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INDUSTRIA FARMACEUTICA DE GENERICOS

O ministério da Justica

~
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Nova lei trava providéncias cautelares

Regime juridico portugués defende direitos dos titulares de patentes e garante exclusividade por 20 anos.

RAQUEL CARVALHO

aquel.carvaiho®ec

S patentes protegem 0s me-
dicamentos inovadores e
ndo os genéricos e a justifi-
cacdo € simples. S3o neces-
sdrios muitos anos de testes
para se poder colocar um
medicamento no mercado,
0 que implica muito investimento em investi-
gacdo e desenvolvimento.
No total, as patentes sio concedidas pelo pe-
riodo méximo de 20 anos, durante a qual as
empresas farmacéuticas gozam do exclusivo
de comercializagdo da invengido protegida.
Quinze anos sio obrigatdrios e os cinco adicio-
nais podero ser resultantes da “possibilidade
de concessdo de certificado complementar de
protecgdo que visa assegurar uma protecgio
efectiva suficiente de modo a proporcionar o
retorno do investimento”, explica Leonor
Chastre, sécia da Gémez-Acebo & Pombo
Abogados. Além disso, Jodo Veiga Gomes, ad-
vogado e consultor da Abreu Advogados, diz
que as farmacéuticas inovadoras podem ainda
alegar “novos inventos e procurar, para a mes-
ma substincia, uma nova utilizagio”.
Mas hd mais. A proteccdo de dados confere
também “uma protecc¢do aos custos incorri-
dos com a investiga¢do, na medida em que,
nos primeiros oito anos apés a concessdo da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM)
do medicamento de referéncia, nenhum ge-
nérico pode requerer uma AIM utilizando para
esse efeito os resultados dos estudos pré-cli-

LEONOR CHASTRE
Sécia da Gémez-Acebo
& Pombo Abogados

Os direitos

dos titulares

de patentes
estdo
suficientemente
garantidos

No NOsso
ordenamento
juridico.

nicos, clinicos e toxicoldgicos daquele medi-
camento”, explica Leonor Chastre.

Desta forma, a especialista em propriedade in-
telectual ndo tem dividas de que “os direitos
dos titulares de patentes estdo suficientemente
garantidos no nosso ordenamento juridico”. A
mesma opinido tem Jodo Lufs Traca, s6cio res-
ponsdvel pela drea de propriedade intelectual
da Miranda, Miguel Gorjdo-Henriques, coor-
denador da drea da saude e Industria Farma-
céutica da Sérvulo & Associados, Ant6nio An-
drade, associado coordenador da Vieira de Al-
meida & Associados e José Luis Arnaut, sécio e
partner da Rui Pena & Arnaut Associados. Po-
rém, este 1ltimo critica o facto das empresas
farmacéuticas quererem “alargar artificial-
mente os perfodos de validade das suas paten-
tes, quando sabem que ndo podem mais rein-
vindicd-la apés o expirar do perfodo”. E é isso
que tem vindo a acontecer em Portugal. E que
as empresas inovadoras tentem impedir uma
AIM ou a aprovagio do PVP apds esse perfodo.
Mas o problema ndo reside apenas ai. As far-
macéuticas tém vindo a recorrer aos tribunais
de comércio, como deviam, mas sim aos tri-
bunais administrativos, uma situagio que co-
megou pelas imimeras providéncias cautelares
interpostas, e com o facto dos tribunais de co-
mércio revelarem morosidade e incapacidade
para os resolver. A solu¢io encontrada foi fa-
zer pedidos de suspensdo e de impugnagio
dos actos de autorizagio de mercado, nos tri-
bunais administrativos, conseguindo retardar

0 acesso dos genéricos ao mercado. Porém ,
estes tribunais ndo tém preparagio para julgar
estes casos.

Para colmatar esta situagdo, foi aprovada a
Lei n®62/2011, de 12 de Dezembro, que veio
clarificar algumas disposigdes do estatuto do
medicamento e introduzir a arbitragem ne-
cessdria nos litigios relacionados com os di-
reitos de propriedade intelectual relacionados
com os medicamentos de referéncia. Assim, a
partir de agora, todos estes casos serio julga-
dos nos tribunais arbitrais, o que tornard os
processos mais céleres e eficazes. Ana Teresa
Pulido, sécia da PLMJ, da drea de pritica de
propriedade intelectual, marcas e patentes,
explica que agora, “se o titular de uma paten-
te relativa a um medicamento de referéncia
entender que a sua patente est a ser violada
por um medicamento genérico dever iniciar
um processo de arbitragem institucionalizada
ou ndo institucionalizada “.

A advogada garante que esta lei “é clara ao
estipular que os pedidos de AIM, a fixagdo de
PVP e a comparticipagio dos medicamentos
genéricos ndo podem ser indeferidos, sus-
pensos ou revogados com fundamento na
eventual existéncia de direitos de proprieda-
de intelectual”, esclarecendo que desde a en-
trada da lei que as decisdes dos tribunais ad-
ministrativos “tém sido de ndo conceder as
providéncias cautelares requeridas pelos ori-
ginadores e de nio conceder os pedidos de
anulagao dos actos administratativos”. B




