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1. A tutela do direito patente nos tribunais judiciais (antes Lei
62/2011)

O Tutela cautelar — 338.°-] Codigo da Propriedade Industrial

Alargamento tutela — redacéo da Lei 16/2008, que transpds Diretiva 2004/48/CE

a Tutela principal

Acédo condenacédo a abstencdo comercializacdo produto alegadamente infrator da patente

+ pedido indemnizag¢&o por danos causados

Esperanga Mealha
CEJ, 14.12.2012




2. O recurso aos tribunais administrativos

2.1. Intimacdes para prestacao informacgdes

= Empresa medicamento de referéncia € interessada no
procedimento de AIM de medicamentos genéricos, com direito de

acesso aos documentos (n&o confidenciais) nele constantes.
Acordao TCAS, 26.06.2003, P. 12387/03
Acordao TCAS, 31.01.2008, P. 03314/07
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2. O recurso aos tribunais administrativos (cont.)

O 2.2. Providéncias cautelares suspensdo de eficacia/
intimacao abstencao da pratica de:
= (i) atos de autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) de
medicamentos geneéricos;

(i) atos fixacdo de preco de venda ao publico (PVP).

O 2.3. AAE —impugnacao atos AIM/ PVP

= Anulacdo/declaracdo de nulidade ato AIM medicamento
generico, cujo principio ativo € alegadamente o0 mesmo de um

medicamento (original) ja existente no mercado.
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2. O recurso aos tribunais administrativos (cont.)

2.4. Competéncia material

Distincao entre

= (i) Litigios localizados em procedimentos de AIM de medicamentos
e de fixacdo do PVP, onde esta em causa cumprimento pela
entidade administrativa das regras aplicaveis a pratica dos atos de

AIM e PVP — competéncia tribunais administrativos.

(i) Litigios sobre questdes substantivas reguladas no Cdédigo da

Propriedade Industrial - competéncia tribunais judiciais.

(Acdrdao TCAS, 13.01.2011, P. 07000/10)
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2. O recurso aos tribunais administrativos (cont.)

2.4. Competéncia material (cont.)

O Relagao juridico-administrativa multipolar

O Atos administrativos (AIM genéricos/ fixagao PVP), praticados
em procedimentos administrativos por entidades

administrativas
. Acordao TCAS, 18.12.2008, P. 04534/08
. Acordao TCAS, 12.02.2009, P. 03438/08
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3. Jurisprudéncia anterior a Lei 62/2011
3.1. Jurisprudéncia maioritaria

= Suspensao eficacia AIM medicamentos genéricos

Acordao TCAS, 6.11.2008, P. 03993/08
Acorddo TCAS, 22.10.2009, P. 05276/09
Acorddo TCAS, 22.10.2009, P. 05504/09
Acordao TCAS, 11.03.2010, P. 05847/10
Acorddo TCAS, 21.10.2010, P. 06585/10
Acordéo TCAS, 13.01.2011, P. 07000/10

= Intimacéo abstencéo pratica ato AIM

Acoérdao TCAS, 14.02.2008, P. 03165/07

= Anulacao/ declaracéo nulidade ato AIM

Acodrdao TCAS, 14.07.2011, P. 06800/10
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3.2. Alguns casos de indeferimento

O Fumus malus
= Acé6rddo TCAS, 18.03.2010, P. 05893/10 (patente de processo)
= Acoérdao TCAS, 22.04.2010, P. 05923/10 (inexisténcia patente)
= Ac6rdao TCAS, 17.02.2011, P. 07153/11 (patente de uso)

O Ponderacao prejuizos desfavoravel ao requerente
= Acordado TCAS, 08.07.2010, P. 06362/10
= Acordado TCAS, 25.11.2010, P. 06852/10

O Falta causalidade entre execucao ato e danos

- Acorddo TCAS, 31.08.2010, P. 06476/10
- Acorddo TCAS, 30.06.2011, P. 07053/10
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3.3. Jurisprudéncia (minoritaria) anterior Lei 62/2011

O Procedimento AIM insuscetivel contender com direito patente

(25.° EM, redacéo original + Diretiva 2001/83/CE, alterada pela Diretiva 2004/27/CE )

Acordao TCAS, 31.08.2010, P. 06476/10 (citado)
Acérdao TCAS, 04.08.2011, P. 07591/11
Acérdao TCAS, 10.11.2011, P. 08055/11
Acordao TCAS, 17.11.2011, P. 08121/11

3.4. Falta pressupostos recurso uniformizagao jurisprudéncia

= Acordéo STA, 19.01.2012, P. 0566/11
= Acordéo STA, 16.02.2012, P. 0890/11
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4. Contexto da Lei n.° 62/2011

O Diretivas 2001/83/CE e 2004/27/CE

O Relatorio Final do Inquérito da Comissdo Europeia ao Sector

Farmacéutico, DG Concorréncia, 8.07.2009

O Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de

Politica Econdmica

O Exposicéo Motivos da Proposta de Lei n.° 13/XII
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4.1. Posicao da Comissao Europeia

O Diretivas 2001/83/CE e 2004/27/CE

O Posicao Comum n.° 61/2003
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4.2. Inquérito da Comissao Europeia ao sector farmacéutico
Relatério Final — 8 Julho 2009

Patent linkage Portugal
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“‘Case study on patent linkage in Portugal” in Comissado Europeia, Direccédo-Geral

Concorréncia, Pharmaceutical Sector Inquiry, Final Report, 8.07.2009, p. 331
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4.3. Memorando de Entendimento

= Memorando de Entendimento sobre as Condicionalidades de

Politica Econémica, ponto 3.60:

=  “Remover todas as barreiras a entrada de genéricos, especialmente
através da reducdo de barreiras administrativas/ legais, com vista

acelerar a comparticipacao de genéricos”.
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4.4. Exposicao Motivos Proposta Lei n.° 13/XIl

() Compatibilizar direitos de propriedade industrial com os direitos a

salude e ao acesso a medicamentos a custos comportaveis

(i) Compatibilizar protecdo segredos comerciais ou industriais com o

principio da administracdo aberta

(i) Estabelecer mecanismo alternativo de resolucao litigios — arbitragem

necessaria
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5. Principais medidas da Lei n.° 62/2011

Regime arbitragem necessaria (2.° Lei 62/2011)

Recurso deciséo arbitral para Tribunal da Relagéo (3.°/7 Lei
62/2011)

Proibicdo patent linkage (25.°/2 EM)

Natureza interpretativa 25.°/2 (9.°/1 Lei 62/2011)
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5.1. Artigo 25.°/2 Estatuto Medicamento (EM)

Direitos de propriedade Procedimento AIM
industrial
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6. Jurisprudéncia posterior a Lei 62/2011

O Improcedéncia providéncias cautelares pendentes

Fumus malus (25.9/2 EM + 9.° Lei 62/2011)

= Acorddo TCAS, 19.01.2012, P. 08258/11
= Acorddo TCAS, 02.02.2012, P. 08277/11

+ auséncia periculum + ponderacgao interesses
= Acorddo TCAS, 27.09.2012, P. 09076/12
= Acérdao TCAS 08.11.2012, P. 08530/12

O Rejeicao liminar novas providéncias

= Acordéo TCAS, 19.04.2012, P. 08630/12
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6. Jurisprudéncia posterior a Lei 62/2011 (cont.)

O Recusa alteracéo/revogacao providéncias (124.° CPTA)
= Acorddo TCAS, 13.09.2012, P. 09109/12
= Acorddo TCAS, 20.09.2012, P. 08955/12

O Arbitragem necessaria vrs. competéncia tribunais administrativos

= Artigo 2.° Lei 62/2011 ndo altera competéncia tribunais administrativos para
apreciar AAE impugnacéao atos AIM/ fixacdo PVP
Ac6rddo TCAS, 12.04.2012, P. 04919/09
Acorddo TCAS, 05.07.2012, P. 08729/12
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7. Jurisprudéncia STA

O Recursos de revista

= Admitidos em casos de indeferimento providéncias por auséncia

fumus boni iuris apds entrada em vigor Lei 62/2011

Acorddo STA, 26.04.2012, P. 0332/12

Acorddo STA, 09.05.2012, P. 0387/12

Acorddo STA, 26.09.2012, P. 0871/12
Importa definir, em sede cautelar, consequéncias entrada em vigor Lei
62/2011

Acérddo STA, 30.05.2012, P. 0554/12

Acérddo STA, 13.09.2012, P. 0853/12

Ndo admitidos em casos de indeferimento por inverificacao

periculum in mora

= Aco6rddo STA, 22.11.2012, P. 0872/12
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7. Jurisprudéncia STA (cont.)

O Decisdes em recursos de revista

= Revogacao decisdes indeferimento — verificagcdo fumus boni iuris
Acérdaos STA, 05.09.2012, P. 0467/12, P. 0470/12, P. 0386/12
Acoérdao STA, 11.09.2012, P. 0540/12
Acérdao STA, 13.09.2012, P. 0853/12
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8. Jurisprudéncia — AAE (principais)

O TAC Lisboa

- Decisdes improcedéncia AAE impugnacao atos AIM medicamentos

genéricos/ fixagdo PVP
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9. Questdes de constitucionalidade

O Artigo 188.°/5 EM

= Recusa aplicacéo por sentenca TAC Lisboa 15.05.2012

Pendente recurso no Tribunal Constitucional

O Artigo 25.92 EM + 9.° Lei 62/2011

= Recusa tese inconstitucionalidade
= Ac6rddo TCAS, 19.01.2012, P. 08312/11
= Ac6rddo TCAS, 22.03.2012, P. 05196/09
= Ac6rddo TCAS, 19.04.2012, P. 08630/12
= Recusa apreciar questao em sede cautelar

= Aco6rdédo TCAS, 19.01.2012, P. 08253/11
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10. Questdes finais

A Lei 62/2011 p6s fim ao patent linkage?

Resposta as questbes constitucionalidade pode
prescindir da prévia compreensao do quadro normativo

infraconstitucional?

A ultima palavra é nacional ou europeia?
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obrigada pela atencao!
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