 2, n.° 14.

®GATTASS, Giuliana Borges Assumpgao. 2013. A Doutrina...p. 16858 e 16859.

*'GONCALVES, Luis Couto - Manual de Direito..., p. 74.
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Este suporte das reivindicag¢des na descrigdo, sem ficarem submetidas a esta, tem
sido visto como um requisito formal de protecdo, embora haja quem discorde desta
visdo, afirmando que “A suficiéncia da descri¢do e a necessidade de as reivindicagdes
se acharem apoiadas ou baseadas na descricdo tém sido encarados como meros
requisitos formais de protecdo, por isso mesmo atinentes a forma de redaccdo dos
pedidos de patente. N6s ndo vemos assim o problema. Pensamos que, a mais de serem
havidos como requisitos formais de patenteabilidade, estes requisitos determinam néo
apenas, como vimos, a presenca de industrialidade, como também influenciam o juizo
sobre o nivel inventivo e, sobretudo, ajudam, como veremos, a delimitar o ambito
(tecnoldgico de protecdo) do direito de patente” (REMEDIO MARQUES, 2007).

Sentimos inclinagédo em concordar com esta nogéo.

Retomando, é, ja o dissemos, essencial que a descricdo e reivindicagdes sejam
claras e concisas, , “As reivindicagdes definem o objecto da protecéo requerida devendo
ser claras, concisas, correctamente redigidas, baseando-se na descricao”
(GONCALVES, 2013)*® havendo quanto & redacdo das mesmas duas tecnicas
reconhecidas, uma de origem anglo-saxonica e outra de raiz germanica®.Cremos ser
esta ultima mais feliz, colocando énfase na parte caracterizadora, ou seja, as
reivindicacdes, frases numeradas, conterdo preambulo, transicéo e parte caracterizadora.
Com efeito, facilmente se identifica esta composicao ja que tém a estrutura que pode ser
assim traduzida “A* caracterizado por B*”.

J& a formulagdo anglo-saxdnica é bastante mais confinante, ao exigir uma
exaustdo das reivindicagdes, sendo de muito maior detalhe, explicando com mindcia a
invencdo, como se chega a solugdo do problema, sempre de forma pormenorizada.
Atendendo ao que vem de se pelo que consideramos que esta formulagdo serd com
grande probabilidade mais favoravel a terceiros, enquanto a formulagdo germanica, ao
permitir uma amplitude mais extensa, confere uma posicdo mais favoravel ao

requerente. Embora existam varias criticas a ambas as solu¢Ges (germanica ou anglo-

* GONGALVES, Lufs Couto - Manual de Direito..., p. 73.

* |bidem.

2 Sendo “A” 0 preambulo, que conteré a descrigdo e uma aluséo ao estado da técnica.

1 Sendo “B” a parte caracterizadora, enunciando as caracteristicas de ordem técnica e cientifica que se pretendem ver protegidas
através do patenteamento.

24



saxonica*?),com pontos a favor e contra, tornou-se bastante evidente que, para asseverar
a integridade de um sistema que se pretende o mais homogéneo possivel, como é o das
patentes na Uni&o Europeia, havia que uniformizar. O artigo 69.° da CPE clarifica que a
protecdo se definird pelas reivindicagdes®, no que tange quer os pedidos quer as
patentes.

Normalmente, os requerentes de patentes com mais pratica maximizam o
potencial das reivindicagdes* utilizando técnicas reconhecidas e com designacéo propria
como é o caso da “means plus function*ou com especial importancia no caso das

patentes farmacéuticas as reivindicagdes do tipo suico, “swiss claims™“.

Ora, as reivindicagdes diferem naturalmente conforme se fale de processo ou
produto tecnoldgico ou farmacéutico, desde logo porquanto no primeiro caso a protecdo
€ mais curta, ou seja, ndo abrangerd todos os derivados da invengdo, enquanto nas
invencgdes quimicas ou farmacoldgicas deixam-se protegidas quer a substancia, quer as
subsequentes substancias compostas por essa substancia primaria (0 mesmo se aplicara
aos processos), tal como bem dispde o n.° 5 do artigo 97 do CPI“. No que concerne a
patente farmacéutica, por se inserir no dominio maioritariamente quimico ou
bioquimico, reveste particular interesse a formula de Markush®ou o tipo de
reivindicagdo de Sequéncia“. Todavia ha inimeras formas de reivindicar, adaptando-se
a reivindicacdo ao tipo de patente pretendida: de processo ou de produto, da &rea
mecanica, farmacéutica ou biotecnoldgica, etc., assim como ha uma série de técnicas de
escrita, para facilitar a protecdo e dificultar os desafios a patente por parte dos

concorrentes®.

42 Quanto & extensa distingdo e analise de ambas, veja-se a proficiente resenha em MARQUES, Roberta Fernandes Remédio.
2013.Patente Farmacéutica... p.229 a 244.
“3SOUSA E SILVA, Pedro. “Direito Industrial...p.71.
a4 A propdsito veja-se 0 Patent Drafting Manual, consultavel em
http://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/patents/867/wipo_pub 867.pdf .
“ Reivindicagio em que devera estar definida no seu contetido a o meio de concretizagdo do invento e especifique de que forma se
utilizaram os elementos estruturais e que fungéo se pretende alcancar.
“8A protecio pretendida por esta reivindicacio é a utilizagdo da composicdo “A” para obter determinado produto para a aplicagdo
terapéutica “B”.
4TA protecdo conferida por uma patente relativa a um produto que contenha uma informagdo genética ou que consista numa
informacéo genética abrange, sob reserva do disposto na alinea a) do n.° 3 do artigo 53.°, qualquer matéria em que o produto esteja
incorporado na qual esteja contido e exerca a sua fungéo.
8 Reivindicagdo formulada da seguinte forma: composicéo caracterizada por apresentar a férmula X. Normalmente acompanhada
pela indicacdo da composigdo molecular e sua representacédo grafica.
49 Utilizada para patentear genes, DNA, proteinas etc., onde se reivindica, a exemplo, a proteina com a sequéncia ID n.°...

No que se refere aos diversos tipos de reivindicagdes, vide http://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/guidelines/e/f v 5.htm
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Para uma alusdo prética a relevancia das reivindicag¢fes, chamamos a colagéo o
caso do medicamento BANBAR® de L. B. Barlett™, que continha reivindicagdes de
falsas indicacOes terapéuticas, numa época (1910) em que ndo existiam obrigacOes tao
rigorosas no tocante a ensaios dos medicamentos e respetiva terapéutica para o
tratamento de diabetes e 0 medicamento foi posto em circulagéo e comercializado. O
resultado traduziu-se na morte de diversos pacientes, dado que os médicos prescreveram
ativamente o farmaco, apesar de, na realidade, ndo ser minimamente indicado para
aquela maleita. Assim se demonstra a essencialidade quer da correcdo das aqui tratadas
reivindicagdes, como do papel preponderante dos organismos fiscalizadores que adiante

trataremos.

D. ViasE AMBITO DE PROTECAO

Resulta do artigo 58.°, n.° 1 do CPI que sera titular da invengdo o seu inventor
(seja um ou varios) ou quem o(s) suceder, seja mortis causa ou por sucessao contratual,
pelo que a primeira e mais imediata via de protegdo sempre sera a nacional, no caso
portugués apresentando um pedido de patente através do INPI, sendo, também a via
mais antiga capaz de providenciar a concessdo de direitos exclusivos de uso e
exploragcdo comerciais aos requerentes que, como ja pudemos avancar, normalmente
coincidem com o préprio inventor, que podera depositar tantos pedidos de patente em
quantos paises queira proteger o invento, de forma individualizada e auténoma, ao
abrigo da Convencéo de Paris. Claro que isto representa um custo que por vezes iguala
ou suplanta o do 1&D. No entanto, fora esta a Unica via e muito rapidamente se veria
qualquer criador confrontado com a utilizagdo do seu invento de forma alheia a sua
vontade num pais em que ainda ndo tinha sido pedida a prote¢do e, sobretudo, ficando
aquele alheado dos frutos da sua comercializacdo, a medida que o invento fosse

introduzido em qualquer outro ordenamento.

Porém tal panorama modificou-se em 30 de Agosto do ano de 1991 dando-se a
ratificacdo, por parte do nosso pais, da Convengdo sobre a Patente Europeia, designada

'U.S. Department of Justice and Trade Comission. 1992. Horizontal Merger Guidelines. U.S. Department of Justice and Trade
Comission.[Online] 02 de Abril de 1992.http://www.ftc.gov/sites/default/files/attachments/merger-review/hmg.pdf.
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Convencdo de Munique de 1973%, pelo que no inicio do ano seguinte passou a ser

possivel em obter protecdo para um invento através da via europeia®.

Com efeito, ndo existe forma de requerer a concessao de uma patente que tenha
escala mundial, pelo que foi ja um significativo avango passar a ser possivel requerer
uma patente que tenha um escopo europeu, embora ndo seja pacifica a sua classificacéo.
O procedimento ndo da origem a uma patente europeia, mas sim a tantas patentes

quantos os paises designados.

E evidente qual 0 motivo para ndo ter havido um entendimento até ao presente
entre os Estados onde se pretende que vigore uma patente Unica, sendo que se prende
com o motivo mais comum das longas pendéncias normativas internacionais: os Estados
sdo relutantes em outorgar qualquer tratado ou convengdo que possa sequer levantar o

espectro da perda de soberania.

N&o obstante, continua sem ser possivel obter uma protecdo ilimitada
territorialmente e Unica nos efeitos, o que importa custos avultadissimos para 0s
requerentes, ja que implica necessariamente que se avalie 0 sistema de propriedade
intelectual e, em particular da protecdo conferida as patentes e, ainda mais em particular
dado o caso em apreco, da conferida as patentes farmacéuticas. ApOs essa primeira
avaliacdo, envolvendo AOPIs*, consultores e equipas de advogados, ha que solicitar
tantos pedidos de patente quantos 0s paises em que se queira ver o conhecimento
proprietario protegido, até um maximo de 38 paises.

Assim, com a criagéo do EPO (European Patent Office), ou Instituto Europeu de
Patentes, passou a ser possivel obter uma protecdo ampla, transversal aos paises que
subscreveram a convencdo, pela submissdo do pedido, em qualquer das linguas
oficiais®, perante aquele organismo, ou em qualquer organismo interno dos paises
aderentes, considerando que estes funcionam como filiais do EPO®*. Assim que

concedida goza o requerente de um periodo de protecdo de 20 anos desde a data do

%2 Disponivel em http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2013/e/index.html .

*CAMPINOS, Anténio e GONCALVES, Luis Couto. 2010. Cédigo da Propriedade Industrial Anotado. Coimbra : Almedina,
2010.p. 256.

5 Agentes Oficiais da Propriedade Industrial.

Inglés, francés e aleméo.

FERREIRA, Graca Enes. 2001. O sistema de patentes na Unido Europeia : entre o direito comunitério e o direito (inter)nacional.

Estudos em comemoracao dos cinco anos (1995-2000) da Faculdade de Direito do Porto. Porto : Coimbra Editora, 2001. p. 505.
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pedido®. Sublinhamos o calcanhar de Aquiles desta via de protecdo, é que embora o
pedido seja submetido perante um Unico organismo, e as pesquisas serem feitas uma
Unica vez, assim dispensando a morosidade e o dispéndio de ter que o fazer tal como
sucede na via nacional, ou seja, de todas as vezes que se pretenda proteger a invengéo
num determinado pais, ha que submeter o pedido a fase nacional e custear todo o
processo.

Para desafiar uma patente perante este sistema, teremos que atentar nos artigos
100.° e 102.° da CPE, que permite a submissdo de uma oposicdo desde a atribuicdo da
patente até um periodo de nove meses apOs esse momento, sendo essa contestacdo
dirimida pelo IEP, designadamente pela sua Divisdo de Oposicdo. Caso se haja
ultrapassado o periodo “recorrivel” de nove meses, qualquer eventual contestacéo tera
que ser obrigatoriamente feita perante os 6rgdos jurisdicionais de cada ordenamento
juridico onde a patente esteja vigente. Da decisdo que resultar da Divisdo de Oposigéo,
as partes podem ainda sindicar a questdo num grau, desta feita perante o BOA (Board of
Appeal), nos termos do artigo 99.° da CPE, sendo esta a determinagdo final, dali
resultando (se ndo houver ficado anteriormente dirimido de forma definitiva) se a
patente se mantém, se reduz no seu ambito de protecdo, ou se, no limite, é pura e

simplesmente revogada.

Apesar destas abordagens mais alargadas, ainda ndo € satisfatério o resultado.
Continuamos, todavia, e desde a j& longinqua década de 70, a aguardar a implementacéo
de uma patente comunitaria, essa sim que tenha validade e tutela direta e imediata nos
diversos Estados, dando-se os primeiros passos de transposicéo para a realidade com a
Patente Europeia de Efeito Unitario, introduzida pela Decisdo 2011/167/UE do
Conselho Europeu, de 10 de marco de 2011, um verdadeiro avango na via europeia de
protecdo ja que, em suma, vird eliminar a necessidade de validacdo nacional posterior,
poupando portanto um custo considerdvel e, ndo poderemos desconsidera-lo, um mar de
burocracia acrescido. Bastara pensar no tortuoso método de contestacdo de patentes,
percorrendo os tribunais nacionais, na maior parte das vezes, com 0 custo e as
desigualdades que tal implica, os quais poderiam ser resolvidas pela implementacgéo,

como se pretenderia, de um tribunal vocacionado e unitario.

57 Veja-se o disposto no artigo 52.° da Convengéo de Munique.
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Embora tenham vindo a publico algumas vozes dissonantes, com a visao de que
a Patente Europeia de Efeito Unitario em nada vira aportar de positivo ao nosso pais®,
cremos que serd demasiado pessimista, ja que, pelo menos, a nivel de custos podera ser
um beneficio para a industria menos capaz de gerar grandes fluxos financeiros. Faltara a
ratificacdo da Diretiva e transposicdo prética efetiva por parte dos Estados Membros
contratantes, nomeadamente no que concerne a implementacdo de um Tribunal
Unificado de Patentes, com jurisdicdo sobre as patentes europeias e as europeias de
efeito unificado, destinado a dirimir os conflitos que quanto as mesmas se levantarem.
No que tange a este Ultimo ponto, sendo necessaria a outorga por parte de, pelo menos,
13 paises, com algumas presencas obrigatorias, como o caso da Alemanha, Reino Unido
ou Franca, a verdade € que Vvarios paises jA se mostraram adversos a ideia de
transferirem poder jurisdicional para este tribunal, pelo que afirmam que né&o
outorgardo, sendo esta a situacdo da Espanha® ou da Itélia. Ora, isto inviabiliza, pelo
menos por ora, a implementacdo deste sistema de patentes e sua protecdo a escala de
toda a UE.

Uma terceira via serd o recurso ao PCT (Patent Convention Treaty), tratado que
conta com 148 paises contratantes, conferindo, por isso mesmo, a possibilidade da
protecdo mais extensa. O procedimento, porém, é complexo, com varias fases (das quais
apenas trataremos as obrigatérias), iniciando-se com o dep6sito do pedido internacional
junto da OMPI ou de organismo legitimo, nacional ou regional, sendo escrito, numa
Unica lingua e liquidando-se a primeira taxa, passando-se a verificagdo da possibilidade
de patentear a invencdo em causa, atraves de pesquisas quanto a documentagdo
relevante e ao estado atual da técnica, sendo esta efetuada pela ISA. Ndo sendo
encontrados motivos de rejeicdo da patente, dar-se-a a publicacdo internacional, a
divulgacdo ampla do ndcleo do pedido de patente, apds a passagem do prazo de
caducidade de dezoito meses desde o depdsito do pedido, através do PATENTSCOPE,
uma extensissima base de dados de patentes®.

8 Veja-se, a exemplo, o estudo que a consultora Delloite levou a cabo para a CIP, disponivel em http://cip.org.pt/wp-
content/uploads/2015/03/CIP_Patente-Europeia Report2015.pdf .

% A Espanha vem desempenhando um papel particularmente adverso & implementacéo da Patente Europeia de Efeito Unitario e,
bem assim, o seu correspondente Tribunal Unitario de Patentes, sendo reflexo disso mesmo os recursos recentemente rejeitados,
Acdrdaos nos processos C-146/13 Espanha/Parlamento e Conselho e C-147/13 Espanha/Conselho, pretendendo a ndo aplicagdo dos
regulamentos que determinam a cooperagédo reforcada nesta matéria (disponivel em
http://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2015-05/cp150049pt.pdf ).

% Disponivel em http://www.wipo.int/patentscope/search/pt/structuredSearch.jsf .
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Seguidamente passamos a fase nacional, que chega cerca de 30 meses desde a
data de depdsito do pedido de patente, sendo caracterizada simplesmente pela escolha
dos paises nos quais pretende ver a sua patente protegida, fazendo-o diretamente perante
as entidades nacionais legitimas, tendo estas perfeita autonomia. E, alids, esta
autonomia uma das singularidades desta via, ja que o PCT ndo afeta de forma alguma a
normatividade interna dos Estados contratantes que o requerente designe, pelo que serdo
as normas nacionais que vigorardo no que se refere quanto aos requisitos de

patenteabilidade, formalidades do pedido e taxas aplicaveis.

A via PCT encontra 0s seus maiores requerentes na area das tecnologias da
informagdo, como o prova o Boletim do PCT®. Contudo apela a um espectro largo de
indlstrias, entre as quais a farmacéutica, dado que, embora as taxas sejam consideraveis
na fase internacional®, variando amplamente na fase nacional, dadas as necessidades de
tradugBes técnicas precisas dos pedidos e posteriores taxas destinadas a manutencgdo das

patentes em vigor, sempre resulta numa via menos dispendiosa que a da CUP.

Os desafios as patentes, obtidas por qualquer das vias, sdo levados a cabo nos
tribunais e ai decididos, sendo que, em Portugal, apenas com a entrada em plena
vigéncia da Lei n.° 46/2011, de 24 de Junho que cria o Tribunal da Propriedade
Intelectual, um tribunal de competéncia especializada para dirimir conflitos surgidos no

ambito da propriedade intelectual, se consegue a desejada especializacdo®, ja que, até

8 Disponivel em http://www.wipo.int/edocs/pctndocs/en/2015/pct_news 2015 3.pdf .

52 De acordo com o manual de “Perguntas e Respostas sobre o PCT: Proteger suas Invencdes no Estrangeiro: Perguntas e Respostas
sobre 0 Tratado de Cooperacédo em matéria de Patentes (PCT)”, disponivel em
http://www.wipo.int/export/sites/wwwi/pct/pt/basic facts/fags about the pct.pdf em Abril de 2015 encontravam-se em vigor as
seguintes taxas :

“1 Os requerentes conforme o PCT geralmente pagam trés tipos de taxas quando depositam os seus pedidos internacionais:

(a) uma taxa de depdsito internacional de 1330 francos sui¢os,,

(b) uma taxa de pesquisa que pode variar de cerca de 150 a 2000 francos sui¢gos, segundo a ISA escolhida, e

(c) uma pequena taxa de transmissdo que varia segundo o Organismo receptor.”

% Dispde o artigo 111.° da Lei n. 62/2013, de 26 de agosto, Lei da Organizacéo do Sistema Judiciario:

“1 - Compete ao tribunal da propriedade intelectual conhecer das questdes relativas a:

a) AcBes em que a causa de pedir verse sobre direito de autor e direitos conexos;

b) A¢des em que a causa de pedir verse sobre propriedade industrial, em qualquer das modalidades previstas na lei;

¢) Acdes de nulidade e de anulacéo previstas no C6digo da Propriedade Industrial;

d) Recursos de decisbes do Instituto Nacional da Propriedade Industrial, I. P. (INPI, I. P.) que concedam ou recusem qualquer
direito de propriedade industrial ou sejam relativas a transmissdes, licencas, declaracdes de caducidade ou a quaisquer outros atos
que afetem, modifiquem ou extingam direitos de propriedade industrial;

e) Recurso e revisdo das decisdes ou de quaisquer outras medidas legalmente suscetiveis de impugnacédo tomadas pelo INPI, I. P.,
em processo de contraordenagéo;

f) Aces de declaracdo em que a causa de pedir verse sobre nomes de dominio na Internet;

g) Recursos das decisdes da Fundacéo para a Computacdo Cientifica Nacional, enquanto entidade competente para o registo de
nomes de dominio de.PT, que registem, recusem o registo ou removam um nome de dominio de.PT;

h) Acdes em que a causa de pedir verse sobre firmas ou denominagdes sociais;

i) Recursos das decisGes do Instituto dos Registos e do Notariado, I. P. (IRN, I. P.) relativas a admissibilidade de firmas e
denominagdes no &mbito do regime juridico do Registo Nacional de Pessoas Coletivas;

j) Agles em que a causa de pedir verse sobre a pratica de atos de concorréncia desleal em matéria de propriedade industrial;
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ali, normalmente corriam nos tribunais de comércio, onde 0s houvesse, ou nos tribunais

ndo especializados.

Acresce que os desafios as patentes farmacéuticas, designadamente aos
medicamentos de referéncia por parte das inddstrias, vieram a ser especialmente
regulado na Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro relativa aos Litigios Emergentes de
Direitos de Propriedade Industrial - medicamentos de Referéncia/medicamentos
Genéricos, instituindo, desde logo a obrigatoriedade de passagem por uma arbitragem,
como define o artigo 2.° daquele diploma, estatuindo “Os litigios emergentes da
invocacao de direitos de propriedade industrial, incluindo os procedimentos cautelares,
relacionados com medicamentos de referéncia, na acepcdo da alinea ii) do n.° 1 do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e medicamentos genéricos,
independentemente de estarem em causa patentes de processo, de produto ou de
utilizacé@o, ou de certificados complementares de protecdo, ficam sujeitos a arbitragem

necessaria, institucionalizada ou nao institucionalizada.”.

E. DOUTRINA DOS EQUIVALENTES E A SUA IMPORTANCIA NA

PATENTE FARMACEUTICA

Relacionada com a protecdo concedida por via das patentes encontra-se
necessariamente a doutrina dos equivalentes, essencial na determinacdo da procedéncia
de uma nova patente com similaridades que podem colocar em causa a efetividade da

patente anterior.

Ora, quando surge um novo pedido de patente é essencial que se determine com
grande acuidade qual a novidade e originalidade que o invento possa aportar e é quanto
a esta operacdo que tomou corpo a doutrina dos equivalentes™, que foi introduzida por
Josef Kohler® e validada pelo Protocolo Interpretativo do Artigo 69.%, passando a valer
como doutrina de aplicacdo obrigatoria quanto a interpretacdo de qualquer patente que

k) Medidas de obtencéo e preservagdo de prova e de prestacdo de informacdes quando requeridas no &mbito da protecdo de direitos
de propriedade intelectual e direitos de autor.

2 - A competéncia a que se refere 0 nimero anterior abrange os respetivos incidentes e apensos, bem como a execucdo das
decisdes.” — disponivel em http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=1974&tabela=leis&nversao= .
8*GONCALVES, Luis Couto - Manual de Direito...p.94

% Vide http://bdjur.almedina.net/item.php?field=node id&value=1279343 .
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haja seguido a via europeia quanto a protecdo, mais acrescendo que necessariamente se
tomarad também em linha de conta para a interpretacdo de qualquer patente ainda que
protegida por outra via, visando uma uniformidade conferente de unidade e seguranca

juridicas.

A doutrina dos equivalentes destina-se a evitar que alguém consiga partir de
determinada invengdo e, socorrendo-se do mero estado da técnica, substitui passos
(alguns ou até a totalidade), para chegar ao mesmo resultado ou a resultado equivalente.
Dito se ocuparam diversos ordenamentos juridicos, tendo esta figura uma importancia
de sublinhar na Alemanha, onde se recorre a esta doutrina para evitar aproveitamentos
indevidos da criatividade de outrem. Ali recorre-se as questdes Schneidmesser,
colocadas pelo Supremo Tribunal Federal Alemd - Bundesgerichtshof — para

determinar a equivaléncia:

1. A variante resolve a questdo subjacente por meios que tém o mesmo efeito
objetivamente?
2. Um técnico da especialidade, com o conhecimento comum expectével
perceberia, a data da prioridade, que a variante teria 0 mesmo efeito?
3. As consideragdes que o técnico da especialidade toma em linha de conta para
a variante a luz do significado da invengdo sdo suficientemente proximas as
consideracbes tomadas em conta para chegar a solugdo protegida pelas
reivindicagdes, de tal forma que o técnico da especialidade consideraria a
variante como uma solucdo equivalente a original?¢
Entende-se, entdo, que serd equivalente a invengdo em que exista uma identidade do
problema técnico, notoriedade dos meios modificados e similitude quanto a resposta
dada ao problema, entdo sera de afirmar que estaremos perante um equivalente, como o
explicam vérios autores como GONCALVES e GATTASS. E é precisamente 0 que 0
caso referéncia, na Alemanha, Formstein, indica: ao confrontar a parte inovadora
contida nas reivindicagdes de dois produtos/processos, como bem se explica, “se esta
resolver o mesmo problema por meios diferentes, mas acessiveis ao perito na

especialidade havera equivaléncia”®.As questdes Schneidmesser sdo bastante similares,

$BUCKNELL, Duncan. 2011. Pharmaceutical, Biotechnology, and Chemical Inventions: World Protection and Exploitation.
Oxford : Oxford University Press, 2011. pp. 1046 a 1048.No mesmo sentido GONGALVES, Luis Couto - Manual de Direito...p.95
e 96,

57 |bidem.
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ironicamente equivalentes, as Catnic/Improver Questions®, posteriormente designadas
Protocol Questions®, centradas numa purposive construction, uma construgdo
finalistica, e que foram utilizadas pelo Reino Unido até ao caso Kirin Amgen™.O Reino
Unido, no entanto, valoriza mais o Protocolo Interpretativo do artigo 69.° para dirimir as
questBes de possivel infracdo por equivaléncia.

Na jurisprudéncia norte-americana, por sua vez, a figura foi sendo construida
com importantes contributos ao seu entendimento, nomeadamente pelo esclarecimento
cabal de que para haver violagdo de patentes ndo é necessaria a copia exata, mas basta a
sua equivaléncia, sempre a luz do estado da arte. Para perceber qual o grau de paridade
entre duas invengdes € entdo proposto um teste de tripla identidade ou funtion-way-
result, como resulta do caso Winam vs. Denmead, resumido, questiona-se se “um
produto ou procedimento questionado infringe por equivaléncia uma reivindicagao, se
cada uma das suas caracteristicas técnicas do produto ou do procedimento tem
substancialmente a mesma funcdo, apresenta substancialmente o mesmo modus
operandi e substancialmente o mesmo resultado que a invencdo reivindicada™”
(MARQUES, 2013).Ha varios casos relevantes quanto a doutrina dos equivalentes,
apurando a definicdo, entre 0s quais, por mais relevante distinguimos, o emblematico
Graver Tank & Mfg. Co. vs. Linde Air Products Co.™. Todavia, cremos que ndo sé dado
0 tempo passado desde a primeira formulacdo, mas também face a borbulhante
realidade das patentes e suas infragcbes, nos EUA, a criagdo jurisprudencial vai
evoluindo e completando a nocdo, aqui contribuindo a formulagdo de “todos os
elementos”, aportada pelo caso Warner-Jenkinson vs. Hilton Davis Chemical Co.,
segundo o qual, a doutrina dos equivalentes deve ser aplicada a toda e cada elemento da
reivindicagdo, e ndo a invengdo como uma realidade una, ou seja, ndo se pode dizer que
existe equivaléncia na invencdo, mas € outrossim necessario verificar todos o0s
elementos da mesma e verificar se nestes existe a tal equivaléncia substancial.
Igualmente importante indicagcdo nos deixa o caso Sage Products, Inc. vs. Devon

Industries, Inc., ao estabelecer que o momento relevante para a determinacdo da

68 Casos Catnic Components contra Hill & Smith, de 1982 e Improver Corp. Contra Remington Consumer Products de 1990.
SAPLIN, Tanya e DAVIS, Jennifer. 2009.Intellectual Property Law: Text, Cases, and Materials. Oxford : Oxford University Press,
2009. p. 720-722.

Kirin-Amgen Inc v Hoechst Marion Roussel Ltd (2004).

™Af se afirma “The substantial equivalent of a thing, in the sense of the patent law, is the same as the thing itself; so that if two
devices do the same work in substantially the same way, and accomplish substantially the same result, they are the same, even
though they differ in name, form, or shape”. — disponivelemhttps://supreme.justia.com/cases/federal/us/339/605/case.html .
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equivaléncia é o da infragdo e ndo o momento em que a patente é concedida, o que
geraria uma desconformidade com a realidade, caso sucedesse doutra forma, dado que,
desde logo, o estado da técnica seria necessariamente diversa.

De uma forma global, a relevancia desta teoria fica clara se atentarmos na
distingdo entre infracdo literal e infracdo por equivaléncia, ja que se consegue proteger a
patente de uma infracdo velada, onde a diferenca existe mas ndo contém efetiva

inventividade.

F. A AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E O

CERTIFICADO COMPLEMENTAR DE PROTEGCAO

i. O Percurso — uma perspetiva global

Para que seja possivel a uma farmacéutica comercializar um produto ou processo
sobre o qual tenha titulo de patente, é condicdo sine qua non que 0 organismo
administrativo competente (diferindo em cada pais), que se obtenha uma autorizagéo de
introducdo do medicamento no mercado (AIM).

Esta exigéncia nasceu do que bem se intui, da comercializagéo de medicamentos
que, de forma mais ou menos evidente, ndo estavam ainda suficientemente estudados e
com os respetivos efeitos devidamente previstos, causando efeitos secundarios t&o
gravosos que varias pessoas morreram fruto dessa falta de controlo prévio. Isto sucedeu
com a talidomida na Europa™, um composto de estreptomicina e penicilina denominado

lipocina em Portugal, e a famigerada sulfanilamida nos EUA™,

2 A talidomida consistia numa substancia com propriedades sedativas e hipnéticas, cuja substancia ativa foi patenteada por uma
farmacéutica da antiga Republica Federal Alema sob a designacdo Contergan® foi comercializado em cerca de 45 paises, tendo
surgido diversos efeitos adversos logo nos primeiros tempos de utilizagdo. Em 1961 diversos médicos estabelecem uma correlagéo
entre a utilizagdo do farmaco e a malformagéo congénita de diversas criangas, o que fez com que o medicamento tivesse que ser
retirado de circulagdo. Néo obstante, esta falta de efetividade na fiscalizagdo contribuiu, sendo causou de forma muito direta, a
verificacdo de cerca de 10 000 criangas em todo o mundo. Como abordagem a este tragico tema, vide a pagina da farmacéutica
Grunenthal in https://www.contergan.grunenthal.info/grt-ctg/GRT-CTG/Die_Fakten/Die_Tragoedie/152700063.jsp .

"«During September and October 1937 this drug was responsible for the deaths of more than 100 people in 15 states, as far east as
Virginia and as far west as California. The drug and the deaths led to the passage of the 1938 Food, Drug, and Cosmetic Act, which
increased FDA's authority to regulate drugs.” in BALLENTINE, Carol. 1981. Taste of Raspberries, Taste of Death - The 1937
Elixir Sulfanilamide Incident. FDA Consumer magazine. FDA, 1981, Vol. June 1981 Issue.
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Na Europa, que mais nos interessa, dada a abordagem preferencial desta
dissertagdo, surgem diversas convengOes, destinadas a determinar uma conjunto de
regras visando supervisionar as areas de intervencdo consideradas essenciais. Nesse
preciso espirito realiza-se, em 1964, a Convencdo para a Elaboracdo da Farmacopeia
Europeia™, com o intuito de providenciar uma maior regulacdo quanto a aprovagdo e
comercializacdo de medicamentos, criando um acervo de medicamentos
tendencialmente seguros, visando uma uniformizagéo de especificacGes entre os Estados
contratantes™. A primeira Diretiva® emanada do Conselho, neste ambito, veio
esclarecer, no seu artigo 3.° que “nenhuma especialidade farmacéutica pode ser
colocada no mercado de um Estado-membro sem que uma autorizacdo tenha sido
previamente concedida pela autoridade competente deste Estado-membro”,
determinando o que deveria acompanhar os pedidos de AIM, nomeadamente quanto a
documentagéo pertinente. Posteriormente, a Diretiva 75/318/CEE do Conselho, de 20 de
Maio de 1975, relativa & aproximacdo das legislacbes dos Estados-Membros
respeitantes as normas e protocolos analiticos, toxico-farmacoldgicos e clinicos em
matéria de ensaios de especialidades farmacéuticas”, dispds sobre regras acrescidas
guanto aos ensaios e restantes requisitos para enformar o pedido de AIM, vindo a ser
complementada ainda pela Segunda Diretiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio
de 1975, relativa a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas™, que tenta aproximar 0s
ordenamentos juridicos ao estabelecer regras comuns quanto a instru¢do de pedido de
AIM. Assim foi criado o Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP),
atualmente denominado Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP),
organismo da European Medicines Agency (EMEA), entre nés respetivamente
conhecido como Comité das Especialidades Farmacéuticas e Agéncia Europeia do
Medicamento, tendo sido criado a acrescer, um procedimento destinado a homogeneizar
0 reconhecimento de autorizag@es e a torna-las reconheciveis e reconhecidas nos varios

Estados Membros. O objetivo foi valoroso, ter um procedimento o mais uniforme

™ Disponivel em https://www.edgm.eu/medias/fichiers/1964 PhEur_Convention English.pdf .

™ Por interessante, recomendamos a consulta da homepage da EP, disponivel em https://www.edgm.eu/en/european-
pharmacopoeia-background-50.html .

® No ambito desta Convencdo surge a primeira Diretiva do Conselho logo em 1965, a Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de
Janeiro de 1965, relativa & aproximacao das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as especialidades
farmacéuticas, disponivel em http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31965L0065&from=PT .

" Disponivel em http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CEL EX:31975L 0318&from=PT .

" Disponivel em http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?2uri=CELEX:31975L 0319&from=PT .
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possivel, para evitar a repeticdo de procedimentos, o que redundaria em atos inuteis e
custos repetidos, 0 que se tornou realidade, pela possibilidade de ter, no fundo, um
Unico “processo” em relagdo a determinado medicamento, valido em todos os Estados-
Membros. O problema adveniente foi o habitual, e que determinou o insucesso deste
procedimento: a decisdo do CPMP ndo sujeitava os Estados, permanecendo o arbitrio
final no cerne decisorio de cada Estado.

Desde entdo, e sobretudo nas décadas de oitenta e noventa foi prolifica a criagdo
normativa da UE, com a discussdo das possibilidades de regulacdo dos pregos dos
medicamentos de referéncia, bem como com o alargamento das matérias compreendidas

sobre estas normas, abarcando mais tipos de farmacos e substancias.

Em Portugal, também a falta de fiscalizacdo e normatividade capaz de regular a
entrada dos medicamentos no mercado causou vitimas. Entre nds ficou para a
posteridade a lipocina que veio demonstrar a fragilidade de um sistema onde a
introducdo de um medicamento no mercado ndo passava de um percurso relativamente
simplista através de um procedimento burocratico-administrativo, mais voltado para a
fixacdo do preco do medicamento do que para a fiscalizagéo de seguranca e adequacéo.
Com efeito, apenas em 1957, e dada a pressao internacional, considerando que, a data, a
CEE ja regulara a necessidade de uniformizacdo quanto a fiscalizacdo e exigéncias da
entrada de medicamentos no mercado, veio o legislador portugués a criar o Decreto n.°
41448, de 18 de Dezembro de 1957, que criou uma Comissdo Técnica dos Novos
Medicamentos, que tinha como escopo a andlise dos pedidos de autorizacdo de
comercializacéo e a elaboracdo de pareceres sobre tal introducgao®.

Dando-se a adeséo de Portugal a CEE, 0 nosso pais teve um impulso legislativo
para adequar o sistema de concessdo de autorizagfes de comercializagéo,
nomeadamente com o Estatuto do Medicamento, originalmente Decreto-Lei n.° 72/91,
de 8 de Fevereiro. Em consequéncia a comissdo existente alterou a sua denominacéo,
para Comissdo Técnica de Medicamentos, e veio a adquirir novas e alargadas

competéncias voltadas para o controlo e seguranga dos medicamentos que acedem ao

™ Disponivel em http://www.cdf.pt/archeevo/viewer?id=1003599 .

% Em REMEDIO MARQUES, Joo Paulo. 2008. Medicamentos...p.21, menciona o autor uma referéncia anterior, como se refere:
“O Decreto 19 331, de 6 de Fevereiro de 1931, ja se ocupara desta questdo. Posteriormente este problema foi objecto de
regulamentagdo mais moderna através do Decreto 41 448, de 18 de Dezembro de 1958. Somente em 1988 o legislador procedeu a
transposicdo para o direito interno da citada Directiva 65/65/CEE (j& na redaccdo da Directiva 75/319/CEE de 20 de Maio) Fé-lo
através da Portaria 57/88, de 27 de Janeiro.”
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mercado. J& em 1993 é criado o Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento
(INFARMED), que assumiu todas as competéncias anteriormente acometidas a
Comissdo Técnica de Medicamentos, passando esta a mero 6rgdo consultivo. Sempre
com o fito de acompanhar o que vinha sendo trilhado pela CEE, e em articulacdo com a
EMA, consagra os trés procedimentos destinados a fiscalizacdo dos medicamentos,
apoiados na articulacdo da propria EMA, dos reguladores nacionais (no nosso caso o
INFARMED) e a Comissdo Europeia, a saber: nacional; de reconhecimento matuo; e
centralizado. A estes, posteriormente vem acrescentar-se 0 procedimento
descentralizado, tal como resulta do Regulamento de Atribuigdo de NUmeros de Registo
das Apresentacfes Relativos as Autorizagbes de Introducdo no Mercado de
Medicamentos de Uso Humano Obtidas Pelos Procedimentos de Reconhecimento
Mdtuo, Descentralizado e Centralizado®, sistemas que até hoje se mantém, em

consonancia com o sistema europeu de regulagdo vigente®,

Entretanto, nos EUA ja em 1906 fora aprovado o Wiley Act, também conhecido
como Pure Food and Drug Act®, estipulando a imperatividade de uma correta
rotulagem e informagdo, contudo era uma lei fraca no que tocava a responsabilizacdo de
guem ndo seguisse o estatuido® pelo que, em 1938, com a Drug Food, Drug and
Cosmetic Act®, e ap6s os dramaticos acontecimentos relacionados com a sulfanilamida,
cuja falta de ensaios toxicologicos prévios a introducdo no mercado deixou um rasto de
mortes, passou a ser proibido reivindicar falsas caracteristicas, assim como se
implementaram diversas fiscalizacbes a produtores de medicamentos e obrigacdo de
fazer constar no rotulo indicacdes precisas quanto ao produto. A esta lei foram sendo
feitas inGmeras emendas que tendencialmente foram chegando ao regime atualmente

vigente nos EUA, de grande rigor e verdadeira dificuldade até chegar a possibilidade de

®|nformagio relevante constante do
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/ INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_DE_INTRODU
CAO_NO_MERCADO/PROCEDIMENTOS_DE_AIM/PROCEDIMENTO_CENTRALIZADO/Delib_147_CD_2008_Nos_registo
(1)-pdf
82 “No quadro da Unido Europeia, a autorizacéo de comercializagio de medicamentos par uso humano pode ser, actualmente, obtida
— na sequéncia da transposi¢do da mencionada Directiva 2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de
2004 - através de quatro vias distintas:

a) Os procedimentos nacionais;

b)  Os procedimentos de reconhecimento matuo;

c)  Os procedimentos centralizados junto da Agéncia Europeia do Medicamento; e

d)  Os procedimentos descentralizados.”
Refere-se em REMEDIO MARQUES, Jodo Paulo. 2008.Medicamentos ...pp.23 e 24. Nas paginas seguintes explicita o autor, em
maior detalhe, cada um desses procedimentos.
® Disponivel em http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/L egislation/ucm148690.htm .
8 Relacionado com este periodo esta o caso do medicamento BANBAR®, ja aludido no Capitulo I, E.
® Vide o percurso desta legislagio em https://www.law.georgetown.edu/library/research/quides/fooddruglaw.cfm .
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introducdo de determinado farmaco no comércio norte-americano que tem que se
submeter a sérios testes de pressdo perante a Food and Drug Administration até chegar

ao consumidor.

ii. Do laboratério ao mercado — 0 caso portugués

A sintetizagdo de uma substancia capaz de conter finalidades terapéuticas, desde a
ideia & prética, leva um longo periodo de investigacdo, experiéncias, muitos fracassos e
pequenos sucessos até ao vitorioso eureka da criacdo efetiva do medicamento, levando

este processo Varios anos, por vezes décadas.

Chegados a uma teoria colocada em pratica, um medicamento possivelmente
bem-sucedido, interessa & farmacéutica lanca-lo no mercado, pelo que terd que ser posto
a prova, confirmada a sua seguranca, afastada qualquer possivel nocividade gravosa, o
que visa servir de garantia ao consumidor. Com efeito, 0 medicamento estd em
constante prova de subsisténcia, passando por testes farmacéuticos, ensaios pré-clinicos,

clinicos e ap0s a introdugdo no mercado continuara sujeito a farmacovigilancia.

Entre nds, a conducdo de ensaios clinicos de medicamentos destinados a uso
humano encontra-se regulamentado na Lei de Investigacdo Cientifica®*, de 2014, que
veio revogar o que anteriormente se encontrava vigente por meio da Lei 46/2004, de 19
de agosto, assim, entende-se por ensaio clinico "qualquer investigacdo conduzida no ser
humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou os
outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou
identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a
analisar a absorcdo, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminagdo de um ou mais

medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia™?.

No que tange a vertente comunitaria, porquanto o nosso sistema a segue a pari
passu, a Lei 46/2004, de 19 de agosto veio responder a transposicdo da Diretiva
2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril, embora ja revogada,
por efeito da aprovacdo do Regulamento 536/2014 do Parlamento Europeu e do

%) gj n.0 21/2014, de 16 de abril.
8 1dem.
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Conselho de 16 de abril de 2014, todavia a sua aplicagdo ndo se prevé antes de 28 de
maio de 2016, embora seja posteriormente aplicavel a todos os Estados-Membros.
Assim, a introducdo de um medicamento no mercado passard por uma série de fases,
que devem respeitar, em toda a sua amplitude, as boas préticas instituidas nos ensaios,
com énfase no respeito pelos pacientes, iniciando-se por uma recolha de informagéo
relevante, nomeadamente quanto as caracteristicas mais importantes do farmaco
(biodisponibilidade, tolerabilidade & substéncia e farmacocinética)®; seguidamente séo
levadas a cabo experiéncias que visam avaliar o grau de sucesso do composto ou
substancia na terapéutica, tendendo a fixacdo da posologia Gtima; posteriormente
implementa-se um regime de testes mais globalizados, com ensaios extensos em
amostras consideraveis de pacientes. Apos este momento é concedida a AIM (ou
recusada), pelo que a partir daqui apenas se realizardo analises ja com o farmaco no
mercado, bem como levada a cabo uma estreita monitorizacdo, nomeadamente através
de fiscalizagbes da entidade reguladora, que poderdo determinar alteracdes ao AlM,

cuja atualizacdo caberd ao seu proprietario, requisito de comercializagdo continua.

Indissociavel do processo de obtencdo de AIM esta a concessdo de Certificado
Complementar de Protecdo (CCP), este servindo como extensor do periodo de protecao
abrangido pela patente. Dada a amplamente divulgada enormidade de investimento no
I&D até a obtencdo de uma patente, bem como os demais custos associados,
considerou-se, nomeadamente no seio da entdo Comunidade Europeia®, que seria um
necessario incentivo a industria farmacéutica a atribuicdo de um periodo acrescido de
cinco anos apos a atribuicdo de AIM. Entre nds, a questdo encontra-se regulada no CPI,
nos seus artigos 115.° e ss.

Este certificado pretende dar resposta a uma problematica derivada da prépria
protecdo: aquando da invencgdo é necessario apresentar um pedido de patente que, a ser
concedido, garantira uma exclusividade de vinte anos, a contar do pedido. Todavia esse
periodo inicia-se bastante antes da data de autorizacdo de introdugdo no mercado do
medicamento. Assim, pretendeu-se, através do pedido de CCP até seis meses apés a

® Disponivel em http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/req 2014 536/req 2014 536 pt.pdf .

®EMA. Clinical requirements for locally applied, locally acting products, containing known constituents. EMA. [Online] [Citac#o:
28 de 06 de 2015.] http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003687.pdf.

% Mais recentemente codificado no Regulamento (CE) 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009,
relativo ao certificado complementar de prote¢éo para os medicamentos, disponivel em http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/req 469 2009/reg 469 2009 pt.pdf
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obtencdo de AIM, oferecer a farmacéutica a possibilidade de ganhar mais cinco anos de
protecdo da patente a partir do termo de protecdo da patente, maximizando a

recuperagdo de investimento.

Neste &mbito ndo podemos deixar de referir que foi precisamente todo este longo
percurso que foi trilhado pela farmacéutica BIAL® até a comercializacdo do seu
medicamento inovador, antiepilético, que entrou em circulagdo na Europa em 2009, sob
a marca ZEBINIX®, ap0s 15 anos de investigacao, assim como mais de 300 milhdes de
euros. Provando-se a acrescida dificuldade do burocréatico regulador norte-americano, o
medicamento apenas entrou em circulacdo nos EUA, sob a designacdo APTIOM®*, em
2014, com aprovacdo pela FDA no ano anterior, provando, pela morosidade, quer a
efetiva pertinéncia, para as empresas farmacéuticas, de obter um “tempo extra” de

protecdo para uma invencdo medicamentosa a que tenham chegado.

G. LEl 62/2011, bE 12 DE DEZEMBRO — PARTICULARIDADES DOS

LITiGIOS RELATIVOS A PATENTES FARMACEUTICAS

A Lei 62/2011, de 12 de Dezembro, sobre Litigios Emergentes de Direitos de
Propriedade Industrial - Medicamentos de Referéncia/Medicamentos Genéricos veio
dar coeréncia e agilidade ao panorama legal portugués no que concerne aos litigios entre
aqueles tipos de medicamentos.

Antes da sua vigéncia passamos por dois momentos distintos: a litigancia junto
dos tribunais de comércio e a litigancia no plano dos tribunais administrativos. No
primeiro momento, com as empresas de medicamentos genéricos a pretender invalidar
as patentes dos medicamentos de referéncia, tendo a intencdo de mais rapidamente
poderem comercializar de forma livre 0s seus genéricos, eram intentadas nos tribunais
de comércio providéncias cautelares destinadas a tal fim, contrapostas pelas
providéncias intentadas pelas farmacéuticas inovadoras que detinham patentes sobre
determinadas substancias ativas, compostos e medicamentos, visando evitar a entrada

no mercado dos respetivos genéricos, ou a sua recolha, caso tivessem entrado no

' Concretamente, a aprovacido do medicamento, nos EUA, deu.se em Novembro de 2013, como é possivel consultar pelo
comunicado da FDA, disponivel em http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm374358.htm .
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mercado em violagdo da patente existente. O que sucedia, no entanto, era um
afastamento da efetividade jurisdicional da tutela, considerando que os tribunais de
comércio (sobretudo o entdo Tribunal de Comércio de Lisboa, onde estava a maior parte
dos processos desta natureza) estavam em verdadeira rutura, tal era o volume de
processos a seu cargo, logo, as decisdes tardavam e perdiam efeito util, o que
contrastava com a imperiosa celeridade que as farmacéuticas necessitavam. A acrescer,
note-se que, embora se previra em 2008 a criagdo de juizos especializados nos tribunais
de comércio, voltados para a propriedade intelectual, isto jamais veio a tornar-se uma
realidade, ficando apenas na letra morta da lei, logo a falta de especializa¢éo contribuia
também para a morosidade a que se assistia.

Ora, os litigios eram e sdo inumeros. Por um lado viamos as titulares das
patentes a agarrarem o seu direito até aléem do seu ultimo suspiro de vigéncia legal
(como veremos a frente), e, por outro, as farmacéuticas voltadas para os genéricos
sempre interessadas em obter a AIM antes de caducada a patente, dado que sempre seria
tempo importante de comercializagdo para criar lucro que, de outra forma, seria
arrastado no tempo que levasse a obtencdo de AIM. Isto criava um avolumar de

processos incomportavel.

Nesse sentido recordamos a voz da Juiza Maria José Costeira que, em entrevista
de 2009 bem alertou para as dificuldades dos tribunais de comércio em lidar com este
problema de volume, apontando grande parte da culpa as empresas farmacéuticas®.

Este atraso que impossibilitava a obtengdo de resultados Uteis, levou a que as
farmacéuticas tentassem encontrar uma solugdo para dirimir os seus conflitos fora do
caotico universo dos tribunais de comércio, voltando-se para o0s tribunais
administrativos que, embora morosos, eram-no em grau inferior aos tribunais de
comércio, que se viam “engolidos” na avalanche de insolvéncias geradas pela crise

econdémica em que ainda nos encontramos.

%2 A titulo de exemplo, deixamos a referéncia ao caso que opds a farmacéutica Pfizer 8 RCM Pharma, intentada perante o Tribunal
do Comércio de Sintra, que decidiu a recolha dos medicamentos genéricos produzidos pela RCM Pharma, face a violagdo da patente
registada pela Pfizer sobre a substancia ativa Sidenafil. Para mais referéncias, veja-se
http://www.rcmpharma.com/actualidade/industria-farmaceutica/02-11-11/pfizer-satisfeita-com-decisao-do-tribunal-de-comercio-de .
%Juiza do Tribunal do Comércio acusa farmacéuticas de entupir sistema. PRADO, Miguel. 2009. Lisboa : Jornal de Negécios, 2009.
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Assim, as farmacéuticas voltaram-se para as impugnacdes dos atos
administrativos, designadamente a concessdao de AlIMs, atacando também, amilde, a
fixagdo dos precos de venda dos genéricos, fundando a legitimidade de recurso a
jurisdicdo administrativa no facto das violagdes ou abusos de patentes se tratar de uma
violacdo de um direito fundamental, designadamente um direito de natureza analoga aos
direitos, liberdades e garantias, um direito inserido nos direitos econémicos, sociais e
culturais (DESC), consagrados no titulo 111 da Constituicdo da RepUblica Portuguesa,
como sendo merecedores de tutela constitucional e jurisdicional. O que estava em causa,
nas empresas que recorriam aos tribunais administrativos, seria precisamente a violacdo
do DESC de exploracdo econdémica e comercial da patente que detinham, assim
validando, invalidando, ou determinando a suspensdo das AIM solicitadas ou ja

concedidas, consoante 0S casos concretos®.

Portanto, os titulares de patentes recorreram massivamente aos tribunais
administrativos, alicercando-se na natureza constitucional da tutela as suas patentes. O
que mais resultou desta atuacdo perante os tribunais administrativo foi um substancial
retardamento da chegada da competicdo aos medicamentos de referéncia, com natural

prejuizo para a saude publica.

A sobrecarga do sistema judicial administrativo, levou o nosso legislador a retirar
esses litigios dos tribunais, assim surgindo a Lei 62/2011, de 12 de dezembro.

Esta lei traz duas grandes novidades, se bem que ndo isentas de controvérsia: o
fim do patent linkage*e a arbitragem necessaria.

Este conceito de patent linkage, trata-se do depdsito de diversos pedidos de
patente recaindo sobre o mesmo medicamento (ou seja, sobre as diversas substancias
que o compBdem, bem como diversos processos), a0 mesmo tempo que sdo também
pedidas as patentes de diversissimos outros compostos, servindo de desincentivo a
tentativa de reproducdo do medicamento ja que a possibilidade de violacdo de (pelo
menos) uma das patentes é imensa. A possibilidade de vigéncia da patente linkage

o Veja-se a exemplo 0 aresto disponivel em

http://www.dgsi.pt/jtca.nsf/170589492546a7fh802575¢3004c6d7d/2c95d07bfa72764e8025794c0042dd82?OpenDocument .
% Sobre o tema VICENTE, Dério Moura. 2012. O Regime Especial de Resolugio de Conflitos em Matéria de Patentes (Lei
62/2011). Revista da Ordem dos Advogados. 2012, Vols. Ano 72, n. 4.
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determina que, enquanto um determinado medicamento estiver protegido por patente,
ndo possa ser obtida por qualquer outra entidade uma AIM, dado que é considerado que
tal configura uma violagédo daquele direito, 0 mesmo se passando quanto aos pedidos de
comparticipacdo feitos para os medicamentos genéricos, sempre tendo que aguardar a
caducidade das patentes. Isto coloca um problema processual acrescido e que a
comunidade legal bem reconhece: uma tarefa herculea por parte dos requerentes, que
terdo que provar a priori que ndo had qualquer patente valida a recair sobre o
medicamento para o qual se pretende o AIM ou a determinacdo da comparticipagéo. Ja
a arbitragem necessaria determina simplesmente que, antes do recurso aos tribunais,
sempre terdo as farmacéuticas que passar uma etapa prévia de tentativa de resolucéo do

conflito no &mbito de uma arbitragem.

Revela-se evidente, pela leitura da lei, que o legislador pretendeu ser enfatico no
que tange a impossibilidade de se atender ao patent linkage, o que bem se justifica,
considerando que ao dissociar claramente a obtengdo de AIM da existéncia de direitos
de propriedade industrial eventualmente incidentes sobre aquele medicamento, entédo
serdo afastados litigios ainda antes do seu inicio, desafogando os tribunais (agora
arbitrais). Assim, afastando a competéncia para determinar se ha ou ndo violagdo de um
direito de patente prévio, entdo jamais se considerard nula uma AIM concedida para um
medicamento sobre o qual recaia uma ou mais patentes. Isto agiliza notoriamente a
penetracdo dos medicamentos mais baratos, genéricos, no mercado, afastando as
“guerras de secretaria”, seguindo, mais de uma década depois, o0 caminho ja apontado
pela Unido Europeias.

Uma importante incurséo pratica pela validade do afastamento da consideracéo da
existéncia de direitos de propriedade industrial aquando da atribuicdo de AIM ou
fixacdo de preco de genéricos é feita pelo Acorddo do Supremo Tribunal
Administrativo, no seu acérdao de 19 de janeiro de 20137, deixando clara a legalidade

do entendimento.

% Nesse preciso sentido dispde a Diretiva n.° 2001/83/CE do Parlamento europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001.

o Disponivel em
http://www.dgsi.pt/jsta.nsf/35fbbbf22e1bb1e680256f8e003ea931/bc2fd978c11fc2f680257af700585693?OpenDocument&ExpandSe
ction=1,

43


http://www.dgsi.pt/jsta.nsf/35fbbbf22e1bb1e680256f8e003ea931/bc2fd978c11fc2f680257af700585693?OpenDocument&ExpandSection=1
http://www.dgsi.pt/jsta.nsf/35fbbbf22e1bb1e680256f8e003ea931/bc2fd978c11fc2f680257af700585693?OpenDocument&ExpandSection=1

Quanto a arbitragem necessaria, cremos que a celeridade tera sido o grande fito,
assim como o desbloqueio dos tribunais administrativos, todavia a escolha deixa

algumas duvidas.

Em primeiro lugar, se a imposicdo de arbitragem necesséria visa, ainda que
implicitamente, uma eventual potencializacdo da possibilidade de acordo que termine o
litigio, ndo se compreende porque ndo determinou o legislador a existéncia de uma fase
conciliatéria obrigat6ria, que poderia vir a ter o mesmo desfecho que grande parte
destes casos: um acordo. Embora, como ao diante veremos, consideremos que 0S
acordos entre farmacéuticas normalmente sacrifiquem o interesse do publico em prol de

arranjos financeiros favoraveis apenas as financas das empresas.

Em segundo lugar, a data da modificacdo da lei, havia ja a estatuicdo consolidada
da necessidade de implementar um tribunal devotado a propriedade intelectual, logo,
cremos que a escolha desta arbitragem voluntaria é uma meia-solugdo pouco ambiciosa
e que abdica de forma demasiado displicente da tdo desejada e frutifera especializacéo.
Aliés, considerando que em 2012 veio a luz o Tribunal de Propriedade Intelectual, em
Lisboa, previsto na 46/2011, de 24 de Junho, ainda menos se compreende esta decisdo
de afastar da jurisdicdo deste os processos daquela natureza. Somos levados a supor,
com um pouco de incredulidade, que esta desafetacdo tenha por base uma motivagéo
pragmatica: foi pretendido colocar, inicialmente, apenas um juiz naquele tribunal®,

numa conten¢do de custos tdo costumeira na vivéncia pés-troika em Portugal.

Outra questdo que se levanta é a da caducidade do direito de a¢do. Determina a lei
em causa que o titular de patente que considere que esta tenha sido ou esteja na
iminéncia de ser violada pela entrada no mercado de determinado medicamento
genérico, terd um prazo de trinta dias para reagir por via da arbitragem necessaria,
contados desde a publicacdo na pagina do INFARMED da existéncia de pedido de AIM
para um determinado medicamento, como define o artigo 3.° da Lei 62/2011>. N&o

encontramos motivacdo valida para o estabelecimento deste prazo, que ndo s6 potencia

% Embora passado cerca de um ano se tenha criado um segundo juizo, portanto atribuindo mais um juiz ao tribunal que se viu
sofrendo da impreparacdo do Governo, que ndo fizera sequer um levantamento estatistico de quantos processos iriam ser atribuidos
ao tribunal, ou sequer cuidou de atribuir a este tribunal um juiz ou juiza do tribunal do comércio, que ja havia adquirido uma maior
especializagdo no tema da propriedade intelectual.

% Define o referido artigo que “no prazo de 30 dias a contar da publicitacdo a que se refere o artigo 15.°-A do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, na redacdo conferida pela presente lei, o interessado que pretenda invocar o seu direito de propriedade
industrial nos termos do artigo anterior deve fazé-lo junto do tribunal arbitral institucionalizado ou efetuar pedido de submissdo do
litigio a arbitragem néo institucionalizada”.
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0 contencioso, ja que a farmacéutica que sinta os seus direitos ofendidos tera que iniciar
um procedimento litigioso num espago de tempo tdo curto que se afasta a partida a
possibilidade de entendimento, como restitui 0 que reiteradamente se afirma na lei
pretender afastar: o patent linkage. Como bem referem alguns autores, a instituicdo
deste prazo vem criar “um sistema mitigado de patent linkage, por for¢ca do qual a
concessao de uma autorizacdo de introdugdo no mercado e a introdu¢édo no mercado
dos genéricos ndo sdo inteiramente desligadas da apreciagdo dos direitos de
propriedade industrial sobre os correspondentes medicamentos de referéncia”
(VICENTE, 2012). De facto é incompreensivel que se tente tdo vincadamente afastar a
ligacdo entre a concessédo de AIM e a existéncia de direitos de patente que pudessem ser
perigados pela posterior comercializacdo de determinado medicamento, a0 mesmo
tempo que se impde um prazo de caducidade de acdo face a essa mesma AIM e essas
mesmas potenciais violagdes de direitos de patente.

Presumimos, pelo estudo comparado levado a cabo, que se terd tratado de um
afloramento do regime de obtencdo de AIM norte-americano, designado Abbreviated
New Drug Application (ANDA). O ponto essencial a recordar, no entanto, é que o
regime relativo as patentes nos EUA, nomeadamente no que se refere ao periodo prévio
a comercializacdo, seja o pedido de ANDA a FDA, configura uma violacdo do direito
de patente, o que €é diverso do que entre nds se considera.

O ordenamento norte-americano prevé que quem solicite uma ANDA, tera que
comunicar tal intencdo aos eventuais afetados por tal submissdo de pedido, ou seja, terd
que notificar quem presuma deter patentes sobre o medicamento de referéncia que
poderdo ser afetadas pelo medicamento genérico cuja comercializacdo se pretende,
descrevendo porque considera que a submissdo de ANDA e comercializacdo do
genérico ndo ofende a patente. S6 ap0s estas fases corre um prazo (quarenta e cinco
dias) para que os detentores de patentes que se presumam ofendidos ajam agirem
judicialmente contra o requerente da ANDA. Portanto, se considerarmos estas
similitudes e diversidades, apenas poderemos de facto presumir que o legislador
portugués se inspirou na lei norte-americana, mas falhou-lhe inspiracdo (ou base legal)
para transpor o regime, ficando por um plano hibrido e confuso que levanta sérias

davidas quanto a possivel inconstitucionalidade da interpretacdo da norma que
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determina tal prazo quando interpretada no sentido de que, corridos os trinta dias para
os detentores de patentes reagirem, caduca o seu direito de recorrer a via judicial para
defender as suas patentes de possiveis violagbes, 0 que poderia configurar uma violagdo
do direito constitucionalmente tutelado de acesso a justica.

Cremos, no entanto, que ndo existiria qualquer ofensa constitucional se melhor
fora ponderada a proporcionalidade do prazo em questdo, que se revela demasiado
curto. Veja-se que ndo se coloca hodiernamente em causa a bondade da caducidade do
direito de acdo no &mbito da reclamacéo por defeitos de empreitada, precisamente por
se considerar, na senda alids de alguns autores, que o cerne da definicdo da
inconstitucionalidade sempre se fard com base na proporcionalidade do cercear de
posterior direito de acdo (REGO, 2007). Ora, se, no exemplo que buscdmos, o da
empreitada, defendemos como a esmagadora maioria jurisprudencial, que o prazo para
exercicio do direito ali em causa ndo é desmesuradamente afetado, mas sim é conferido
um hiato razoavel para o exercicio que, por motivos de seguranca juridica,
posteriormente vem a desaparecer, cremos que 0 prazo concedido nos casos previstos na

Lei 62/2011 ndo sera de todo razoavel.

Face ao que elencamos, apenas poderemos interpretar a norma como ndo sendo
limitadora a posterior reacdo e exercicio dos direitos associados a existéncia de patente,
pelo seu titular, todavia, ndo poderemos deixar de apontar que, ao assim interpretarmos,

esvaziamos o contetdo e utilidade da norma.

H. TRIBUNAL UNIFICADO DE PATENTES

Em 06 de Agosto de 2015 foi publicada em Diario da Republica o Decreto n.°
90/2015, do Presidente da Republica Portuguesa contendo a ratificacdo do acordo
relativo ao Tribunal Unificado de Patentes, assinado em Bruxelas em 19 de Fevereiro de
2013, que havia sido ja aprovado pela Resolucdo da Assembleia da Republica n.°
108/2015, em 10 de Abril de 2015.

Aquando do inicio da investigacdo no &mbito do presente estudo, acreditavamos
que Portugal poderia ndo ratificar o acordo, apesar das positivas implicacdes que esse
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facto poderia ter. Com a ratificag&o a ocorrer, em 06 de Agosto, no final da legislatura e,
eventualmente, do ciclo politico atual em Portugal, teremos que questionar esta opcao,
contudo, por ora, analisemos de que forma poderd o Tribunal Unitario de Patentes
contribuir para uma tutela efetiva dos direitos de patente, ou, pelo contrario, para a sua
eventual deturpacéo.

Recordemos, antes de mais, que o acordo relativo a implementagdo do Tribunal
Unitério de Patentes, apesar da ratificacdo por parte de alguns Estados, entre os quais
agora se conta Portugal, ndo significa que este Tribunal esteja ja em funcionamento, ou
sequer proximo de estar, j& que o referido acordo prevé um nimero minimo de
ratificac0es por parte dos Estados (treze), devendo constar, entre os ratificantes, a
Alemanha, Franca e o Reino Unido, para que entre em vigor. Cremos que estas

contingéncias tomardo ainda bastante tempo a ser reunidas.

Analisando o disposto no artigo 25.° do Acordo, sob a epigrafe Direito a impedir
a utilizacdo direta da invengdo, encontramos a delimitagdo negativa das patentes, com
as excecdes contidas no subsequente artigo 27.° resultando, no que nos interessa, na
impossibilidade de utilizar a invengdo patenteada sem o consentimento do titular da
patente, contudo permitindo a utilizagdo para fins experimentais durante o periodo
protegido pela patente ou certificado complementar de prote¢do, que, como sabemos, é
essencial para possibilitar a imediata entrada no mercado por parte do medicamento
genérico assim que caduca a patente ou CCP*, ja que as farmacéuticas proprietarias do
genérico devem testar as caracteristicas de bioequivaléncia e demais requisitos
previamente & colocagdo no mercado. No artigo 29.° encontramos a estatuicdo do
esgotamento do direito de patente, conforme analisado supra, ai se afirmando que “os
direitos conferidos pela patente europeia ndo sdo extensivos aos atos respeitantes ao
produto coberto por essa patente apds colocagdo desse produto no mercado da Unido,
pelo titular da patente ou com o seu consentimento”, sendo a formula¢do da norma
configuradora da nocdo de esgotamento do direito a nivel regional, dada a alusdo
especifica a tratar-se do “mercado da Unido”.

1% com grande relevancia para o enquadramento do percurso do TUP e seu estado atual no que toca a ratificagbes veja-se
http://www.unified-patent-court.org/.

1 Em consonancia com o disposto no artigo 30.° do Acordo, o CCP confere os mesmos direitos e estd submetido as mesmas
limitacdes que as patentes.
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O tribunal terd um procedimento proprio, sendo exclusivamente competente para
dirimir a¢des tangendo patentes europeias, CCP ou patentes de efeito unitario. Ora, aqui
vemos a primeira das incoeréncias a tdo solicita ratificacdo portuguesa, no que concerne
ao tema aqui tratado: foi criado um sistema que visa a agilizagdo dos litigios
relacionados com patentes farmacéuticas e medicamentos genéricos, através das
previsdes da Lei 62/2011, de 12 de Dezembro, criando-se um mecanismo de arbitragem
necessaria, com a justificacdo que s6 assim se defenderiam os interesses de celeridade
das empresas litigantes, bem como o interesse publico de rapido acesso aos farmacos (a
preco mais baixo), sendo que com a ratificagdo do Acordo esta lei ficara
necessariamente obsoleta. Em suma, afirma o nosso legislador que o regime de
resolucdo de litigios deve ser retirado dos tribunais numa primeira fase, ja que s6 assim
se garante o bom funcionamento da tutela da propriedade industrial farmacéutica, para
dizer de seguida que, afinal, a tutela deve ser garantida apenas pelos tribunais.

Esta serd uma insanavel incoeréncia, pois que se o legislador portugués estava
convencido do sistema que implementou (e no qual se reconhecem aspetos
necessariamente positivos, como anteriormente explanado), ndo se podera compreender
que dele abdique tdo abnegadamente, com prejuizo no que tange a custos para as
empresas litigantes, para a igualdade da lingua portuguesa no seio da Unido Europeia e
fechando a porta aos que poderiam encontrar em Portugal um foco de resolucéo de

conflitos mais favoravel, eventualmente atraindo investimento.

N&o poderemos deixar de mencionar que a subalternizacdo da lingua portuguesa,
resulta numa preocupacdo publicamente audivel*, j& que o Acordo valida a escolha do
inglés, o aleméo e o francés como linguas com valor para a protecdo em sede de patente
com efeito unitério, ora, quer isto dizer que ndo s6 hd uma desvalorizacdo da nossa
lingua no seio da Unido, como h& um acréscimo consideravel em custos de tradugdo

para que se possa defender uma patente, eventualmente de investigagéo portuguesa.

N&o obstante a uniformizagédo de decisdes que, presumivelmente, se alcangaria,

assim como uma maior homogeneidade no procedimento de defesa de patentes,

102 \/eja-se que foi enviada a Sua Exceléncia o Presidente da Reptblica, Anibal Cavaco Silva, uma peticéo assinada por diversas
individualidades reconhecidas, destinada a manifestar a preocupacdo por um atropelo ao que se considera um direito fundamental,
consagrado na Carta dos Direitos Fundamentais, no seu artigo 41.° , estando tal peti¢do assinada nesta data (16-08-2015) por 2517
pessoas, disponivel em http://peticaopublica.com/pview.aspx?pi=PT77439 .
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encontramos no Acordo claras desvantagens para a industria farmacéutica e suas

patentes, e para 0 N0sso pais.

A par dos custos considerdveis que a desvalorizacdo da lingua portuguesa
acarretara na defesa das patentes, devido as necessidades de traducdo desde logo, e dos
proprios custos judiciais (proibitivos para as farmacéuticas de menor dimensdo), assim
como a contradicdo de regime verificada face a Lei 62/2011, de 12 de Dezembro,
encontramos igualmente uma obsolescéncia do recente Tribunal da Propriedade
Industrial, criado no nosso pais ha poucos anos. Acresce que, embora esteja prevista a
criacdo de um Centro de Arbitragem em Lisboa (e outro em Liubliana), ndo ha qualquer
tribunal de primeira instancia previsto para funcionar em Portugal, no ambito do
Acordo, o que, mais uma vez, significara um acréscimo de custos para o0s litigantes que

até aqui litigariam, no nosso pais e na nossa lingua.

Em suma, se a industria farmacéutica procurava ja formas de otimizar a
litigdncia referente aos medicamentos de referéncia, sendo consabido que o proprio
custo de litigar (com todas as parcelas envolvidas: tradugdes, taxas judiciais, custos com
peritos, deslocagOes, etc.), funciona como um fator de persuasdo para celebracdo de
acordos entre as partes, que, embora vantajosos para os envolvidos, muitas vezes
remetem para terceiro plano o interesse publico, como ja pudemos analisar, a
centralizacdo dos focos de litigancia leva a discussdo para mais perto das empresas mais
poderosas, onerando ainda mais as que possam ndo ter uma localiza¢do tdo central,
penalizando as farmacéuticas que se vejam envolvidas em litigios mais distantes do seu
foco, criando, possivelmente, maiores desigualdades. Recordemos, para correto
enquadramento do panorama europeu, que a Sanofi® é francesa, a Bayer® e a Merck®
sdo alemaés, a AstraZeneca® e a GlaxoSmithKline® sdo do Reino Unido e a Novartis® e
a Hoffmann-LaRoche® s&o da Sui¢a, o que enquadra melhor a motivagdo quer quanto
as linguas valorizadas, quer quanto as localizagdes eventuais dos tribunais previstos no

Acordo.

Portanto, ndo poderemos deixar de antever os resultados deste Acordo como
penalizadores para as farmacéuticas que ndo se situem no centro do poder econémico
europeu, 0 que sucede as farmacéuticas portuguesas, que se verdo sujeitas a ser

demandadas fora de Portugal, com os custos que tal implica.
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CAPITULO II

2. O (AB)USO DA TUTELADA PATENTE
FARMACEUTICA

A. O INCENTIVO TUTELAR

Com a submissdo de um pedido de patente, 0 que o0 inventor ou detentor da
tecnologia/invencdo* pretende, é garantir a exclusividade na exploracdo do lucro
associado a comercializacdo, seja por si ou por outrem, como ocorre com O
licenciamento. O prémio da exclusividade é concedido pela sociedade, representada
pelos Estados, que consagram no seu Direito interno um direito de exclusividade,
limitado temporalmente, incentivando (neste caso as farmacéuticas) a prosseguir a
investigacdo, ja que a exclusividade concedida servira como veiculo para obter retorno
pelo custo dessa mesma investigacdo. Em troca, ha que apresentar um pedido de
patente, que a ser concedido ird deixar “patente” a invencao, ou seja, no conhecimento
publico. A vantagem disto é que posteriormente ao término do periodo de
exclusividade, a invencdo é livremente reprodutivel, servindo a propria patente como
um manual de instrucdes. SO nesta fase, que no caso das patentes farmacéuticas
normalmente ocorre apds vinte e cinco anos o pedido (validade da patente acrescido do
tempo concedido para atribuicdo da AIM e da duracdo do certificado complementar de
protecdo) é que a concorréncia € reposta, com notorio beneficio para os consumidores,

dado que os precos, necessariamente, baixam significativamente.

Portanto, a tutela concedida delimita-se pela negativa: o que ndo é permitido aos

“concorrentes”.

%% Que nem sempre correspondem em identidade.
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No plano das patentes farmacéuticas, a proibi¢do aportada pela tutela era de tal
forma que vedava ndo s6 a exploracdo e comercializagdo, como também vedava a
possibilidade de obter AIM, como ainda, e notoriamente de forma mais gravosa, vedava
a possibilidade de utilizar o produto ou processo em experimentacdo cientifica. Na
pratica, ao impedir esta possibilidade de experimentacdo, necessaria para a preparagao
da producdo de um medicamento genérico, bioequivalente ao medicamento de
referéncia protegido pela patente, esta acabava por ser reforgcada, ou seja, como as
empresas farmacéuticas de genéricos precisavam de conduzir experiéncias até se
encontrarem capazes de reproduzir o medicamento, 0 genérico sO viria a entrar no
mercado bem depois da caducidade da patente, com prejuizo para os consumidores que,
por mais tempo, pagariam mais. Esta situag@o veio a ser alterada em 2004, na Europa,
como teria que suceder, com a Diretiva 2004/27/CE, pela previsdo de que 0s ensaios e
testes relativos ao medicamento de referéncia para efeitos de aplicacdo e concretizagéo
dos medicamentos n&do sao considerados contrarios aos direitos relativos a patente nem
aos certificados suplementares de protecdo de medicamentos, tal como estatui o artigo
10.% n.° 6 da Diretiva.

Retomando, é no espirito da atribuicdo de um verdadeiro exclusivo que a maior
parte dos ordenamentos juridicos estatui, tal como sucede no nosso CPI, no seu artigo
101.° o direito & reacdo contra quem perpetrar contra a patente vigente, designadamente

no que tender a circulacdo comercial*.

O cerne da questdo centra-se na correlacdo entre esta tutela e o incentivo a
investigacdo. E essencial a prossecucéo de novos medicamentos a investigacdo privada,
dado que a puablica se vem revelando escassa e insuficiente, bastando atentar no
relatorio denominado “Visdo Global”, coligido e divulgado pela FCT — Investimento
no Sistema Cientifico e Tecnoldgico Nacional. Todavia, esta essencialidade pode estar
a deturpar o sistema legislativo da propriedade industrial ja que se veem agora 0S
Estados refens de politicas comerciais das farmacéuticas, cuja arma maior &
precisamente o ordenamento juridico de cada um desses Estados que consagram a tutela

de forma ativa.

1% pisponivel em http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2004 27/dir 2004 27 pt.pdf .
1% Tal como estatui a contrario o nosso artigo 102.° do CPI.
1% pisponivel em http://www.fct.pt/estatisticas/ResumoEstatisticasVisaoGlobal.pdf .
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Dai que, além do exercicio plenamente legitimo do direito a ver protegida
determinada patente, também existam casos que se discutem se constituirdo um abuso
da tutela conferida. Veja-se que embora algumas politicas das farmacéuticas sejam
aguerridas, como sucede no caso do estudo intensivo das bases de dados*, com técnicas
de “data mining” e “patent mapping”*®, estas ndo serdo ilegais ou abusivas em si
mesmas, 0 que ja ndo sera o caso de abuso de posicdo dominante, ou outras praticas
anticoncorrenciais, estas sim encerrando uma censurabilidade legal nos quadros legais

que aqui melhor estudamos.

B. O ABUSO DE POSICAO DOMINANTE

O sistema concorrencial proporciona a maximiza¢do das comummente referidas
“trés eficiéncias do processo competitivo” (JUNQUEIRO, 2012)*®, sendo estas a (i.)
eficiéncia distributiva, assim se entendendo que far4 com que os produtos langados no
mercado 0 sejam por terem rececdo na procura e que 0 Serdo a um prego que nado seja
desajustado face a essa mesma procura; a (ii.) eficiéncia dindmica, que aporta a nogéo
de que as sociedades se agrupardo da forma mais eficaz para satisfazer a procura
consumista; e a (iii.) eficiéncia produtiva, assim se entendendo a constante demanda de
manter os precgos finais 0 mais baixo possivel, logo, reduzindo a0 maximo os custos
produtivos sem sacrificar a qualidade do produto. Daqui bem se afere o gigantesco
beneficio que transcorre para a esfera dos consumidores, obtendo estes precos
adequados por produtos cada vez melhores.

Para estes efeitos, a concorréncia €, como se disse, elemento fulcral, condi¢do
sine qua non, pelo que o direito da concorréncia tenta avidamente eliminar tudo quanto
possa fazer perigar o sistema de funcionamento deste esquema de eficiéncias desejaveis,

ou seja, tenta afastar tudo quanto seja considerada préatica restritiva da concorréncia,

97 gervindo para prever o trilho tecnoldgico que viré a ser seguido pelos competidores e assim conseguir localizar com uma
preciséo relativa e evitar violagdes de patentes por parte dos concorrentes. De igual forma, estas estratégias permitem ainda que se
identifiqguem os cientistas mais relevantes e outras personalidades envolvidas na prossecucdo dos direitos de patentes, tentando
sonega-los aos rivais, por via de contratagdes muitas vezes milionarias.

198 \/gja-se, com uma abordagem pragmatica, https://www.epo.org/searching/essentials/business/stats/fag.html .

%JUNQUEIRO, Ricardo Bordalo. 2012. Abusos de posicio dominante. Almedina, 2012.
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aqui se inserindo, as praticas colusivas**’, o abuso de dependéncia econémica’™ e o

conceito de abuso de posi¢cdo dominante.

Antes de qualquer outra incursédo, clarifique-se que a detencdo de uma posicéo

dominante num mercado ndao é sempre, sobretudo na Europa, em que obviamente nos

112
I

inserimos, per se, ilicita, errada, ou, dir-se-a ate, indesejavel ™, sendo antes o abuso

dessa posicdo de sobranceria no mercado que a determina como alvo de proibi¢do no

direito da concorréncia, 0 que serd diametralmente oposto a posi¢cdo americana vertida

113

no Sherman Act™°, onde se & ser punivel o mero exercicio de posicdo dominante.

Assim, entender-se-4 que uma determinada empresa se encontra em posi¢ao

114

dominante™™ quando esta, por si s6 ou agrupada com outras, detenha uma fatia do

mercado que lhe permita exercer uma influéncia real de grande poder sobre esse

115

mercado, daqui se excluindo a influéncia plenamente justificada™, como sucede, por

exemplo quando assistimos & existéncia de monopdlios naturais''®

118

ou monopolios
legais™’, a recente liberalizacdo de um mercado™®, ou, muito singelamente, podem ter
uma posicdo dominante porquanto os bens que produzem ou 0S Servigos que prestam

séo de superior exceléncia.

Analisando as diferentes formas de abuso de posicdo dominante,
designadamente quanto a primeira destas, os abusos de exploragdo, estard a cometer um
abuso de exploracdo a empresa que retira da sua posi¢cdo de dominio vantagens que
jamais conseguiria obter se aquela posi¢cdo dominante ndo existisse. A exemplo, aqui se

inserirdo as praticas de pregos excessivos e a imposicdo unilateral de contratos

% Uma coordenacdo de varias empresas com fito de controlar o risco da atuaco individual no mercado, concertando as suas agdes,
sendo este o tipo de pratica que estd em causa quando assistimos & realizacdo de acordos, criacdo de carteis ou as decisdes de
associacéo.

1 Estas praticas consistem no aproveitamento, por parte de determinada empresa, ou grupo de empresas, do poder que tem sobre
uma outra pelo facto desta se encontrar dependente da(s) primeira(s) face ao facto de ndo se encontrar nesse determinado mercado
bens ou servigos equivalentes aos que aquela produz ou presta. A empresa dominante poderd, assim, fechar o seu fornecimento
deixando a dominada numa posicéo de visivel fragilidade, desta forma aquela adquire um controlo substancial do mercado em que
se move.

2 Esta pode ser apenas mero resultado do funcionamento do préprio mercado concorrencial.

13 vide http://usgovinfo.about.com/blsherman.htm .

114 Refira-se, en passant, que a posicio dominante podera ser exercida individual ou coletivamente, sugerindo-se, acerca deste
ponto, PEGO, Paulo Mariano. 2007. O controlo dos oligop6lios pelo direito comunitario da concorréncia. A posi¢do dominante
colectiva. Coimbra : Almedina, 2007.

5 Os monopélios sdo casos de concorréncia imperfeita, na definigio de Samuelson Nordhaus, “um Ginico vendedor com o controlo
total sobre um ramo de actividade” in SAMUELSON, Paul e NORDHAUS, William. 162 Edi¢do. Economia. McGraw Hill, 162
Edicéo.

16 Sera este 0 caso de determinada empresa que ndo tem qualquer concorrente porquanto nenhum outro agente econémico se
interessou na area. Acerca deste ponto, SAMUELSON, Paul e NORDHAUS, William. 162 Edigdo. Economia. ... p. 312.

17 Caso paradigmatico do detentor de um direito de propriedade intelectual.

18 Assistimos recentemente a uma situagio de liberalizagio que esteve préximo de cair nesta caracterizagdo, no campo da
eletricidade, em que havia, em suma, apenas um operador, a EDP, todavia acabaram por surgir novos operadores no mercado que
afastaram a nocdo monopolista, todavia sempre serd uma boa ilustracéo.
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visivelmente leoninos, ja que o monopdlio o permite, por inexistir qualquer capacidade
reivindicativa e, muito menos impositiva de vontade por parte do outro contraente,
sendo forcado a sujeitar-se a qualquer condigdo se pretender adquirir o bem/servigo. Ja
no que concerne aos abusos de exclusdo, mais gravosos pelo seu maior efeito de
distor¢cdo do mercado, socorremo-nos da definigdo ja construida pela jurisprudéncia,
europeia no caso, designadamente no acorddo United Brands v. Hofmann-La Roche,
porquanto as decisdes do Tribunal de Justica, na Europa, frequentemente se socorrem

dela®®

, consubstanciando-se numa vedagdo do mercado a novos players, por meio de
um comportamento que afastara as outras empresas daquele especifico mercado, sendo

esse 0 caso paradigmatico das paragens ou negagdes no fornecimento.

A especial responsabilidade serd imperfeitamente proporcional ao grau de
dominio que a empresa em causa exerca, querendo com isto dizer que, embora ndo seja
verdadeiro que uma empresa que ndo exer¢a um dominio consideravel ndo terd qualquer
especial responsabilidade, porque essa responsabilidade é, de facto, transversal,
verdadeiro também sera dizer que, quando estamos face a um dominio esmagador de
determinado mercado, por parte de uma empresa, ou seja, de uma empresa

120

superdominante™" esta tera uma correspondente “super-especial responsabilidade”.

i. Evergreening e product hopping

O direito de exploracdo exclusivo conferido pela patente potencia os lucros
decorrentes da venda do produto patenteado, sobretudo por nem sempre haver
regulamentacdo que impeca eficazmente a fixacdo de precos altos aos medicamentos de
referéncia. Sendo o periodo de protecdo pela patente (acrescido do certificado
complementar de protecdo) aquele que a inddstria farmacéutica tem para recuperar o
custo de I&D, ao mesmo tempo, quanto mais alto for o prego a que coloca o farmaco a
venda, maior possibilidade tem de recuperar o custo e encaixar lucro, dado ser o Unico

player no mercado relevante até a entrada do medicamento genérico no mercado, que

1% Neste acérdao afirma-se que “a nogéo de exploracéo abusiva é uma nogdo objectiva que abrange os comportamentos de uma
empresa em posi¢cdo dominante susceptiveis de influenciar a estrutura de um mercado no qual, precisamente na sequéncia da
presenca da empresa em questdo, o grau de concorréncia ja estd enfraquecido e que tém como consequéncia impedir, através de
meios diferentes daqueles que regem uma competicdo normal de produtos ou servigos com base em prestacdes dos operadores
econdmicos, a manutencgao do grau de concorréncia ainda existente no mercado ou o desenvolvimento desta concorréncia”.

120 \/gja-se, a respeito, JUNQUEIRO, Ricardo Bordalo. 2012. Abusos de posigdo dominante. : Almedina, 2012.p. 79-80.
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fard descer abruptamente o preco do medicamento de referéncia. A realidade néo € tao
linear dado que, aquando da entrada do medicamento de referéncia no mercado, a
farmacéutica titular da patente muitas vezes, aumenta o preco, apelando ao seu mercado
de consumidores mais fieis, que ndo escolherdo outro f&rmaco ainda que bioequivalente,

compensando parcialmente a perda de mercado menos fiel.

De todo 0 modo, sera inegavel que ha uma quebra nas vendas de um medicamento
de referéncia ap6s a entrada do seu genérico no mercado, e é a isto que a industria

farmacéutica tenta reagir antecipadamente.

Uma das formas escolhida para potenciar o efeito exclusivo da patente consiste na
pratica de Evergreening. Este método trata-se do patenteamento sucessivo de ligeiras
modificagdes no produto ou processo inicialmente protegido, por forma a afastar os
eventuais competidores da possibilidade de comercializar uma versdo bioequivalente do
medicamento de referéncia. E uma estratégia altamente eficaz para quem tenha a
patente inicial, por obrigar o genérico que se pretende introduzir a desafiar ndo sé a
patente de base, mas também todas as outras que sobre aquela recaiam, originando
custos de litigancia consideraveis, muitas vezes sem o retorno esperado, bastando que
uma das patentes seja considerada vigente para bloquear a entrada do genérico®. De
facto, basta muitas vezes uma alteragdo na forma de administragcdo para virtualmente
podermos falar do prolongamento do exclusivo, 0 que levanta sérias questfes quanto a
bondade da atuagdo. No entanto, vemos vantagens evidentes nas reformulagdes dos
medicamentos que vém reduzir efeitos secundarios, aumentar eficacia, entre outras
possiveis melhorias, optando a industria farmacéutica por uma diferenciacéo vertical'».
Menor vantagem e aparente excesso de protecdo encontramos nos casos de
diferenciacdo horizontal, que consiste ndo numa melhoria das propriedades ou efeitos
do medicamento, mas uma diferenciagdo mais cosmética, no seu modo de

apresentacao®

21 Como alude REMEDIO MARQUES, Jodo Paulo. 2008.Medicamentos...p.76 e 77, “um exemplo paradigmatico deste proceder
ocorreu, em 1997, com o antibiético comercializado sob a marca’ Augmentin’: embora os direitos de patentes expirassem em 2002,
a titular da patente conseguiu depositar, inicialmente nos EUA, um pedido de patente e obter a concessdo de uma nova patente
relativa a uma nova propriedade da substancia activa, enquanto antibi6tico, patente que ira durar até 2017”.

22 | dem, p. 79.

122 N3o ignoremos, no entanto, que as alteragdes ao modo de apresentagdo de um farmaco pode trazer grandes vantagens. O que
antes discutimos é se essa alteracdo tera dignidade para justificar a concessdo de um novo exclusivo, com a implicacéo inversa de
afastamento de versdes mais baratas desse medicamento.
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Considerando que as empresas farmacéuticas amitde adotam estas politicas de
prolongamento, sucede por vezes que, embora a nova propriedade terapéutica, modo de
administracdo, etc., ja exista desde o langamento do farmaco, apenas proximo da
expiracdo da patente é feito o pedido de concessdo de patente quanto a tal caracteristica.
Aqui se cria um desvio no sistema pensado para prover o retorno de investimento: se
estd convencionado que o periodo de protecdo da patente é bastante para retorno do
investimento na investigacdo, e tal investigacdo teve como fruto determinada substéancia
ativa e, imaginemos, duas indicagdes terapéuticas, ao registar pedido de protecdo para
um medicamento, revelando apenas uma dessas indicac¢des terapéuticas, aproveitando o
exclusivo até estar prestes a terminar e, nessa altura, efetuar o pedido de protecéo para a
segunda das indicacOes terapéuticas, aquando da investigacdo inicial, na verdade
estamos a recompensar duas vezes 0 mesmo periodo de investigagdo e respetivo
investimento. Isto significa, na préatica, um encaixe financeiro duplicado pela mesma
investigacdo e uma espera do dobro do tempo para a chegada ao mercado do
medicamento genérico que tornard o medicamento mais acessivel as populagdes. Num
sistema assente na comparticipacdo dos medicamentos, por parte do Estado, como é o
caso do portugués e o seu Sistema Nacional de Saude, isto representa um prejuizo
publico que ndo é de todo despiciente.

Nos EUA a Hatch-Waxman Act*, nome pelo qual é vulgarmente conhecida a
Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act de 1984, representava um
verdadeiro incentivo a pratica de evergreening ndo sé pela necessidade do medicamento
genérico desafiar todas as patentes, representando um investimento avultado, mas
também por se prever que o deposito de novo pedido de patente implicaria sucessivas
exclusividades de trinta meses enquanto a patente era desafiada e esse litigio dirimido,
tendo este cenéario sido alterado apenas pela Medicare Modernization Act (MMA),
encurtando a sucessividade possivel, passando a permitir apenas um periodo de trinta

meses por molécula®’. O que sucedia frequentemente era a apresentacdo de pedidos

124 Disponivel em http://thomas.loc.gov/cgi-bin/bdquery/z?d098:SN01538:[TOM:/bss/d098query.html .

125 Esta lei foi concebida para promover a entrada dos genéricos no Mercado, sem que se retirasse o incentivo para a continuagéo do
investimento na investigagdo. Assim, no lugar da necessidade de submeter a FDA estudos clinicos, para obter aprovacdo basta aos
genéricos submeter estudos de comprovagdo da bioequivaléncia, a0 mesmo passo que concede uma extensdo da exclusividade a
patente sobre o medicamento de referéncia, até um méaximo de cinco anos (tal como sucede com o nosso CCP).

126 A Hatch-Waxman prevé uma exclusividade de trinta meses para a farmacéutica proprietaria do medicamento de referéncia que
processe a farmacéutica titular do genérico que alegadamente violaria a sua patente.

2IDANZON, Patricia M. 2014.Competition and Antitrust Issues in the Pharmaceutical Industry.CRC America Latina - Centro
Regional de Competencia para America Latina. [Online] Julho de 2014. [Citacdo: 08 de Agosto de 2015.]
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sucessivos de patentes fracas, que na maior parte dos casos ja se sabia que iriam cair
mal fossem desafiadas. Todavia a extensdo do exclusivo pela simples apresentacdo
desses pedidos era motivo suficiente para que esse fosse um modus operandi
generalizado, que levou precisamente a tentativa de encurtamento do mau uso da

previsdo legal, pelo encurtamento do periodo de extensdo, ja com o MMA.

Na Europa, embora os incentivos ndo sejam téo atrativos como sucedia nos EUA,
sobretudo antes da Medicare Modernization Act, a barreira de dificuldade que o
evergreening coloca a entrada dos genéricos € bastante para que a pratica continue

atrativa.

No fundo, o evergreening sera possivelmente descrito como uma forma de
protecdo por camadas, portanto através de um envolvimento do medicamento em causa
em diversas patentes, que o desafiante tera que provar invalidas, pois sobre si recai tal
onus e, embora exista um primeiro crivo nos organismos administrativos a quem cabe a
concessdo da(s) posterior(es) patente(s) sobre um mesmo processo ou produto
farmacéutico, tende a ser o poder judicial e arbitral a tentar dirimir o que se trata de uma

efetiva novidade ou uma mera reformulacdo desprovida de originalidade.

Nestes Gltimos casos deparamo-nos com o que habitualmente é designado por
product hopping, 0 que sucede quando incrementos minimos de inovacdo deixam o
medicamento genérico longe do mercado, assentando a protecdo menos na inovagao
propriamente dita e mais no simples facto de resultar num produto ou processo
ligeiramente diferente®, transferindo o mercado de um produto, cuja expiragédo da
patente estd proxima, para outro, para o qual se logra obter nova prote¢do ndo obstante
ser, em termos gerais, uma reformulagdo do medicamento ja existente, sem grande
ganho de inovagdo. Nos casos de product hopping os médicos tém um papel
especialmente preponderante, ao serem gquem prescreve 0s medicamentos, facilmente
aderirdo ao medicamento reformulado se forem convencidos do seu beneficio, ainda que

este ndo seja propriamente relevante.

http://crcalsite.softbox.com.mx/guias-y-estudios/estudios/estudios-de-sector/doc_download/30-competition-and-antitrust-issues-in-
the-pharmaceutical-industry.
128 1dem.
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Como exemplo pratico deste product hopping, relembramos o caso da
AstraZeneca Pharmaceuticals L.P., concernindo o medicamento comercializado sob a
designacdo Prisolec®, um blockbuster daquela farmacéutica, gerando varios bilides de
dolares de vendas. Quando a AstraZeneca se encontrava perto de ver o medicamento
desprotegido, desenvolveu uma nova formulagdo, que designou Nexium®, tendo
passado a publicitar e promover a prescricdo deste medicamento em detrimento do
Prilosec®. O que entdo sucedeu foi um salto do mercado do Prilosec® para 0 Nexium®
(hop, dai a caracterizacdo). Claro que quando o genérico da substancia em causa
(Omeoprazole), entrou no mercado, ja o volume de vendas se tinha transferido em
grande medida para o Nexium, que apds a expiracdo da patente do Prilosec continuou
protegido*.

Uma importante posicdo quanto ao product hopping foi a tomada pela FTC,
enquanto amicus curiae*, no caso Mylan Pharmaceuticals Inc. vs. Warner Chilcott
Public Limited Company, em novembro de 2012, afirmando-se que a sociedade que
detém a marca pode interferir com o mecanismo pelo qual os medicamentos genéricos
competem ao fazer alteracbes modestas e ndo terapéuticas ao seu produto, ndo porque o
medicamento reformulado é preferido pelos consumidores, mas simplesmente porque é
diferente*. Nos EUA, esta prética facilmente se podera enquadrar como uma violagao
ao regime concorrencial, ao abrigo da Sherman Act, dado que se implementa um
monopdlio que serd potencialmente abusivo, todavia os tribunais norte-americanos, que
mais vezes analisaram a questdo divergem bastante quanto ao enquadramento da

questdo, se a configuram como préatica anticoncorrencial ou nao.

Outra potencialidade, para a farmacéutica que detenha a patente do medicamento
de referéncia original, anterior a minima reformulagdo, cremos encontrar-se na
fidelizacdo ao novo produto (ap6s o hopping), ou seja, a indlstria farmacéutica
desabitua 0 seu mercado do produto prestes a expirar, promovendo a procura do

2% Medicamentos cujo volume de vendas ultrapassa um bilido de délares. A propésito deste tema veja-se com relevancia CARROL,
Stuart. 2009. Goodbye blockbuster medicines; hello new pharmaceutical business models. The Pharmaceutical Journal. Royal
Pharmaceutical Society, 2009, Vol. 282, p. 681.

%0 para maior desenvolvimento veja-se CHENG, Jessie. 2008. An antitrust analysis of product hopping in the pharmaceutical
industry. Columbia Law Review. 2008, Vol. 108:1471.

31 A titulo de enquadramento, refira-se que no direito norte-americano o amicus curiae é uma espécie de assistente ao processo, na
sua primeira formulagdo ndo tinha este terceiro interesse direto no caso, embora posteriormente tenha passado a ser um terceiro com
interesse na demanda, que se mantém até ao presente. A sua fungéo é, resumidamente, auxiliar o julgador a tomar uma boa deciséo,
contribuindo para tal com pareceres ou indicacdes de prova.

%2 Traducdo livre do texto da FCT, disponivel em https://www.ftc.qov/sites/default/files/documents/amicus_briefs/mylan-
pharmaceuticals-inc.et-al.v.warner-chilcott-public-limited-company-et-al./121127doryxamicusbrief.pdf .
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medicamento modificado. Este ataque a procura do medicamento “antigo” acaba por
dizimar também o correspondente genérico, ja que ndo ha bioequivaléncia ao novo

farmaco, logo ndo pode sequer haver substituicao.

Assim, ndo duvidamos que exista um elemento atrativo, para a farmacéutica que
detenha determinada patente, em continuar a apostar numa diferenciacdo minima do
produto, ja que ndo sé pela via do exclusivo concedido pela patente, mas também pela
fidelizacdo a um produto melhorado, se consegue manter um mercado fiel (ou pelo
menos grande parte dele). No entanto, a questdo coloca-se entdo em saber se, do ponto
de vista da sociedade, havera realmente interesse em, por via da atribuicdo de patentes,
potenciar a recuperacdo de um financiamento a uma investigagdo secundaria, com
reduzidos incrementos terapéuticos ao medicamento, ou se, por outro lado, dada a
natureza de elevado risco da investigacdo nesta &rea, com fracassos constantes
(frequentemente depois de varios milhares ou mesmo milhGes de euros investidos), se
torna justificavel atribuir novo exclusivo a pequenas melhorias, funcionando
inclusivamente como incentivo para continuar a apostar em medicamentos ja eficazes,
ou até em investigacGes com prognosticos pouco otimistas, que por vezes vém a resultar
em medicamentos de grande valor terapéutico. Ndo poderemos perder de vista que o
argumento forte para a concessdo de exclusivos de mercado, por via das patentes,
alicerca-se precisamente no facto de tal incentivo potenciar a investigagdo e inovacéo,
vistas como beneficio para a sociedade em geral, e ndo apenas para a indistria em
causa. Entender-se-4 o incentivo justificado pela inovacéo vista como bem maior. Serj,
entdo, de questionar se o “preco” a pagar pela invencdo de um medicamento
revolucionario, tantas vezes assente em apostas no escuro por parte das industrias

farmacéuticas ndo sera por isso mesmo justificado.

Por nossa parte cremos que uma publicidade eficaz a melhoria terapéutica, ou até
a forma de apresentagcdo, poderia resolver cabalmente o problema, levando a
recuperacdo do investimento, que nos casos de medicamentos de segunda geracdo sera
sempre de valor muito inferior as inovacdes de raiz. A fidelizacdo de mercado poderd
providenciar uma resposta que ndo tenha o efeito de prejudicar as populagcbes com

maior caréncia econdémica e dificuldade de acesso ao farmaco.
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ii. Pay for delay ou reverse payment

Os acordos entre farmacéuticas (proprietéarias da tecnologia do medicamento de
referéncia, por um lado, e proprietarias do medicamento genérico por outro) sdo uma
crescente preocupagdo mundial, com os principais focos nos EUA e na UE. Aliés, bem
recentemente, em Julho de 2015, na Sétima Conferéncia das Na¢des Unidas para rever
as politicas de concorréncia nas Nagdes Unidas, estes acordos foram amplamente

estudados, bem como os seus efeitos na concorréncia=.

Sucede que a entrada no mercado de um genérico de determinado medicamento
de referéncia, como ja tivemos oportunidade de explanar, implica necessariamente um
sério decréscimo, abrupto, nas vendas do medicamento de referéncia, considerando que
passa a existir no mercado uma alternativa muito mais barata, muitas vezes passando a
haver uma alternativa abaixo de metade do preco do medicamento de referéncia. Para
fazer face a esta entrada, as farmacéuticas titulares das patentes, com a aproximacéo da
liberalizacdo do mercado, tentam usar todos os meios judiciais e extrajudiciais que
permitam manter o exclusivo por mais algum tempo. Nesse ambito, frequentemente
sucede que a empresa titular do medicamento de referéncia, com o aproximar da entrada
no mercado do genérico acorda com a farmacéutica melhor colocada para introduzir o
genérico o pagamento de uma quantia consideravel destinada a manter esse genérico

afastado do mercado.

Como se menciona no estudo apresentado na Conferéncia das Nagbes Unidas,
supra referido, ndo raras vezes o montante oferecido a farmacé€utica para que ndo
introduza o genérico no mercado excede 0 montante que essa empresa previa encaixar
em vendas*™. Naturalmente isto significa que se torna um negécio com vantagens para
dois dos trés pontos do tridngulo, com claro sacrificio do terceiro dos vértices: ha
vantagem para a farmacéutica que detém a patente prestes a expirar, que consegue
normalmente mais um ano e alguns meses de exclusivo; para a farmacéutica que
introduziria o genérico, que encaixa sem risco negocial uma quantia consideravel, por

uma mera omissdo de comportamento; sobrando o prejuizo para 0 mercado que se vera

%%\/gja-se Activating Actavis in Europe - The proposal of a structured effects-based analysis for Pay for Delay Settlements-
Roundtable on Role of Competition in the Pharmaceutical Sector and its Benefits for Consumers. GALLASCH, Sven.
2015.Geneva : Seventh United Nations Conference to review the UN Set on Competition Policy, 2015.
134

Idem.
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arredado da possibilidade de aceder ao medicamento a um custo bem abaixo do
praticado pela farmacéutica titular da patente.

Estas praticas serdo tdo mais preocupantes quanto menos poder de compra tenha o
mercado alvo de tal acordo, motivo pelo qual ndo s6 levanta questdes quanto a se poder
considerar uma préatica anticoncorrencial e abusiva, mas também quanto ao efetivo

impacto na saude publica.

Retomando o caso do omeprazole, a que aludimos como exemplo de product
hopping levado a cabo pela farmacéutica AstraZeneca® entre 0s seus produtos
Prilosec® e Nexium®, também foi utilizada pela farmacéutica a tatica pay for delay,
relativamente a quatro empresas de genéricos, 0 que permitiu a manutencdo de um
poderio exclusivo no mercado que proporcionou um encaixe em vendas de mais de
quarenta bilibes de dolares. Ora, o efeito é evidente, ao construir-se um conluio entre
detentora dos direitos de propriedade industrial e seus potenciais competidores, ao
pagar-lhes uma quantia elevada para os afastar do mercado, cria-se um desvio a normal
concorréncia, embora sob as vestes de um vulgar acordo para colocar termo a um litigio,
0 que em si nada antevé de lesivo ou indesejavel. Estes acordos tém o potencial de criar
um desvio concorrencial tdo sério que, nos EUA, tém que ser submetidos
necessariamente ao crivo da FCT**. Mais se diga que, embora nos EUA historicamente
se venha entendendo que estes acordos sdo licitos, a verdade é que algumas decisdes
recentes, nomeadamente do Supreme Court of the United States (SCOTUS)®, se
comegam a afastar desse entendimento. Cremos que 0 motivo se prenda também com o
afastamento da falacia em que muitas das decisGes anteriores assentavam, ou seja, que
0s acordos pay for delay ou reverse payment incentivariam a 1&D, o que se revela falso,
ja que tais acordos criam um conformismo na inddstria farmacéutica, que ndo precisa
melhorar um produto que se encontra garantido por mais um tempo, pelo contrario,
acreditamos que apenas quando se coloca a ameaca de uma concorréncia capaz se
incentiva a aposta no melhoramento de medicamentos ja introduzidos no mercado,

causando uma diferenciacéo vertical, ou seja, pela qualidade. Nestes casos, ao inovar o

%5 Explica MARQUES, Roberta Fernandes Remédio. 2013. Patente Farmacéutica...p.464, “ Atualmente, nos EUA - contrariamente
ao que sucede na Unido Europeia, onde os acordos ndo precisam ser comunicados as autoridades da concorréncia (nos termos da
alteracéo introduzida pelo Regulamento (CE) n.° 1/2003)1416 - tais acordos devem ser homologados pelo Federal Trade Comission
(FTC) e pelo Departamento de Justi¢a. Esta modificagdo, como ja referido, foi consequéncia da alteracdo ocorrida em 2003 no
Hatch-Waxman Act pelo Medicare, Prescription Drug, Improvements, and ModernizationAct. (MedicareAct)”.

1% \/eja-se Federal Trade Commission v. Actavis, disponivel em http://www.oyez.org/cases/2010-2019/2012/2012 12 416;
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medicamento que perde a patente, ainda que tal inovagdo nédo signifique nova protecdo
de patente, as empresas farmacéuticas estardo a agir como qualquer outra indudstria, ou
seja, a fidelizar o mercado ou conquistar o mercado simplesmente pela oferta de um

produto efetivamente melhor.

No entanto, a industria farmacéutica opta por fazer uma ponderacdo simples de
custos, chegando na maior parte das vezes a conclusdo que pagar para atrasar a entrada
no mercado do genérico, em média conseguindo cerca de dezassete meses* de
“extensdo de exclusivo”, é bastante mais lucrativo do que investir na investigacdo, quer

de melhorias do medicamento cuja patente expirara, quer de novo farmaco.

Na Europa, avaliando as posi¢cdes da Comissdo Europeia sobre o tema, vimos
apertando o cerco a possibilidade de utilizacdo destes acordos para arredar a
concorréncia. Veja-se que foram aplicadas multas a diversas farmacéuticas por se
considerar que violavam o artigo 101.° do Tratado de Funcionamento da Uni&o
Europeia ao celebrar acordos pay for delay, caracterizando-os como infragéo pelo objeto
(em detrimento de os considerar violadores pelo efeito, que colocaria 0 6nus da prova

na autoridade ao invés de nas partes potencialmente violadoras)*.

Acresce que, considerando que na UE se encontra bem mais afastada a
potencialidade de patent linkage, a entrada do genérico, melhor dizendo, a obtencéo de
autorizacdo de entrada no mercado, torna-se potencialmente menos capaz de infringir
patentes, o que significa que as farmacéuticas detentoras dos genéricos se tornam mais
afoitas, apresentando os seus medicamentos ao mercado com um temor reduzido da
reacdo jurisdicional da farmacéutica titular da patente eventualmente em causa. Isto
implica que essa farmacéutica considere facilmente que o caminho mais seguro seja
pagar para que essa outra farmacéutica ndo compita. Concordamos com a visdo da UE
ao considerar estes acordos uma violacdo pelo objeto*, ndo ignorando as diversas

criticas, cuja bondade compreendemos mas ndo aderimos. Nao esquecendo o direito de

*¥Conforme o estudo citado, Activating Actavis in Europe - The proposal of a structured effects-based analysis for Pay for Delay
Settlements- Roundtable on Role of Competition in the Pharmaceutical Sector and its Benefits for Consumers. GALLASCH, Sven.
2015.Geneva : Seventh United Nations Conference to review the UN Set on Competition Policy, 2015., “The Federal Trade
Comission has in fact estimated that pay for delay settlements have delayed generic entry by an average of 17 months at a cost to
the consumer of savings totaling US$ 3.5 billion for the period of 2004 to 2009; also affecting the affordability of potentially life-
saving drugs”.

%8 |dem. Aqui se inserem as decisdes Lundbeck, Johnson & Johnson e Novartis.

1% Com relevancia, o caso da aplicacio de uma multa & farmacéutica francesa Servier, por violacéo das leis da concorréncia, com o
uso dos pay for delay settlements, no valor de €427.7 milhes — disponivel uma simula em http://europa.eu/rapid/press-release |P-
14-799 en.htm.
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acdo, sendo inaliendvel a possibilidade de sindicar judicialmente um direito ou sua
correspondente eventual violagéo, e ndo esquecendo também que as partes serdo livres
para transigir sobre direitos disponiveis, a verdade é que a mera existéncia destes
acordos tém potencialmente um efeito negativo, anticoncorrencial, no mercado, e se este
efeito tem uma virtualidade de afetar negativamente qualquer mercado relevante, a
consequéncia que acarretam, pelo facto de se tratar de medicamentos, serdo de observar

ainda mais atentamente.

Na&o se descure, no entanto, que ainda que a Unido Europeia venha a afastar-se da
aplicacdo da restricdo pelo objeto, no caso dos acordos pay for delay, relativos a
industria farmacéutica, cremos que sempre se fundard na avaliacdo e aplicacdo da
restricdo pelo efeito, avaliando se, no caso concreto, o acordo afeta negativamente a

concorréncia ideal do mercado.

iii. Recusa em licenciar

O exclusivo de mercado concedido por efeito da atribuigdo de patente ndo quer
dizer que determinada farmacéutica seja a Unica a ter o produto em causa no mercado.
Isto sucede porquanto uma das possibilidades que assiste ao detentor da patente é
precisamente a de licenciar a tecnologia ou o produto, com a contrapartida de receber

uma determinada quantia, ou seja, royalties.

Por outro lado, também o proprio direito em causa potencia situacdes que podem
ser potencialmente encaradas como abuso da tutela, e aqui se insere a recusa em
licenciar a tecnologia/produto a terceiros. Ora, de facto, ndo sera pelo simples facto de
uma determinada farmacéutica que tenha uma certa patente recusar licenciar, ndo
permitindo importagdes ou vendas sem 0 seu consentimento do produto protegido por
patente, que havera uma imediata configuracdo da situacdo como prejudicial, alias,
como se entende, a possibilidade de decidir a quem se licencia, como e a que custo
circula 0 medicamento no mercado € precisamente o cerne da motivacdo para a
existéncia da patente, ndo fazendo sentido que se limite essas prerrogativas, salvo
havendo outros direitos conflituantes, e em ponderacdo de valor com esses mesmos

direitos.
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Como bem refere (LAMPING, 2014), a recusa em licenciar pode assumir uma
diversidade de formas, quer seja a recusa em contratar com determinado parceiro, ou a
recusa em continuar uma relacdo negocial existente, havendo na jurisprudéncia da EU
diversos casos que consubstanciam qualquer uma dessas situagfes. Ora, atentando na
redacdo do artigo 102.° do TFEU, facilmente enquadraremos como possivel abuso de
posicdo dominante vérias hipoteses e modalidades de recusa em licenciar, sendo uma
discriminacdo entre parceiros negociais, quer pela escolha injustificada de uns em
detrimento de outros, criando um desnivelamento na concorréncia, ja que uns terdo a
vantagem da licenca e outros ndo a terdo, quer pelo afastamento de concorrentes ao
obrigar a compra de outros produtos ou licengas, como condi¢cdo para aquele

licenciamento especifico.

A questdo coloca-se com maior complexidade quando ndo encontramos a
identificacdo da pratica anticoncorrencial diretamente, extravasando a literalidade do
artigo, em suma, quando a préatica em causa, ainda que anticoncorrencial, ndo consta do
elenco do artigo 102.° do TFUE.

Nestes casos, hd uma andlise necessariamente casuistica, devendo analisar-se o
comportamento da farmacéutica que recusa o fornecimento a luz das especificas
caracteristicas de fornecimento a que vinha dando resposta até ali, ou seja, estaremos
provavelmente perante um abuso de posi¢cdo dominante, pela recusa em licenciar, e ou
fornecer, se face a um pedido nos moldes habituais (em termos de quantidades), a
recusa ocorrer com vista a potenciar um acréscimo de lucro. Como pertinentemente se
afirma, “o abuso de posicdo dominante somente ocorre se as empresas recusarem a
cumprir pedidos de compra de quantidades normais a luz das relagdes comerciais
anteriormente estabelecidas entre as partes” (MARQUES, 2013),

Aquela empresa farmacéutica que se encontre numa posicdo de dominio de
mercado, o que sucederd por mero efeito da existéncia de direitos de propriedade
industrial, tem a especial responsabilidade de prover as necessidades do mercado,

1“0 AMPING, Matthias. 2014. Refusal to License as an Abuse of Market Dominance — From Commercial Solvents to Microsoft.
[autor do livro] Reto HILTY e Kung Chung LIU. Compulsory Licensing. Practical Experiences and Ways Forward. : Springer
Berlin Heidelberg, 2014.

1 1dem.

2 No mesmo sentido, como também citado naquela obra, REMEDIO MARQUES, Jodo Paulo. 2010. O Direito de Patentes, o
Sistema Regulatério de Aprovacdo, o Direito da Concorréncia e o Acesso aos Medicamentos Genéricos. Direito Industrial. Coimbra
Editora, 2010, Vol. VII.p. 362.
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devendo agir como se 0 seu dominio ndo fosse absoluto, comportando-se como o faria
num mercado competitivo, seja quanto ao fornecimento e licenciamento, seja quanto ao
preco que estabelece para 0s seus produtos#, todavia isto raramente sucederd. Assim,
encontraremos um abuso de posi¢cdo dominante por meio da recusa em licenciar quando
uma empresa farmacéutica detenha o exclusivo de mercado proporcionado pela patente
sobre determinado medicamento e, solicitando 0 mercado a sua aquisi¢do, aquela recusa
satisfazer as necessidades do mercado, nem permite que outras empresas farmacéuticas
o fagcam. Aqui, como resulta evidente, estamos perante uma violacdo do direito da
concorréncia, devendo haver intervengdo da entidade competente para que se evite tal

abuso.

Defende-se, que estaremos necessariamente face a uma recusa de licenciamento

abusiva quando nos depararmos com trés requisitos que enuncia:

1. Que o produto protegido seja indispensavel e insubstituivel no mercado;

2. Que a recusa impeca uma melhoria global no mercado (satisfacdo, melhoria
qualitativa), com prejuizo para o consumidor e que expanda o seu poderio
para um mercado independente;

3. Que ndo seja justificada por motivos ponderosos, como servir a determinado

interesse publico, e seja, em si mesma, proporcional (LAMPING, 2014).

Este comportamento encontrara barreiras no ja explanado esgotamento do direito,
considerando que a simples perda de controlo sobre o medicamento colocado no
mercado, tornando impossivel o bloqueio das importacGes paralelas resultam num
esvaziamento do sentido da recusa em licenciar. Se um determinado mercado se vé
privado de determinado medicamento porque certa farmacéutica ndo o quer licenciar ou
fornecer para esse mercado, podera simplesmente ir adquiri-lo no mercado mais

préximo, em que haja sido fornecido ou licenciado.

A questdo tornar-se & mais complexa se o produto ainda ndo tiver sido colocado
no mercado, contudo, em ambas as situacdes poderemos ainda recorrer a figura da

licenca obrigatoria, que infra abordaremos em maior pormenor, mas que resulta num

3 AMPING, Matthias. 2014.Refusal to License...p 12.
44 |dem, p. 18.
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obrigatoriedade em licenciar quando se se encontrem determinados requisitos, mediante

um prego (royalties) justo.

C. DIREITO DAS SOCIEDADES: TRANSFORMAGOES SOCIETARIAS

COMO ESTRATEGIA

O direito das sociedades, assim como a soft law da corporate governance
representam o substrato regulamentar da vida das empresas, entre as quais as
farmacéuticas, pelo que poderemos aqui encontrar forma de equilibrar os interesses
conflituantes da prossecucao do lucro e o direito de propriedade e o direito a salde e sua
protecdo, como se poderd utilizar estas politicas empresariais como forma de alcancar

posi¢cdes de dominio no mercado.

A industria farmacéutica reconhece nas politicas de patenteamento e nos
expedientes disponiveis no direito das sociedades, como fusdes, aquisi¢cdes e outras
alteracOes societérias, vias de potenciar o direito de propriedade industrial. Com efeito,
ndo é apenas no campo da investigacdo que as empresas potenciam o alcance das
patentes, mas também criando dificuldades aos competidores, como sucede, por
exemplo, no caso das patentes pedidas em série, para que 0S concorrentes tenham
dificuldades acrescidas em chegar a comercializaveis equivalentes. A par disto sdo
prosseguidas politicas de transformacg&o de sociedades, transferéncias de capital social e
composicdo de esquemas piramidais societarios, o que se consegue (embora ndo
exclusivamente), através da aquisicdo de outras sociedades farmacéuticas, por forma a
expandir o portfolio de patentes. Isto tem impacto ndo sé na extensdo do acervo de
patentes detidos por determinada sociedade, e, bem assim, na capacidade de conjugar
direitos de exclusivo que em conjunto afastam outros concorrentes (quando sozinhos tal
ndo sucederia), mas também implica um efeito de valorizacdo bolsista das

farmacéuticas.

Veja-se que a farmacéutica Actavis®, vocacionada para 0s genéricos, comprou
recentemente a farmacéutica Allergan®, ficando, por essa via, proprietaria de um
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namero muito consideravel de patentes em plena vigéncia'®, tendo também adotado a
denominacdo desta ultima*®. Certo é que bem recentemente a Actavis® galopou a lista
da revista Forbes*, no elenco das empresas mais ricas do mundo*®, ficando numa
posicdo muito mais favoravel e, bem assim, o mercado bolsista sorriu as suas agdes,
com retorno para os investidores*. Nao é despiciendo fazer notar que, naquela mesma
lista de grandes empresas se encontram em lugares cimeiros sociedades farmacéuticas,
como a gigante Pfizer® ou a Novartis®, gerando lucros que sdo conseguidos
precisamente pela extensdo da exclusividade durante o maior tempo possivel. Daqui
retiramos que as aquisi¢des, verticais ou horizontais®, representam ndo s6 um
mecanismo eficaz de potenciar ou neutralizar porfolio de patentes, mas também um

elemento que pode configurar uma deturpacédo na tutela da patente farmacéutica.

Da mesma forma que a industria farmacéutica encontra na atuacdo dentro do
direito das sociedades uma via para potenciar o lucro, cremos que uma efetiva
fiscalizacdo das alteraces societarias, no que implica alteracdes correspondentes no
acervo de patentes, poderd ter um sério contributo para o equilibrio no mercado. De
facto a maior preocupacdo centra-se nas fusdes de sociedades farmacéuticas, porquanto
configurardo, na maior parte dos casos, tentativas de dominio de mercado. Este foi o
raciocinio quer da FCT, quer da UE, olhando com especial atencdo para estas
alteragoes.

Nos EUA h& uma avaliacdo do caso concreto, dado que as &reas de atuacdo das
empresas farmacéuticas muitas vezes se sobrepdem, ou seja, por vezes a aquisi¢cdo da
empresa A pela empresa B leva a que em determinado ou determinados mercados passe

a existir um monopdlio quanto & substancia ativa X, em que ambas as empresas

5 Para uma nogdo do nimero e natureza destas patentes, consulte-se a pagina da Actavis, atualmente designada Allergan,
disponivel em http://www.actavis.com/products/patents .

48 Disponivel em http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-416_m5n0.pdf , este caso prende-se com a possibilidade de
aceitacdo dos acordos pay for delay, como sendo préaticas ndo anticoncorrrenciais, 0 que € bastante duvidoso, como o proprio caso
conclui, apenas ndo o sendo se avaliando o caso concreto resultar que tal acordo ndo pde em causa a concorréncia.

“47poderemos aqui especular se o famigerado caso FCT vs. Actavis®, de disputa de patentes, que resultou num acordo concebido
para deixar a empresa de genéricos longe do mercado em causa por mais algum tempo, pay for delay, ndo tera tido um peso nesta
mudanca de imagem corporativa.

8 Disponivel em http://www.forbes.com/global2000/list/2/#tab:overall.

4% \/eja-se a interessante incurséo factica de acerca da questdo em NISEN, Max. 2015.Actavishasquietlymadestockmarkethistory.
Quartz. [Online] 26 de Fevereiro de 2015. [Citacdo: 17 de 06 de 2015.] http://gz.com/350785/actavis-has-quietly-made-stock-
market-history/ .

0 para um melhor enquadramento DANZON, Patricia M. 2014.Competition and Antitrust Issues in the Pharmaceutical
Industry.CRC America Latina - Centro Regional de Competencia para America Latina. [Online] Julho de 2014. [Citacdo: 08 de
Agosto de 2015.] http://crcalsite.softbox.com.mx/guias-y-estudios/estudios/estudios-de-sector/doc_download/30-competition-and-
antitrust-issues-in-the-pharmaceutical-industry.
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detinham uma quota de mercado. Este foi 0 caso da aquisicdo da Wyeth pela Pfizer, que
resultou numa concentragdo da quota de mercado relativa a produtos de saide animal
em vinte e um estados norte americanos, que levou a decisdo da Pfizer alienar parte do
negdcio voltado para a saude animal, sob pena de, com a aquisicdo da Wyeth se
sobrepor o dominio relativo de cada uma das empresas, passando para um dominio
quase total, criando uma distor¢do na concorréncia*. Outra situacdo a que a FTC dedica
particular atencdo é a aquisicdo de potenciais concorrentes, sendo este 0 caso quando,
como sucedeu na aquisicdo da Pharmacia pela Pfizer, uma farmacéutica compra outra
que se perfila para discutir consigo determinado mercado (este era o caso da competicao
pelo dominio no mercado da disfuncdo eréctil, problema abordado por ambas as
farmacéuticas), assim eliminando a concorréncia, 0 que, naturalmente, podera

configurar uma pratica anticoncorrencial*.

De relevo serd mencionar o caso agora mediatico da compra da Pharmasset Inc.
pela Gilead Sciences, Inc. em 2013. O mediatismo advem do facto de ter sido aquela
farmacéutica a desenvolver o farmaco Sofosbuvir, um medicamento capaz de curar a
hepatite C em cerca de 12 semanas. Desta forma, por meio de uma aquisicdo de uma
sociedade, arrastando consigo o respetivo acervo de patentes, pelo que, no limite pode
determinada sociedade que podera ndo ter sequer alguma vez investido em 1&D adquirir
um direito de exclusivo que Ihe garantird o retorno de uma investigacao que néo fez. Por

outro lado, estara a posicionar-se na dianteira de um mercado.

Na UE estas aquisicdes e demais transformagfes societarias poderdo encontrar
limitagdes face ao artigo 101.° do TFUE.

D. SOFOSBUVIR — O RELANCAMENTO DA DISCUSSAO

Atualmente vivemos um reacendimento da controvérsia das patentes

farmacéuticas, dada a exposicdo mediatica que a substncia ativa denominada

181 «The consente order required Pfizer to divest the Fort Dodge US animal health products business in all areas of overlap to
Boehringer Ingelheim Vetmedica, Inc., thereby preserving competition and strengthening a potential competitor” in DANZON,
Patricia M. 2014.Competition and Antitrust.p.37.

52 |dem p. 41-42.
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Sofosbuvir, que gira sob a designacdo comercial Sovaldi® e Virunon® vem tendo no

altimo ano.

O medicamento Sofosbuvir, aprovado em dezembro de 2013 pela FDA nos
EUA, e na Europa em Janeiro de 2014 pela EMA, esta terapeuticamente indicado para o
tratamento da hepatite C, uma doenca que vitima cerca de 150 milhdes de pessoas,
sendo causadora de aproximadamente 500 mil mortes todos os anos**. Um ndmero
igualmente significativo de infetados com esta maleita desenvolve problemas crénicos,
como cirroses, e até mesmo cancros diversos, causando necessariamente custos para 0s
servigos de salde dos diversos Estados, no nosso caso, para 0 SNS. Assim, atendendo a
estes nUmeros, ndo € sendo compreensivel o sucesso comercial que este farmaco esteja e
alcangar, dado sendo que este novo farmaco apresentou nos seus estudos clinicos uma

espantosa taxa de sucesso, aqui significando cura, de cerca de 90%.

A questdo é que esta substancia esta patenteada, alias, recaem sobre ela vinte e
uma patentes*, todas pertencentes a farmacéutica Gilead Sciences Inc., que comprou a
Pharmasset Inc., a inventora do medicamento, por 11 bilides de ddlares, incluindo o
acervo de patentes que lhe pertencia. Ora, aqui ndo s6 vemos a importancia ja abordada
das politicas de fusbes e aquisicBes, como analisamos que o valor de compra da
Pharmasset que iguala o volume de vendas do Sovaldi® num s6 ano, ja que se reporta
uma estimativa de 10.3 biliGes de ddlares no primeiro ano, com o medicamento a ficar
conhecido nos EUA por “thousand dollar pill”, ja que cada comprimido custa naquele
pais $1.000,00, embora cure em cerca de doze semanas, portanto com um custo de cerca
de $ 84.000,00. Assim, o Sofosbuvir perfila-se para destronar o medicamento mais
lucrativo de sempre, o Humira®, com a substéncia ativa adalimumab, um
antirreumatico da farmacéutica AbbVie Inc. que gerou lucros de 12.5 bilides de ddlares
em 2014.

Portanto, o Sofosbuvir e respetivas combinagfes, nomeadamente com
Ledispavir (medicamento também patenteado pela Gilead Sciences Inc.), estdo a ser

alvo de uma polémica proporcional ao seu sucesso, trazendo a discussdo algumas das

1% Estes e outros dados relevantes sobre a hepatite C estio disponiveis para consulta no site da OMS, em
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs164/en/ .

“REUTERS, Thomson. 2014. Patent Situation Of Key Products For Treatment Of Hepatitis C - Sofosbuvir - Working Paper.
Whorld Health Organization.[Online] agosto de 2014.[Citacéo: 10 de agosto de 2015.]
http://www.who.int/phi/implementation/ip_trade/sofosbuvir_report 2014 09-02.pdf .
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questBes essenciais no que se refere aos direitos sobre invencdes, & propriedade

industrial, seu licenciamento, fixagdo de precos de medicamentos, etc.

A primeira delas serd necessariamente a questdo simples do sistema de
atribuicdo de exclusivo proporcionado pela patente que, estando assente no principio
basilar de servir para, no tempo que dura o exclusivo, para proporcionar o retorno do
investimento da I&D, j& que no caso do Sofosbuvir, a Gilead Sciences Inc. ndo investiu
um segundo ou um céntimo na sua investigacdo, tendo antes simplesmente comprado
guem investigou, por um valor que como ja se mencionou € irrisdrio e agora aproveita
apenas os imensos lucros que a invengéo gera. Naturalmente se questiona a validade de
um sistema que em nada premiou quem teve arte, engenho e conhecimento para
inventar algo que traz uma verdadeira evolugdo no campo de uma doenca
consabidamente impactante, incentivando a prosseguir essa investigagdo, mas antes
quem melhor se movimenta no campo das transformagdes societérias, como vimos de

descrever no tema anterior.

Por outro lado, académicos e opinido publica debatem qual a legitimidade de
determinada empresa farmacéutica fixar precos proibitivos para medicamentos capazes
de proporcionar a cura de uma doenga tdo grave como a hepatite C, relancando a
controvérsia da salde publica vs. patentes. Veja-se que os Estados se encontram face a
um agucado dilema: ou mantém as politicas de protecdo as patentes, e sdo forgcados a
pagar a farmacéutica avultadas quantias para promover a cura da hepatite C, ou
desconsideram a protecdo da patente, seja mediante licencas obrigatdrias ou outros

expedientes, desincentivando o investimento na investigagao cientifica no seu territorio.

No caso portugués, em que o Estado comparticipa 0os medicamentos, e neste
caso o Sofosbuvir®, o nosso pais pagou, entre abril de 2014 e setembro de 2015 um
montante de € 21.520.484,23 a Gilead Sciences Inc. por Sofosbuvir e Ledispavir:.

155 VVeja-se

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO HUMANO/AVALIACAO ECONOMICA E
COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS USO AMBULATORIO/MEDICAMENTOS COMPARTICIPADOS/PDF/sofosbuvi
r_Sovaldi_parecer _net 20150218.pdf

156 Dados publicados pelo governo portugués em
http://www.base.gov.pt/Base/pt/ResultadosPesquisa?type=contratos&query=texto%3Dsofosbuvir%26tipo%3D0%26tipocontrato%3
D0%26¢cpv%3D%26aqinfo%3D %26adjudicante%3D%26adjudicataria%3D %26desdeprecocontrato_false%3D%26desdeprecocontr
ato%3D%26ateprecocontrato_false%3D%26ateprecocontrato%3D %26desdedatacontrato%3D %26atedatacontrato%3D %26desdeda
tapublicacao%3D %26atedatapublicacao%3D %26desdeprazoexecucao%3D %26ateprazoexecucao%3D%26desdedatafecho%3D%26
atedatafecho%3D%26desdeprecoefectivo_false%3D%26desdeprecoefectivo%3D%26ateprecoefectivo false%3D%26ateprecoefecti
v0%3D %26pais%3D0%26distrito%3D0%26concelho%3D0 .
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http://www.base.gov.pt/Base/pt/ResultadosPesquisa?type=contratos&query=texto%3Dsofosbuvir%26tipo%3D0%26tipocontrato%3D0%26cpv%3D%26aqinfo%3D%26adjudicante%3D%26adjudicataria%3D%26desdeprecocontrato_false%3D%26desdeprecocontrato%3D%26ateprecocontrato_false%3D%26ateprecocontrato%3D%26desdedatacontrato%3D%26atedatacontrato%3D%26desdedatapublicacao%3D%26atedatapublicacao%3D%26desdeprazoexecucao%3D%26ateprazoexecucao%3D%26desdedatafecho%3D%26atedatafecho%3D%26desdeprecoefectivo_false%3D%26desdeprecoefectivo%3D%26ateprecoefectivo_false%3D%26ateprecoefectivo%3D%26pais%3D0%26distrito%3D0%26concelho%3D0
http://www.base.gov.pt/Base/pt/ResultadosPesquisa?type=contratos&query=texto%3Dsofosbuvir%26tipo%3D0%26tipocontrato%3D0%26cpv%3D%26aqinfo%3D%26adjudicante%3D%26adjudicataria%3D%26desdeprecocontrato_false%3D%26desdeprecocontrato%3D%26ateprecocontrato_false%3D%26ateprecocontrato%3D%26desdedatacontrato%3D%26atedatacontrato%3D%26desdedatapublicacao%3D%26atedatapublicacao%3D%26desdeprazoexecucao%3D%26ateprazoexecucao%3D%26desdedatafecho%3D%26atedatafecho%3D%26desdeprecoefectivo_false%3D%26desdeprecoefectivo%3D%26ateprecoefectivo_false%3D%26ateprecoefectivo%3D%26pais%3D0%26distrito%3D0%26concelho%3D0
http://www.base.gov.pt/Base/pt/ResultadosPesquisa?type=contratos&query=texto%3Dsofosbuvir%26tipo%3D0%26tipocontrato%3D0%26cpv%3D%26aqinfo%3D%26adjudicante%3D%26adjudicataria%3D%26desdeprecocontrato_false%3D%26desdeprecocontrato%3D%26ateprecocontrato_false%3D%26ateprecocontrato%3D%26desdedatacontrato%3D%26atedatacontrato%3D%26desdedatapublicacao%3D%26atedatapublicacao%3D%26desdeprazoexecucao%3D%26ateprazoexecucao%3D%26desdedatafecho%3D%26atedatafecho%3D%26desdeprecoefectivo_false%3D%26desdeprecoefectivo%3D%26ateprecoefectivo_false%3D%26ateprecoefectivo%3D%26pais%3D0%26distrito%3D0%26concelho%3D0
http://www.base.gov.pt/Base/pt/ResultadosPesquisa?type=contratos&query=texto%3Dsofosbuvir%26tipo%3D0%26tipocontrato%3D0%26cpv%3D%26aqinfo%3D%26adjudicante%3D%26adjudicataria%3D%26desdeprecocontrato_false%3D%26desdeprecocontrato%3D%26ateprecocontrato_false%3D%26ateprecocontrato%3D%26desdedatacontrato%3D%26atedatacontrato%3D%26desdedatapublicacao%3D%26atedatapublicacao%3D%26desdeprazoexecucao%3D%26ateprazoexecucao%3D%26desdedatafecho%3D%26atedatafecho%3D%26desdeprecoefectivo_false%3D%26desdeprecoefectivo%3D%26ateprecoefectivo_false%3D%26ateprecoefectivo%3D%26pais%3D0%26distrito%3D0%26concelho%3D0

Considerando que, de acordo com os nameros conhecidos publicamente, Portugal tera
cerca de 13.000 pacientes diagnosticados com hepatite C, portanto retirando ainda da
equacdo os casos desconhecidos nesta altura, e que os 21 milhGes apenas proveram
tratamento a uma magra fatia desse nimero, questiona-se se com tal montante aplicado
em investigacdo publica ndo se chegaria a sucessos de invengdes tdo valorosas quanto a
do Sofosbuvir. Do mesmo modo, sendo certo que os valores em causa séo de tal ordem

que podem chegar a perigar a estabilidade dos or¢camentos de estado dos varios paises.

Tentando inviabilizar o exclusivo da Gilead Sciences Inc., varias organizacées
como o0s Médicos Sem Fronteiras®’, Initiative for Medicines Access & Knowledge, etc. e
sociedades farmacéuticas voltadas para os genéricos, como a Natco Pharma Limited,
tém tentado opor-se & patente do Sofosbuvir, sendo que é na india que se sente mais esta
tentativa de inviabilizar a patente do Sofosbuvir, sobretudo atacando o seu nivel de
inventividade™, o que, alias, fora ja 0 motivo de rejeicdo da patente do medicamento
Gleevec®, da farmacéutica Novartis naquele pais®. Também com base neste
argumento, a China rejeitou a patente a Gilead Sciences Inc.

Assim, neste momento, temos uma contestacdo mundial aos precos praticados
pela farmacéutica, que evitam a possibilidade de curar milhdes de pessoas em todo o
mundo e, eventualmente, erradicar uma doencga, apenas com o contraponto do seu
direito de propriedade e direito aos lucros consequentes. Paralelamente, tememos que
esta situacdo de diferenciacdo de pregos possa gerar um fenomeno de turismo
farmacéutico, incentivando o mercado negro, como forma de ultrapassar as limitacdes

que a Gilead Sciences Inc. pretende impor.

Naturalmente a questdo coloca-se, desde logo, por ser a variacdo de prego
perfeitamente aleatéria eventualmente subsumivel ao conceito de discriminagdo
abusiva, quando uma empresa “aplica condi¢des desiguais a prestacoes equivalentes ou
condicOes iguais a prestacOes diferentes. A discriminacdo pode ocorrer ao nivel do
preco ou de outras condigOes de transacgdo” . Todavia, a margem de diferenciagéo

entre 0 que se podera considerar uma discriminacdo abusiva, ou simplesmente o

57 Veja-se http://www.medecinsdumonde.org/Pour-la-premiere-fois-en-Europe-une-organisation-medicale-conteste-la-validite-d-
un-brevet-pour-ameliorer-l-acces-des-patients-au-traitement e http://www.medicosdomundo.pt/pt/noticias/go/medicos-do-mundo-
opoe-se-patente-bofosbuvir .

58 Dados em http://patentoppositions.org/en/drugs/51dfee9097961f0002000020 .

% Caso consultavel em http://judis.nic.in/supremecourt/imgsl.aspx?filename=40212 .

80JUNQUEIRO, Ricardo Bordalo. 2012.Abusos de posicdo dominante. : Almedina, 2012.
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funcionamento do mercado é tdo ténue face as previs@es, entre nds, do 102.° do TFUE,
que embora indiciante de uma probabilidade de abuso de posi¢cdo dominante, esta
discriminacdo abusiva poderd ndo existir. Assim, sempre percorremos um arduo
caminho na distingdo dos casos de abuso, o que sucede também quanto ao Sofosbuvir,

motivo pelo qual pouco se tem concluido quanto a este caso em particular.

Deveremos ainda mencionar um aspeto pertinente trazido a lume pela
controversia Sofosbuvir, que veio obrigar o sistema a refletir se o exclusivo conferido
pela patente, e consequentemente livre arbitrio na fixacdo de precos*, ndo ter4 como
efeito secundario uma inevitavel pauperizacdo do paciente ou do Estado que paga por
este, assim, melhorando ou curando uma maleita, estaremos a iniciar outra, desta vez de
ordem financeira. Este raciocinio levar-nos-4 a contestacdo de um dos argumentos
basilares para a manutencdo do sistema de propriedade intelectual e seu suporte
econdmico pelos Estados, sobretudo nos Estados que funcionam sob uma forma de
comparticipacdo ndo integral dos medicamentos ou naqueles em que o maior custo é
transferido para o paciente, que podera ter eventualmente seguro de salde que o cubra.
Tal sucede se considerarmos que nestes casos se afasta a nogdo de que é pago
determinado montante a farmacéutica que detenha a patente (ainda que seja um prego
inflacionado injustificadamente face ao custo de investigagéo e produgéo), mas estar-se-
4 a poupar para o futuro, dado que aquele paciente ndo necessitard de despender mais
(ou de tantos) recursos no seio do sistema de salde, ja que, embora esta premissa se
revele verdadeira, o custo sobre si imposto e que teve que suportar acaba por redundar
numa severa reducdo de liquidez, o que se reflete no consumo, e por sua vez nos cofres
do Estado, acrescendo que poderd esse Estado ver-se inclusivamente na obrigagdo de
subsidiar estas pessoas que viram 0S Seus recursos econdmicos reduzidos, assim
diminuindo bruscamente a vantagem econdmica dos Estados aventada pelas

farmacéuticas que cobram estes precos inflacionados.

161 E recorde-se que, por exemplo nos EUA, néo hé sequer possibilidade de negociacdo de pregos por parte da Medicare.
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E. PEQUENOS REMEDIOS

i. Esgotamento do direito de patente como forma de evitar o abuso

Como ja referimos, o “monopodlio” proporcionado pela propriedade industrial, a
patente, € legalmente validado, o que sucede quer na Europa, quer nos EUA. Todavia,
enquanto em parte da industria o reflexo do exclusivo apenas se encontra na carteira dos
consumidores, no caso da indastria farmacéutica este reflexo é mais agudo,
repercutindo-se na saude. Acresce que a nogdo de monopolio legal deixa uma necesséria
perplexidade se pensarmos no Mercado Comum europeu, mesmo com a salvaguarda
das patentes serem dirimidas pelos ordenamentos internos, pelo que o direito exclusivo
sobre um determinado medicamento tal como sucede com qualquer patente na Unido
Europeia, deve ser apreciada de acordo com os ditames da CPE, e da integracdo
europeia, melhor dizendo, comunitéria. Isto equivale a dizer que se faz uma distingdo
entre 0 que € uma caracteristica essencial e intrinseca da patente e o que é, diremos,
acessorio, e para esta distingdo recorremos ao acorddo do Tribunal de Justica
Centrafarm BV e Adriaan de Peijper vs. Sterling Drug Inc.**? de 31 de outubro de 1974,
onde se determina “a existéncia, na legislacdo nacional em matéria de propriedade
industrial e comercial, de normas que estabelecam que o direito do titular da patente
ndo se «esgota» com a comercializagcdo do produto protegido pela patente num outro
Estado-membro, dai resultando que o titular se pode opor a importacao no seu préprio
Estado do produto comercializado num outro Estado, pode constituir um obstaculo a
livre circulacéo de produtos. Se tal obstaculo a livre circulacéo pode ser justificado por
razdes de protecdo da propriedade industrial quando essa protecdo é invocada contra
um produto proveniente de um Estado-membro onde ndo é patentedvel e foi fabricado
por terceiros sem o consentimento do titular da patente, bem como na hipétese da
existéncia de patentes cujos titulares originais sdo juridica e economicamente
independentes, em contrapartida, a derrogacdo ao principio de livre circulagdo de
mercadorias ndo se pode justificar quando o produto foi langado legalmente, pelo
proprio titular ou com o seu consentimento, no mercado do Estado-membro de onde foi

importado, nomeadamente quando se trata de um titular de patentes paralelas™,

162 Disponivel em http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?2uri—CELEX:61974CJ0015&from—EN .
163
Idem.
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explicando assim o que se designa por “esgotamento” da patente, ideia derivada da
Alemanha, transposta para a jurisprudéncia da UE e que caminha de brago dado com a
nogdo de importacdo paralela. Assim sendo, o principio do esgotamento vem regular
uma questdo que seria de mero senso econdmico-social, ou seja, que a concessdo de um
monopolio legal sobre um determinado produto ou processo, uma vez que veja
cumprido o seu propoésito — a entrada no mercado e respetiva comercializagdo — ndo
pode estender-se como uma prerrogativa de controlo de mercado e de mercados,
travando a circulagdo ap0s ter sido o proprio detentor da patente a inicia-la. E uma
forma de, no fundo, evitar o abuso de direito e, evidentemente, o0 abuso de uma posi¢éo

manifestamente dominante, ainda que esse dominio seja legal.

A questdo da importagdo paralela reveste particular relevancia e
indissociabilidade do esgotamento do direito ja que, quando uma farmacéutica titular de
patente sobre um medicamento o coloca num mercado, livremente, e de forma
voluntaria, estd a aceitar essa comercializagcdo. Se posteriormente vem agir em
detrimento das boas préaticas comerciais e, nesta area, com eventual peso sobre o direito
a salde no Estado importador, a farmacéutica titular do direito de patente tenta bloquear
0 acesso a determinado medicamento, ndo o comercializando nesse Estado em
particular, este tentara importar de um outro Estado onde a farmacéutica ndo tenha
retido a circulacdo do medicamento, sendo esta uma reacdo perfeitamente legitima.
Assim, a importagdo paralela revela-se a Unica forma de se conseguir a circulacéo de
um medicamento necessario. A ser de outra forma, os medicamentos poderiam ser
(ainda mais) utilizados como forma de pressao politica entre Estados, por exemplo, uma
farmacéutica norte-americana poderia pretender ndo comercializar um medicamento
particularmente relevante, cuja patente possuissem num pais com o qual tivessem 0s
EUA uma conturbada relacdo diplomatica, como, a exemplo tedrico, a Russia, com

certas e graves consequéncias nas populagdes.

Destarte, partindo do ponto fundamental que consubstancia a nogéo voluntarista,
em que o titular do direito pretende colocar e efetivamente coloca o patenteado no
mercado, entdo ndo terd mais direitos quanto a sua livre circulagdo. Ndo esquegamos,
todavia, que o conceito de “esgotamento de direito” é enganador, considerando que o

direito de patente ndo se esgota como tal, apenas é comprimido face a liberdade de
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comercializacdo, mantendo-se a titularidade da patente em tudo mais quanto tal lhe
confere, nomeadamente quanto a possibilidade de reagdo a violagfes do seu direito,

ii. Excecdo Bolar, importagdo paralela e licenca compulséria

O Acordo TRIPS, embora encerre uma nuvem de controvérsia desde a sua
formulagéo, tem igualmente em si encerradas algumas ferramentas relevantes para que
se evite abusos da tutela conferida pelas patentes, como, para inicio de analise, se da no
caso da previsdo da excecdo Bolar, também denominada Roche/Bolar. Esta é uma
decorréncia do caso Roche Products Inc vs. Bolar Pharmaceuticals Col Inc., em que a
Roche detinha patente de uma substancia denominada flurazepamhydrocloride, usada no
medicamento para dormir Dalmane®, sendo que a Bolar adquiriu a substancia ativa a
um fornecedor estrangeiro para proceder aos necessarios estudos de bioequivaléncia
para obtencdo do ANDA. Nessa sequéncia, a Roche reagiu judicialmente, afirmando
existir uma violagdo da sua patente, acabando por obter uma decisdo contréria a sua
pretensdo. Esta nocdo, de que ndo ha violagdo de direitos de propriedade industrial no
que tange a preparacdo e experimentacdo, durante o periodo de vigéncia da patente,
tendente a entrada no mercado de medicamentos genéricos apds a expiracdo daquela,
encontrou acolhimento no Acordo TRIPS que, embora seja um bastido da defesa dos
direitos de propriedade industrial, contém também a previsdo de exce¢des a protecdo
concedida. Subjacente a estas excecdes estd a ponderacdo entre o0s direitos em causa:
por um lado um direito de propriedade, por outro direito & salde e a protecdo desta,
sendo certo que ambos sdo valores constitucionalmente protegidos na maior parte dos

ordenamentos juridicos, entre 0s quais no NOsso.

Ora, a excecdo Bolar, que encontra sustentacdo neste artigo 30.° do Acordo
TRIPS, representa um expediente essencial para o desenvolvimento cientifico de
medicamentos, configurando uma permissdo para que qualquer entidade que ndo seja
detentora do direito de patente possa testar e experimentar cientificamente o

medicamento protegido, antes da expiracdo da patente que sobre ele recai. Notoriamente

164 Neste sentido SILVA, Pedro Sousa e. 2002.0 "esgotamento do direito” e as "importagdes paralelas”. APDI. [Online] 2002.
[Citagéo: 24 de 07 de 2015.] http://www.apdi.pt/pdf/O_%20esgotamento.pdf...pp.5 e 6.
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é de superior relevo esta possibilidade, ja que sem ela ndo seria possivel uma rapida
entrada do genérico no mercado apds a expiracdo da patente do medicamento de

referéncia.

A grande importancia desta excecdo, encontra-se na virtualidade de reduzir o
tempo de demora de entrada do medicamento genérico no mercado apos a expiracdo da
patente, em média de 250 semanas para 0 a quatro semanas a contar da expira¢do do
direito de patente (REMEDIO MARQUES, 2008):=.E, portanto, inegavel a importancia
desta valvula de escape aos efeitos da patente, ja que a sua inexisténcia implicaria uma
extensdo indesejavel da patente concedida, com direto prejuizo para os pacientes que
necessitem de comprar determinado medicamento nesta situacdo, jA que 0 prego se

mantera elevado por mais tempo.

iii. Importacéo paralela

A0 mesmo passo que consagra a excecdo Bolar, o Acordo TRIPS prevé a
possibilidade de outras valvulas de escape, designadamente a importacdo paralela e a
licenca compulsoria, como formas de evitar irrazodveis excessos no exercicio dos

direitos de exclusivo conferidos pela patente.

No caso da importacdo paralela, temos que a associar necessariamente ao
esgotamento do direito, que supra ja se abordou, e que se encontra referido no artigo 6.°
do Acordo TRIPS, também aqui laconico de forma premeditada, para permitir alguma
liberdade aos Estados, apenas esclarecendo que a questdo do esgotamento dos direitos
néo pode ser defendida ou atacada sob as suas provisdes, o que significa, em suma, que
ainda que o pais A permita importagdes paralelas, virtualmente ofendendo o pais B, ndo
se podera recorrer ao Acordo TRIPS para tentar solucionar a disputa. Alias, o TRIPS
relega para o plano nacional a regulacdo desta questéo, assim deixando para cada Estado
a possibilidade de permitir ou ndo as importacoes paralelas, vindo a Declaracdo de Doha

sublinhar e esclarecer esta determinag&o.

$SREMEDIO MARQUES, Jodo Paulo. 2008.Medicamentos...p. 171 e 172.
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Certo € que assim se permite a adocdo do critério de esgotamento que se entender,
logo possibilitando a importacéo paralela, entendida como importacédo de determinado
medicamento de referéncia de um determinado pais, onde o medicamento foi colocado
no mercado pelo titular da patente ou seu(s) licenciado(s). A posi¢do maioritaria acolhe
0 esgotamento internacional do direito, pelo que, se o titular da patente colocou o
medicamento no mercado voluntariamente, ndo podera impedir a sua circulagéo,
revenda, distribuigéo, etc., por se entender que se encontra exaurido o direito nos termos
ja explanados em maior pormenor. Recorde-se que “ndo se trata do esgotamento
(desaparecimento) do direito de patente, mas apenas de um espectro do contetido desse
direito que se relaciona com o poder de o respectivo titular proibir ou restringir a
circulagéo do produto patenteado original colocado no mercado por si ou por terceiro
com o seu consentimento” (GONCALVES, 2013)x.

Assim, sucede frequentemente que determinado pais, a exemplo, o pais X, onde é
comercializado um medicamento patenteado a um preco de 10 poderd ver esse
medicamento importado pelo pais Y, ainda que a sociedade farmacéutica pretenda que o
preco de venda neste pais seja 20 e ai ndo tenha feito circular o medicamento no
mercado. Isto sucede precisamente por se entender que o titular do direito de patente
sobre, no caso, aquele especifico medicamento, ndo tera qualquer palavra quanto ao que
sucede em termos de mercado e circulagdo do produto depois de o colocar no mercado,
assim como por se entender dever existir uma salvaguarda que impossibilite um abuso
do direito de controlar a circulacdo do produto patenteado. Especialmente relevante se
torna esta barreira no caso dos paises em vias de desenvolvimento, como
tendencialmente a maioria dos estudos sobre a matéria vém apontando, ja que, sendo
consabido que as inddstrias farmacéuticas nestes paises sdo incapazes de atingir niveis
de investigacdo que possam concorrer com o0s das farmacéuticas dos paises
desenvolvidos, titulares dos direitos de patentes, assim, estando valida a patente
naqueles paises, se ndo se previsse 0 esgotamento dos direitos conferidos pela
propriedade industrial, entdo poderiam ver-se forcados a comprar medicamentos ao
preco que a titular da patente entendesse, podendo ser significativamente superior
aquele que se encontrava a ser comercializado em determinado pais onde tal

medicamento também se encontrasse a ser comercializado. Naturalmente, esta é uma

$8GONCALVES, Luis Manuel Couto. 2013.Manual de Direito Industrial...p. 103,
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situacdo preocupante, que poderia afastar populagdes inteiras de Estados mais
carenciados do acesso a determinados medicamentos. Como forma de evitar isto mesmo
(assim como para evitar abusos anticoncorrenciais), através da garantia dada pelo
esgotamento internacional do direito de propriedade industrial, previsto no Acordo
TRIPS, estd aberta aos Estados a possibilidade de recorrer & importacdo paralela,
comprando os medicamentos a preco mais acessivel em paises terceiros e introduzindo-

0s de seguida no seu mercado interno.

Diversamente, ha autores” que defendem que o esgotamento do direito e sua
imediata consequéncia de ndo ser permitido ao titular da patente proibir as importacoes
paralelas, gera um efeito diametralmente oposto: a subida globalizada dos pregos. O
raciocinio serd que se o titular da patente ndo pode proibir as importacdes paralelas,
entdo subird o preco em todo o espectro do mercado visto como um todo. Assim,
defendem tais autores que a proibicdo de importacdo paralela podera impedir uma
politica de discriminacdo de pregos, adequando esses pregos conforme o poder de
compra e necessidade dos Estados compradores, posicdo da qual discordamos.

Quanto as importacOes paralelas, acreditamos que uma formulacdo mais precisa
da questdo no plano internacional do Acordo TRIPS, firmando preferencialmente o
esgotamento internacional do direito de propriedade industrial, assim permitindo
indubitavelmente as importacGes paralelas poderia apaziguar a questdo e, bem assim,
trazer uma assungdo da prevaléncia do bem comum e do valor saude, como alias, deixa
antever a Declaracdo de Doha. De facto, quer no que respeita a importagdes paralelas,
quer no que se refere a licencas compulsorias, a Declaracdo de Doha representa um
marco incontornavel, desde logo ao esclarecer que, pesando embora a necessidade de
acolher um incentivo efetivo a investigacdo na area da saude, por meio do direito de
propriedade industrial, ndo se podera relegar para segundo plano as necessidades
atinentes a saude publica no seio de cada Estado, sobretudo quando estdo em causa

87 Entre estes veja-se CARVALHO, Nuno Pires. 2010.The TRIPS Regime of Patent Rights. s.I. : Kluwer Law International, 2010.,
que explana uma sequéncia de criticas a permissdo das importagdes paralelas, vendo-as como prejudiciais ao funcionamento do
mercado, acreditando que a discriminagao seria conseguida de forma justa.

188 A titulo lateral, todavia provendo um enquadramento pragmético da questdo, refira-se que recentemente estalou uma polémica
envolvendo o CEO da farmacéutica Bayer, Marijn Dekkers, que, a prop6sito da licenca compulséria (tema que trataremos de
seguida) concedida & farmacéutica indiana Natco Pharma Ltd., para a producdo do farmaco Nexavar®, tendo afirmado
perentoriamente, em entrevista, ““we did not develop this medecin for indians. We developed it for western patients who can afford
it.”- http://www.dailymail.co.uk/news/article-2545360/Pharmaceutical-chief-tries-stop-India-replicating-cancer-treatment.html.
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paises em vias de desenvolvimento que, pela sua propria natureza econdémica, sentem

maiores dificuldades no acesso aos medicamentos.

iv. Licenga compulsoéria

No artigo 31.° do Acordo TRIPS encontramos as condigdes que deverdo ser
observadas para que seja concedida uma licenga compulséria ou obrigatdria, embora em
momento algum mencione a expressao “licenga compulséria”. Isto sucede por ndo haver
expressdo correspondente em todos os ordenamentos dos paises contratantes GATT
(CARVALHO, 2010)*.

A importéncia deste expediente sera, uma vez mais, a sua capacidade de impedir
abusos da tutela concedida pelo direito de propriedade industrial, evitando que o titular
da patente sonegue determinado medicamento (neste caso), evitando o0 acesso a0 mesmo
por parte do governo de certo pais, sem que haja um motivo ponderoso (normalmente
de seguranca) que o justifique. Assim, entendemos por licenca compulsdria um acordo
imposto por determinado governo de um Estado que se afasta a vontade do titular do
direito de propriedade industrial, concedendo uma licenca de exploracdo de certo
produto ou processo, neste caso medicamento, a uma entidade (publica ou privada)
competente para tal, a troco de royalties que forem por esse governo considerados justos
e adequados. Na verdade, neste acordo, o titular da patente acaba por ser um terceiro,
tudo se passando de forma alheada da sua vontade. Se encararmos esta figura como uma
efetiva licenga, poderemos dizer que o governo em causa Se subroga na posi¢do do
titular da patente, fazendo algo que so o titular do direito pode fazer: licenciar; todavia,
se aceitarmos que a expressao podera ndo ser a mais feliz, concluiremos que ndo existe
qualquer efetiva licenca, outrossim haverd uma tolerancia imposta ao titular do direito,
um esvaziamento de parte da tutela que lhe é conferida, ou seja, ainda que a sua vontade
seja que um terceiro ndo fabrique o medicamento em causa, ndo tera ao seu alcance

qualquer meio jurisdicional para o evitar.

Em Portugal, esta prevista a possibilidade do nosso governo impor um
licenciamento nestes moldes, estando estatuido no nosso Cdédigo da Propriedade

°CARVALHO, Nuno Pires. 2010.The TRIPS Regime...p.427.
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Industrial, nos seus artigos 107.° e 108.°. Os requisitos sdo os acolhidos do Acordo
TRIPS, designadamente mediante a “falta ou insuficiéncia de exploragdo pode acarrear
a imposicdo de uma licenga obrigatoria”, poderd impor-se tal licenciamento ou como
o refere o Acordo uso sem autorizagdo do titular. Existe subjacente um ponderoso
motivo para se chegar a este expediente, como sendo o0 caso de uma emergéncia
nacional, ou um subaproveitamento manifesto de determinado medicamento quando
este seja necessario atendendo ao direito a satde, pelo que ai, conflituando dois direitos
fundamentais como a propriedade privada e o direito a salde, o Estado langa méo do
seu ius imperium e forca, neste caso, a farmacéutica a ficar inerte face a diminuicéo do
exclusivo que detém por forca da patente. Com efeito, no plano abrangente da UE,
ainda que se aborde a licenca compulsoria como um remédio a uma eventual violagdo
do artigo 102.° do TFUE, a verdade é que ndo cabera a Comissdo Europeia outro papel
que ndo advertir a farmacéutica infratora e admoesta-la para cessar 0 Seu
comportamento, todavia jamais estard nas suas atribuicdes a faculdade de conceder uma
licenca obrigatdria. No caso de se estar perante uma recusa de fornecimento de um
determinado medicamento que se possa reputar como absolutamente necessario para um
dos Estados Membros, a solucdo da UE ndo serd a licenca compulsoria por si
concedida, mas sim a imposi¢do resultante para a farmacéutica em se abster desse
comportamento abusivo'*. Estd portanto totalmente acometida aos Estados a
prerrogativa de conceder licengas compulsdrias, assim se dird quanto aos demais paises

extra comunitarios.

Dados os serios efeitos que a licenga compulsoria tem na economia e nos
mercados, ja que uma sociedade farmacéutica que anteveja a possibilidade de ser alvo
de uma licenca compulséria num determinado pais ponderaré se vale a pena o risco de
se movimentar nesse dado pais, logo afastando a possibilidade de ai investir (aqui com
as necessarias consequéncias da ndo geragdo de lucros tributaveis, criacdo de emprego,
etc.), a utilizacdo desta medida tera que ser avaliada nas suas consequéncias com grande
cuidado e obedecendo sempre, pelo menos, aos requisitos do Acordo TRIPS, que séo
bastante extensos. Desses requisitos que visam tomar em linha de conta os direitos do

titular da patente, assim como a necessidade publica em contraponto, destacamos das

GONCALVES, Luis Manuel Couto. 2013.Manual de Direito Industrial...p. 106,
™1 | AMPING, Matthias. 2014. Refusal to License...p 24.
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suas alineas a obrigacdo do governo que pretenda aceder a certo medicamento negociar
com o titular da patente, tentando conseguir a utilizacdo do produto patenteado de
acordo com as suas necessidades através de um procedimento totalmente negocial, salvo
em caso de emergéncia nacional (embora este conceito ndo esteja definido); a limitacdo
do periodo e ambito de validade da licenca deverd cingir-se a0 governamentalmente
autorizado; apenas podera existir para satisfazer necessidades do mercado interno do
pais que autoriza tal licenca; deverd existir um pagamento adequado ao titular da
patente, destinado a compensa-lo*.

Cremos que o ponto fulcral para o bom funcionamento deste expediente passaria
por estabelecer um método para quantificar o que se entende por remuneracao justa ao
titular da patente, o que ndo sucede atualmente, e gera a controvérsia 6bvia. E certo que
esta remuneracdo ndo €, nem poderia ser calculada em termos comerciais puros, mas
antes visando uma compensa¢do minima de perdas. N&o vemos como necessaria uma
compensacdo baseada na projecdo de lucro, tornando também lucrativa a licenca
concedida, mas meramente tomando em consideragdo 0 que Se possa percecionar como
prejuizo efetivo. De facto a questdo é complexa e de dificil formulacdo, dai que ainda
ndo exista uma solucdo plasmada em texto internacional, todavia seria este um ponto de

essencial definicao.

A simples possibilidade de aplicagdo da licenca obrigatoria € uma solucdo
polémica para 0s casos de abuso da tutela por parte dos titulares de patentes, alids
bastara mencionar que os EUA se mostraram, desde sempre, particularmente avessos a
esta solucdo, tendo do seu lado as maiores multinacionais farmacéuticas, que néo
encontram justificacdo para o que entendem como uma violagédo dos direitos dos
titulares das patentes, aproveitando a sua investigacdo sem contribuir seja com o que for

de significativo em troca.

Por nossa parte, cotejamos o entendimento de (COIMBRA, 2013), afirmando-se
que a “negacdo do potencial das licencas compulsérias sobre o bem-estar dos
consumidores, fomenta o recurso a praticas concorrenciais abusivas por parte dos

titulares das patentes, que ficam em condigdes de exercer pressdes inflacionistas sobre

2 Entre nés a questdo encontra-se regulada nos artigos 107.° a 109.° do CPI, aconselhando-se sobre este o pertinente
enquadramento do regime em GONCALVES, Luis Manuel Couto. 2013.Manual de Direito Industrial...pp. 106 a 109,
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0s precos”#, acrescendo que ndo poderemos olhar para este mecanismo como uma
violacdo de direitos injustificada, mas sim como uma mera resolugéo de um conflito de
direitos, ficando o valor de menor importancia relativa limitado, atendendo ao interesse
publico de defesa e protecdo da saude. Esta é alias a formula de resolucéo de conflitos
de direitos plasmada até na Constituicdo da Republica Portuguesa, pelo que a solugdo

ndo podera, no caso portugués, afigurar-se muito surpreendente.

Reconhecemos, no entanto, 0 medo pragmatico em usar esta medida, dado que a
fuga das empresas farmacéuticas do pais que a permita é previsivel, arrastando consigo
as possibilidades de investimento e criagdo de emprego. Por outro lado, os criticos
trazem a colagdo“o argumento de mais de 90% dos medicamentos entendidos como
essenciais, nos termos entendidos na lista criada pela OMS, em 1977, onde constavam
elencadas 204 moléculas, e hoje em dia ai constarem 374, que seriam entendidas como
passiveis de satisfazer as necessidades medicamentosas mais basicas da populacéo, ndo
terem sobre si protecdo de patentes. Mais receio é justamente invocado por (ABBAS,
2013), ao afirmar que as licengas obrigatorias poderdo gerar produtos de inferior
qualidade, capazes de ser nocivos a saude dos consumidores/pacientes. Por fim, e sendo
este um entendimento cuja pertinéncia sublinhamos, os paises que preveem a
possibilidade de aplicacdo de licencas obrigatorias estdo potencialmente a afastar a
investigagdo de ser desenvolvida no seu territorio, ora, considerando que as
necessidades de um pais ndo sdo iguais as de outro quanto as doengas em que se revela
importante intervir, investigar e tratar, o Estado que conceda tais licengas podera estar a
ver perdida a oportunidade de melhorar a salde publica, ja que as farmacéuticas ndo
investirdo em investigacdo nesse territdrio, logo estardo menos sensiveis as suas

necessidades.

Por fim, dir-se-& que as licengas compulsérias poderdo facilmente ser evitadas,
porquanto as farmacéuticas vdo assumindo uma consciéncia social e, face a uma
calamidade, urgéncia ou necessidade premente de um farmaco num certo territorio,
estas descem os precos solidariamente para permitir fazer face a esses casos. Este,
todavia, € o argumento mais facilmente rebativel, quer pela inadmissibilidade de

*COIMBRA, Marta. 2013. O acordo TRIPS na dinamica...p.456.
" ABBAS, Muhammad Zaheer. 2013. Pros and Cons of Compulsory Licensing: An Analysis of Arguments. International Journal
of Social Science and Humanity.lJSSH, 2013, Vol. 3 n.° 3.p. 255.
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viverem o0s Estados, dotados de ius imperii por forca de lei e de l6gica, & mercé de uma
boa vontade que poderad existir ou ndo, consoante 0 momento de mercado que a
farmacéutica em causa atravesse e as suas politicas Corporate, quer pela constatacao da
realidade, onde verificamos que as descidas de preco dos medicamentos face a
necessidades prementes sdo raras e as descidas em si pouco impactantes, como bem
demonstra o caso recente do Sofosbuvir (comercializado nos EUA sob a designagéo
Sovaldi), neste estudo ja abordado.

Por fim, encontramos ainda fundo l6gico na afirmacdo de que a licenga
obrigatdria pode ainda ser um importante meio para, a0 mesmo tempo que desfaz um
monopdlio legalmente validado, dissolver eventuais carteis e préaticas colusivas, o que,
somado a virtualidade de fornecer uma matéria-prima tecnolégica a industria
farmacéutica do pais em que € concedida tal licenca, pode fazer florescer essa industria
desse dado pais, funcionando como um incentivo artificial de mercado. Este Gltimo
ponto levanta-nos mais criticas, na medida em que representaria um desigual
favorecimento da inddstria interna, protecionista, o que sempre se reprovaria num

prisma interno da UE, sendo indesejavel que suceda no resto do mundo.

Refira-se ainda que, apesar da existéncia desta valvula de escape legal, a verdade
é que poucos Estados a utilizaram até hoje e, aqueles que o fizeram, sdo olhados com
severa reprovacao pela comunidade internacional (ja ndo pela opinido publica), tal como
sucede com os paradigmaticos casos do Canada ou da India. O Canada foi, alids, o
primeiro Estado a adaptar o seu ordenamento juridico de forma a permitir utilizar esta
medida*, tendo também sido o primeiro pais a notificar a OMC que iria autorizar essa
licenca, tendo em 2007 concedido tal expediente relativamente ao farmaco composto
TriAvir®, um medicamento destinado ao tratamento do HIV para exportagdo para o
Ruanda, dada a emergéncia de saude publica em que tal pais vivia.

Embora encontremos aqui o Canada retratado como tendo uma consciéncia social
aguda, a realidade ndo sera tdo poética, bastando verificar que, de acordo com a
Canadian Patent Act', a lei de patentes canadiana, no caso de um produto, neste caso

um farmaco, ser inventado e produzido no Canada, este obtera o estatuto de canadian

SGONCALVES, Luis Manuel Couto. 2013.Manual de Direito Industrial...p. 109,
78 Disponivel em http://www.wipo.int/wipolex/en/details.jsp?id=8553 .
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invention, o que lhe confere desde logo a prerrogativa de ndo poder ser alvo de qualquer
licenca obrigatdria durante todo o periodo de duracdo da patente.

Ja o caso da India, é efetivamente diverso, dada a sua indUstria farmacéutica
subdesenvolvida que, embora seja um dos maiores fabricantes de genéricos, fica muito
aquém no que toca a inovagdo e invencdo de medicamentos, 0 que muitos explicam
precisamente pela falta de incentivo causada por uma lei de propriedade industrial
pouco atrativa ao investimento, sendo fragil a protecdo concedida aos titulares de
patentes, alias, a concessdo de patentes na india remonta apenas a 2005. Com efeito, em
marcgo de 2012 foi concedida na India a primeira licenga compulsoria, sob as provisoes
da Seccdo 84 da Indian Patent Act, incidindo sobre o farmaco Nexavar®, propriedade
da farmacéutica Bayer, resultando num corte de cerca de 97% no preco a que tal

medicamento estava a ser comercializado na india*".

H4, ainda, uma justificacdo meramente econdmica, tal como defendida por Aidan
Hollis, economista e professor da Universidade de Calgary, demonstrando que,
sobretudo nos paises de rendimento mais baixo (onde a solugdo da licenca obrigatoria se
torna mais adequada e necessaria), uma farmacéutica cuja atuacdo seja ponderada iria
fixar pregos mais altos para um medicamento cuja procura fosse igualmente alta, face ao
exclusivo de mercado que detinha, simplesmente porque seria esse comportamento que
Ilhe garantiria um maior encaixe financeiro, ao contrério de uma atuacdo social de
distribuicdo do medicamento a pregos baixos a populagdes carenciadas. A este
fendmeno chama “curvas de procura altamente convexas”'s, existentes quando
analisamos o0s bens essenciais em paises com desequilibrios notérios nos rendimentos.
Esta curva altamente convexa, que relaciona o preco do bem e o rendimento, deixa
entdo de existir quando passamos a analisar paises com rendimentos per capita
superiores. Nestes casos, uma farmacéutica que cobre um preco ai adequado pelo
medicamento ter4 um lucro muito maior do que aquela que fixe um preco alto, apenas
acessivel a alguns™. Em suma, isto significard que, em termos econdmicos, as

farmacéuticas terdo maiores incentivos em aumentar precos onde os medicamentos séo

Y7 Ppara um enquadramento veja-se http://www.ictsd.org/bridges-news/bridges/news/india-grants-first-compulsory-license-to-
generic-drug-producer .

HOLLIS, Aidan, FLYNN, S. e PALMEDO, M. 2009. An Economic Justification for Open Access to Essential Medicine Patents
in Developing Countries .Journal of Law, Medicine & Ethics.2009, Vols. 37, n.° 2. Pp. 187-208.

' Com interesse veja-se ainda GROOTENDORST, Paul, et al. 2011.New approaches to rewarding pharmaceutical
innovation.Canadian Medical Association Journal.CMAJ, 2011, Vol. 183 n.° 6, Abril. pp. 681-685.
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efetivamente necessérios, dai que a solucdo da licenca obrigatoria possa surgir-nos
como um “mal” menor, ainda que ofenda, limitadamente, o direito do titular de

determinada patente farmacéutica.

v. Outras solucdes: off label, abuso de Direito e sancionamento da litigancia

de ma-fé

Tomando-se por certa a utilizacdo dos meios legais, por parte da industria
farmacéutica, como expedientes de extensdo do exclusivo concedido pela concesséo de
patentes, e apds analisarmos alguns do meios de o evitar quando tal constitui uma
infracdo do ideal de mercado, analisemos as vias alternativas para se conseguir a

inviabilizag&o dos abusos de tutela.

Recordando, a patente farmacéutica concede ao seu titular um direito de exclusivo
durante o periodo da sua duracdo (eventualmente acrescido dos periodos concedidos
pelos certificados complementares de protecdo e figuras similares), assim, durante este
periodo o mercado ¢é de navegacdo solitaria quanto aquele produto, o que garante lucros
muito mais elevados ao titular da patente, pelo que tem este todo o interesse em evitar a
entrada de quaisquer novos players no mercado que domina (ainda que o faca
licitamente), tendo este facto um efeito de manutencdo de precos elevados dos
medicamentes, com direta prejudicialidade para o consumidor/paciente.

Assim, como valvulas de escape, a semelhanca do que se analisou supra,
encontramos desde logo a questdo do off label*. Esta prética, na definicdo que aqui nos
importa, consiste na utilizagdo de um determinado medicamento para fim terapéutico
diverso daquele que € anunciado e protegido pela patente. Ora, se esta pratica acontece
muitas vezes como forma de obviar a protecdo de patente. Por exemplo, estando o
medicamento A sob protecdo de patente, indicado terapeuticamente para a doenca X e
Y, e 0 medicamento B estando indicado terapeuticamente para a doenga Z, mas sendo
consabido que tem um efeito equivalente ao medicamento A, o medicamento B pode ser

80 gobre este tema, tratado com grande pormenor, veja-se PEREIRA, Pedro André de Castro Fins. 2014. O uso off-label de
medicamentos: as fronteiras entre evidéncia, inovagdo e regulacdo. Repositorio da Universidade de Lisboa. [Online] 2014. [Cited:
setembro 02, 2015.] http://repositorio.ul.pt/handle/10451/17841.
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prescrito pelos médicos para o tratamento das doengas X e Y ou apenas para uma delas.
Desta forma questiona-se se 0 medicamento B violard a patente de A. Sendo
naturalmente uma area cinzenta, muitas vezes é utilizada a prescricdo off label ou a
técnica de skinny labelling por parte das farmacéuticas concorrentes que informam os
médicos destas aplicagdes terapéuticas que ndo constam das indica¢6es do rétulo (dai a
designacdo off label), através dos seus delegados de informagdo médica, assim passando
ao lado da protecdo da patente; por outro lado, com a prética de skinny labelling, o que
acontece € uma descricdo minimalista das indicacOes terapéuticas do medicamento,
ocultando a sua indicacdo ou forma de administracdo que contende com a patente do

medicamento de referéncia.

Embora esta pratica possa resolver alguns problemas junto das populagdes mais
carenciadas, a verdade é que também passa ao lado do sistema de regulagéo, aprovagao
e comercializacdo de medicamentos que, embora em parte exista para proteger 0s
direitos conferidos pelas patentes, existe sobretudo para proteger as populagdes através
de efetivos controlos de qualidade e seguranga. Por isso mesmo, recorrer a este método
por forma a oferecer medicamentos essencialmente similares a precos mais baixos, por
escaparem ao escopo da patente, ao escaparem também ao escopo da regulacéo,
consubstancia um método perigoso e gerador de severa responsabilidade para 0s

médicos prescritores.

No que tange aos medicamentos 6rféos, ou seja, no conceito da UE o caso daquele
medicamento ““destinado ao diagndstico, prevencao ou tratamento de uma patologia na
Unido Europeia que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que
afete pelo menos até cinco pessoas em cada dez mil”, por se tratar de medicamentos
cuja rentabilidade sempre serd menor que um medicamento de amplo uso, existira
necessariamente um menor incentivo a investigacdo e desenvolvimento, pelo que é
corrente, quanto a este medicamentos, existir uma prescricdo off label, o que sucede
igualmente na area da oncologia**>. Desta forma, recorrendo a esta pratica que ndo €, em
si mesma, ilegal, podera obviar-se alguns comportamentos abusivos no que tange a

tutela dos medicamentos de referéncia com patente em vigor.

BIMARQUES, Roberta Fernandes Remédio. 2013.Patente Farmacéutica... p. 67. Também acerca desta questio veja-se o
Regulamento (EC) N° 141/2000 relativo aos medicamentos orfaos, Regulamento (EC) N° 847/2000 e Regulamento Europeu n®
141/2000, no que se refere a UE.

82 Acerca deste tema pronunciou-se ja o Infarmed, na sua Circular Informativa n.° 184/CD/2010, de 12-11-2010.
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Uma outra forma de evitar o abuso da tutela concedida pela patente, sempre sera o
recurso a figura do abuso de direito e, intrinsecamente relacionada, a condenacao por

litigdncia de ma-fé.

Afirma o nosso artigo 334° do Codigo Civil que “é ilegitimo o exercicio de um
direito, quando o titular exceda manifestamente os limites impostos pela boa-fé, pelos
bons costumes ou pelo fim social ou econémica desse direito”, portanto, sempre sera
inegavel que, pelo menos no que respeita & nogdo existente em Portugal, sempre sera
inegavel que o comportamento de uma farmacéutica que, recorrendo ao constitucional
direito de acdo, previsto por forca do artigo 20.° da Constituicdo da Republica
Portuguesa, tente afastar ou retardar a entrada de concorrentes no mercado, sobretudo
quando a sua pretensdo seja manifestamente inviavel, como sucede recorrentemente
através do recurso a providéncias cautelares, subsequentes recursos e demais meios
legais que, sendo perfeitamente validos e naturais vias de defesa de um direito acabam
por servir a uma deturpacdo da sua tutela. Com efeito, quando a a¢do ndo visa realizar
uma noc¢ao de justica, mas antes agir de forma premeditada e persecutoria, visando uma
vantagem de mercado e ndo a tutela jurisdicional efetiva de um direito, a litigancia
sempre sera de ma-fé. Quanto a este ponto, porquanto defensavel e valoroso,
recuperamos sabios ensinamentos, afirmando que a litigancia de ma-fé seria melhor
enquadrada enquanto efetivo abuso de direito, no caso do direito de acdo (SERRA,
1959), embora ndo sejamos alheios as vozes contrarias que situam o abuso de direito no
escopo do direito substantivo e afastam dai o que consideram ser um desvio ao direito
processual quando falamos em litigdncia de ma-fé=,

Atendendo & evolugdo doutrindria e jurisprudencial do conceito de abuso de
direito, que alids é exaustivamente explicada por diversos autores, cremos que a
expansdo do instituto vem servir como possivel remédio ao exercicio indevido da tutela
concedida pela patente as empresas farmacéuticas, quando estas ajam de forma
deliberadamente contraria a boa-fé e ao bem comum®-.

Também a luz da legislacdo europeia, designadamente no escopo do artigo 102.°
do TFUE, encontraremos cabimento para a censura ao comportamento de excessiva

litigiosidade sem fundamento (sublinhe-se, sem convicgdo de existéncia de

3SERRA, Vaz. 1959. Abuso de direito (em matéria de responsabilidade civil). BMJ. 1959, Vol. 85.
18 Acerca da evolugdo do conceito de abuso de direito e suas modalidades veja-se CORDEIRO, Anténio Menezes. 2005. Do abuso
do direito: estado das questdes e perspectivas. Revista da Ordem dos Advogados. 2005, Vols. Il - Setembro 2005.
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fundamento), como notamos através da censura ao que se denomina vexatious
litigation***, consistente em intentar agGes contra concorrentes destinadas somente a
evitar o seu acesso ao mercado, como sucedeu em diversos casos como 0s relatados no
acorddo Promedia, em 1998, o caso AstraZeneca, em 2005, entre muitos outros,
tomando como bitola o preenchimento de dois requisitos cumulativos e partindo nesses
casos da ideia de vexatious litigation por parte da empresa dominante (que sabemos nédo

ser sempre necessariamente 0 caso):

“(i1) em primeiro lugar, que a acdo n&o possa ser razoavelmente considerada como
tendo por objetivo fazer valer os direitos da empresa (dominante) interessada e s6 possa,
deste modo, servir para perseguir a outra parte; e

(i) em segundo lugar, que seja concebida no &mbito de um plano que tenha por

objetivo eliminar a concorréncia.”

Refira-se que também os EUA acolhem este conceito de vexatious litigation, o
que recentemente vem gerando a aplicacdo de pesadas coimas pela utilizacdo desse
expediente, como sucedeu em 2012 no caso MarcTec, LLC v. Johnson & Johnson,
pelo que vislumbramos nesta questdo, que sempre carecera de uma avalia¢do concreta e
casuistica, poderd ser uma valorosa ferramenta de corre¢cdo aos usos indevidos da

litigdncia.

Resta concluir que a litigdncia de méa-fé ou vexatious litigation, pelos custos
envolvidos de forma habitual nas demandas entre farmacéuticas, sempre elevadissimos,
muitas vezes acaba por desequilibrar o mercado mesmo que ndo venha a existir uma
sentenga favordvel, jA que o sistema acaba por deixar a farmacéutica com menos
recursos exaurida, vendo-se néo raras vezes forcada a chegar a acordo ou desistir, sob
pena de chegar a uma situacdo incomportavel em termos econémicos se pretender
continuar a suportar despesas judiciais, honorarios com mandatéarios, tradugdes, etc.,

pelo que a mao pesada do poder jurisdicional na aplicacdo de penalizacGes pecuniarias

®5JUNQUEIRO, Ricardo Bordalo. 2012.Abusos de posic&o...p. 456-459.

'8 Disponivel em http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf2docid=44050&doclang=en .

ll Disponivel em http://eurlex.europa.eu/L exUriServ/site/en/0j/2005/c_271/c 27120051029en00240024.pdf e
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/dec _docs/37507/37507 193 6.pdf .

®8JUNQUEIRO, Ricardo Bordalo. 2012.Abusos de posicéo...p. 457..

'8 Disponivel em http://caselaw.findlaw.com/us-federal-circuit/1590377.html .
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pelo mau uso do direito de agdo poderia evitar o abuso da tutela que lei concede aos
titulares de patentes farmacéuticas.
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Conclusao

A concess@o de patentes, enquanto direito exclusivo sobre determinada
invencdo, surge inegavelmente associada & nogdo de retorno positivo do investimento.
A compensacdo pelo investimento aplicado na investigacdo, no tema em apreco,
relativo a patente farmacéutica, assume particular pertinéncia dado os niameros relativos

aos montantes indicados pela industria farmacéutica como aplicados na investigacao.

A contrapartida dessa exclusividade sempre serd o beneficio que toda a evolucéo
e progresso aportam a Humanidade.

Posto este ponto prévio necessario, questiondmo-nos ao longo deste trabalho se a
compensagéo, que remonta a tempos de investigagdo, investimento, e dificuldades ao
progresso totalmente dispares das que hoje em dia conhecemos se mantém adequada ou,
pelo contrario, j& ndo traduz a nocdo de compensagdo e incentivo. Acrescendo,
questionamos também o papel dos Estados, quer na concessdo de patentes, na sua
manutengdo e permissividade, quer quanto a sua inércia face aos abusos manifestos da

tutela conferida aos titulares de patentes.

A posicdo que adotdmos, necessariamente controversa porquanto o tema
também o ¢, desemboca numa estreita nogdo de que o Direito, sendo reflexo necessario
da sociedade que rege, ndo pode ser inerte no tempo, concluindo que os Estados
assumem uma posicdo demasiado passiva face aos direitos de propriedade industrial,
relativos a patentes farmacéuticas, ainda que os seus cidaddos e cidadas vejam
sacrificado o seu inaliendvel direito a satde. Assim, ainda que seja indefensavel a
abolicdo dos direitos exclusivos conferidos pela patente farmacéutica, aqui em causa,
dado que a maioritaria natureza corporativa da investigacdo exige o encaixe de lucro,
sempre diremos que, para compensar e ainda tornar lucrativo um medicamento, talvez
seja exagerada, atualmente, o prazo de protecdo. Defender a sua necessidade sera
afirmar necessariamente que tantos anos volvidos e a indlstria farmacéutica se mantém

com a mesma capacidade inventiva de entdo, nada evoluindo em celeridade inventiva, o
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que contraria a realidade desta e de toda a indUstria. Assim, esta extensdo apenas torna
0s medicamentos menos acessiveis as populagdes, ja sem a justificagdo de estarem a ser
compensados milhdes em investimento e anos em investigacdo. Alias, sendo 0 nosso
mercado capitalista e desejavelmente perfeitamente concorrencial, serd o préprio a
premiar aquela que seja uma boa invencédo, granjeando consumidores fiéis, como sucede
com qualquer outro produto. Embora encontremos como possivel refutacdo a
falibilidade da investigacdo neste campo, cremos que existe um desvio a nocdo de
compensagdo quando aquilo que socialmente se desejaria seria que certa invencéo
proporcionasse no periodo de exclusivo um break even entre o investido e o recuperado,
mas 0 que a industria espera e exige é um lucro certo e imenso, argumentando que

apenas assim se sente incentivada a prosseguir a investigagéao.

Embora ndo esquecamos as logicas regulamentacBes quanto a publicidade a
medicamentos, a verdade € que a publicidade informativa é uma via legitima e capaz de
gerar receitas num mercado concorrencial e saudavel, sem sacrificar 0 acesso a

medicamentos capazes de salvar vidas ou, pelo menos, melhoréa-las.

Acrescendo, o exclusivo concedido as farmacéuticas por via das patentes revela-
se tdo apetitoso que estas recorrem a todos 0s meios que se afiguram como possiveis de
estender a protecdo, ou reforcé-la, abusando da tutela que Ihes € conferida, seja através
do proprio direito industrial (através das taticas de “product hopping”, “evergreening”,
etc.) ou sobrecarregando o sistema judicial para atrasar os concorrentes (litigancia de
ma fé), ou ainda, recusando licenciar e afastando os seus produtos de mercados que

deles necessitam.

Quanto a passiva posicdo dos Estados, bastar-nos-& analisar a postura que, salvo
raras excegOes, se tem vindo a adotar perante as possibilidades de concessao de licencas
obrigatorias, demonstrando um receio econdémico severo as reagGes da industria
farmacéutica face ao que sempre se traduz numa afetacdo do seu direito de exclusivo,
evitando lancar méo desta possibilidade a todo o custo. Bastard analisar 0s nimeros
publicos quanto a propagagdo do HIV, ou os casos (agora curaveis) de hepatite C, para
concluir que a relutdncia dos Estados estd a subverter a hierarquia dos direitos

fundamentais.
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Ndo podemos esquecer as sabias palavras do Nobel da medicina Richard J.
Roberts**, afirmando com propriedade que os farmacos que curam totalmente ndo sdo
rentveis, o que gera um efeito perverso no sistema atual de patentes. Ainda que se
considere que incentiva a investigacdo, f&-lo com maior impacto na investigacdo de
pequenas melhorias, como é o consabido caso dos farmacos para minimizar os efeitos
do cancro. Isto sucede por ser mais lucrativo, a médio e longo prazo, um consumo
sistematico, crdénico, o que ndo sucede quando se inventa um medicamento que cura.
Isto faz-nos questionar, uma vez mais, se 0 incentivo que se mantém vigente estd

adequado ao que se pretende, em contrapartida, retirar.

Assistimos a uma hipoteca da salde publica para comprar medicamentos para
essa mesma saude publica, concedemos uma tutela forte as patentes farmacéuticas para
vé-la ser esticada e moldada aos interesses de uma industria, investem os Estados menos
na investigacdo publica ou em associagcdes de utilidade publica, pois que se compram
Sovaldi® por €48.000,00 por paciente, como sucede em Portugal, certamente néo
sobrara dinheiro para financiar, por exemplo (um entre outros igualmente valorosos),
um proficuo IPATIMUP - Instituto de Patologia e Imunologia Molecular da
Universidade do Porto, que de forma constante vem chegando a importantes marcos na
area da saude. Em alternativa, sendo as patentes conferidas a institutos publicos ou
universidades, estaremos, ai inegavelmente, a incentivar a investigacdo apenas

preocupada em investigar, compensar o investimento, e ndo em lucrar.

Cremos que seria utopico afirmar que existe uma solucdo exequivel para,
mantendo o interesse da industria farmacéutica, leva-la a prosseguir a investigacao e
ndo abusar da tutela conferida, sendo mantendo o atual sistema de propriedade
industrial. Contudo, a reducdo do periodo de exclusivo sera um caminho a ponderar, a
par da instituicdo de um maior controlo face as tentativas de estender a protecdo
conferida, de forma abusiva, que passaria ndo so por uma legislacdo mais precisa, como
por um efetivo controlo jurisdicional. Seria esta uma solugcdo de compromisso. A
utopica sempre passaria pela coragem dos Estados, licenciando obrigatoriamente sem

temor reverencial quando a saude publica o exige, e financiando a investigacdo publica

100 Em entrevista a publicacéo Vanguardia, em 2012, consultavel em

http://archivo.vanguardia.com.mx/farmaceuticas pagan millones de dolares a doctores para gque promuevan sus medicinas y
las_que curan, no son rentables-1186575.html.
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em detrimento de comprar 0s medicamentos como se produtos de luxo se tratassem,

sacrificando fatias considerdveis dos seus orcamentos. Este cenario ndo se concretizara.

Restar-nos-4 impor limites aos direitos de propriedade e exclusivo que
contendem com o direito a satde, todos devendo ser garantidos pelo Estado, na tentativa
de evitar os referidos abusos da tutela, assegurando o direito da inddstria farmacéutica,
cujo papel na evolugdo da ciéncia € indiscutivel, e o direito a salde, que sempre sera,

nessa equacgédo, necessariamente um bem maior.
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