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Legislacao nacional

Codigo da Propriedade Industrial, aprovado pelo
Decreto-Lei n.? 143/2008, de 25 de Julho

Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei
n.2176/2006, de 30 de Agosto

Lei n.2 62/2011, de 12 de Dezembro
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Conceito de medicamento genérico

Medicamento genérico — medicamento com a mesma
composicdo qualitativa e quantitativa em substancias
activas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia
com o medicamento de referéncia haja sido demonstrada
por estudos de biodisponibilidade apropriados [art. 3.2, n.°
1, al. nn), Dec. Lei n.2 176/2006]

Medicamento de referéncia — o medicamento que foi
autorizado com base em documentacao completa,
incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos
e clinicos [art. 3.2, n.2 1, al. ii), Dec.Lei n.2 176/2006]
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Lei n.2 62/2011, de 12 de Dezembro

N3o ficam condicionadas a existéncia de um direito de
propriedade industrial em vigor relativamente ao
medicamento de referéncia:

* a concessao de uma autorizacao de introducdo no
mercado (AIM),

e a autorizac¢do do preco de venda ao publico (PVP),

e a inclusdo ou exclusao da comparticipac¢ao do
medicamento genérico.
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Conceito de medicamento genérico — em 2000

O art. 19.2 do Decreto-Lei n.2 72/91, de 8 de Fevereiro, na
redaccao dada pelo Decreto-lei n.? 242/2000, de 26 de
Setembro, previa:

“1. Sdo considerados medicamentos genéricos aqueles que reunam
cumulativamente as sequintes condi¢oes:

a) Serem essencialmente similares de um medicamento de
referéncia, de acordo com o previsto nas alineas i) e j) do art. 2.%

b) Terem caducado os direitos de propriedade industrial relativos
as respectivas substdncias activas ou processo de fabrico;

c) Ndo se invocarem a seu favor indicagées terapéuticas
diferentes relativamente a medicamentos de referéncia jd
autorizados.”



Direito de Patente (csd. prop. Ind.)

Direito privativo de propriedade industrial
Direito exclusivo
Direito limitado territorialmente

Direito limitado no tempo



Objecto da Patente (csd. prop. ind.)

Invencoes

* novas;
e que impliquem actividade inventiva;

e susceptiveis de aplicacdo industrial.

A patente pode ser de
e produto: uma entidade fisica, ex. uma molécula;

e processo: sucessdo de operacOes realizadas que
conduzem a obtencao de um produto.
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Objecto da Patente (csd. prop. ind.)

O ambito de proteccao é determinado pelo contetdo
das reivindicacoes.

No caso de patentes de processo, os direitos conferidos
pela patente abrangem os produtos obtidos
directamente pelo processo patenteado.



Duracgao da Patente (csd. prop. ind.)

* 20 anos a contar da data do respectivo pedido
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Direitos dos titulares (csd. Prop. Ind.)

A proteccdo da patente confere:

e O direito exclusivo de explorar a invencao durante um
periodo de tempo limitado no territorio onde foi
solicitada a proteccdo;

e O direito de impedir a terceiros, sem o seu
consentimento, o fabrico, a oferta, a armazenagem, a
introducdo no comércio, a utilizacao do produto objecto
de patente, ou a importacdo ou posse para algum
daqueles fins;

e O direito de opor-se a todos os actos que constituam
violacao da patente.
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Limitacoes aos direitos (csd. prop. Ind.)

Os direitos conferidos pela patente ndo abrangem:

e A preparacdao de medicamentos feita no momento e para
casos individuais, mediante receita médica nos
laboratodrios de farmadcia, nem os actos relativos a
medicamentos assim preparados;

e Os actos realizados exclusivamente para fins de ensaio
ou experimentais, incluindo experiéncias para a
preparacao dos processos administrativos necessarios a
aprovacao de produtos pelos organismos oficiais
competentes, nao podendo iniciar-se a exploracao
industrial ou comercial desses produtos antes da
caducidade da patente.



Proteccao de medicamentos (csd. Prop. ind.)

Certificado complementar de proteccao

e Direito de propriedade industrial que pode prolongar até
5 anos a proteccao conferida pela patente base a um
determinado produto (medicamento ou
fitofarmacéutico);

e Recompensa a Industria Farmacéutica pelo tempo e
recursos despendidos na investigacao e desenvolvimento
do medicamento;



Proteccao de medicamentos (csd. Prop. ind.)

Certificado complementar de proteccdo (cont.)
e Requisitos de concessao

« Produto protegido por uma patente-base;
« AIM valida no territdrio;
» O produto nao tiver ja sido objecto de um CCP;



Proteccao de medicamentos (csd. Prop. ind.)

Certificado complementar de proteccdo (cont.)

e Confere os mesmos direitos que a patente-base e sujeita
o titular as mesmas limita¢des e obrigacoes;

e No entanto, este direito apenas protege o produto
identificado na AIM e os seus diferentes derivados (sais e
ésteres, se protegidos pela patente-base);



Proteccao de medicamentos (csd. Prop. ind.)

Certificado complementar de proteccdo (cont.)

e Entra em vigor no 12 dia util apés a caducidade da
patente-base;

e Vigora por um prazo que corresponde ao periodo
decorrido entre a data da apresentacdo do pedido da
patente-base e a data da primeira AIM, reduzido um
periodo de 5 anos.



Screaning (10,000 molecules)

i} & years 10 years 16 years 20 yaars 26 years
Pabent gxpary SFC
> - {supplementary
10 years of research 2 1o 3 years of prolection ceqlificate]
administrative procadures max, +5 years

In: website da European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations,
http://www.efpia.org/Content/Default.asp?PagelD=361
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A dispensa de ensaios ou clausula bolar

Artigo19.2n.21 EM
(Ensaios)

“Sem prejuizo dos direitos da propriedade industrial, o requerente
(de AIM) fica dispensado de apresentar os ensaios pré-clinicos e
clinicos previstos na alinea i) do n.° 2 do artigo 15.° se puder
demonstrar que o medicamento é um genérico de um
medicamento de referéncia que tenha sido autorizado num dos
Estados membros ou na Comunidade, hd pelo menos 8 anos.”

> Periodo de proteccao de dados
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A dispensa de ensaios ou clausula bolar

Artigo 102.2 do Cdd. Prop. Ind.
(Limitacdo aos direitos conferidos pela patente)
“Os direitos conferidos pela patente ndo abrangem:

c) Os actos realizados exclusivamente para fins de ensaio ou
experimentais, incluindo experiéncias para preparacdo dos
processos administrativos necessdrios d aprovacdo de produtos
pelos organismos oficiais competentes, ndo podendo, contudo,

iniciar -se a exploragdo industrial ou comercial desses produtos
antes de se verificar a caducidade da patente que os protege;”
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A dispensa de ensaios ou clausula bolar

Ou seja, no ambito do processo de obtencao da AIM de um
genérico de um medicamento de referéncia o seu
fabricante podera:

e utilizar os dados clinicos e pré-clinicos da empresa de
inovacdo se a AIM do medicamento inovador tiver sido
concedida ha mais de 8 anos;

e ficar dispensado de os apresentar junto do INFARMED, L.P..
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Direitos exclusivos de comercializacao

O fabricante so6 podera comercializar o medicamento genérico:

* 10 anos apods a AIM inicial do medicamento de referéncia
(8+2);

e 11 anos apos a AIM inicial do medicamento de referéncia
caso, nos primeiros 8 dos 10 anos, o titular da AIM tenha
obtido uma autorizacdo para uma ou mais indicacoes
terapéuticas novas, que sejam consideradas como trazendo

beneficio clinico significativo face as terapéuticas existentes
(8+2+1).

Os direitos exclusivos de comercializacao do medicamento de
referéncia existem independentemente da patente ou do CCP.



-~ Clausula bolar

e direitos exclusivos de comercializacao

AIM do AIM do Inicio de
medlcamen-to medicamento comercializacao
de referéncia genérico do MG
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Nova indicacdo terapéutica
do med. de referéncia

Artigo 192 n.2 3 EM



uando pode ser comercializado um

medicamento genérico ?

Ap6s a caducidade da patente ou do CCP do medicamento
de referéncia;

ou

10 apos a AIM do medicamento de referéncia (8+2)
» 8 anos de proteccao de dados de registo;
« 2 anos de protec¢ao de comercializagdo;

11 anos apos a AIM do medicamento referéncia (8+2+1),
caso tenha sido aprovada uma nova indicacdo terapéutica

» 1ano adicional de proteccao de comercializacao.



Muito obrigado



