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Evaristo Mendes
Patentes de medicamentos. Arbitragem necessaria e interesse em agir

Acordao do TRL de 27.04.20171

I - Ao nivel do Direito nacional constituido, as consequéncias mais visiveis da falta de
interesse em agir situam-se no dominio das custas, sendo que o conceito em apreco nao
surge integrado, de forma verbalizada, entre os pressupostos processuais legalmente
reconhecidos.

II - Porém, encontra-se no Direito constituido reconhecimento de relevo estritamente
processual a falta de interesse em agir.

III - Face a inexisténcia da obrigacao legal de instauracdo de accdo arbitral sempre que
é publicitado o pedido de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para um
medicamento genérico e porque a mera formulacdo de tal pedido ndo gera, por si s6,
qualquer violagdo ou ameaca de violagdo da patente relativa a composto farmacéutico
utilizado na producdo de medicamentos, ndo existe interesse em agir do titular dessa
patente em accdo em que peticione a abstencdo de violagdo dos direitos emergentes da
mesma e a interdicdo de alienacdo a terceiros das AIM, a mingua de outras
circunstancias que apontem para a verosimilhanca da previsdao da violagdo de um
direito.

IV - A necessidade de proteccdo legal que subjaz ao interesse em agir nao se pode
confundir com o mero convencimento subjectivo da materializagdo dessa necessidade.
V - A falta de interesse em agir na situacdo descrita impde a absolvicao das Rés da
instancia, o que gera a responsabilizacdo da Demandante pelo pagamento das custas
do recurso e de todos os encargos pecuniarios gerados pela ac¢do arbitral2.

Acordam os Juizes, do Tribunal da Relacdo de Lisboa:
(omissis)
Fundamentacdo de Direito

(1).-Tendo o Tribunal Arbitral entendido expressamente que ndo ficou provado nos
autos a violacdo ou ameaca de violacdo de quaisquer direitos da Demandante, nao
podia ter deixado de julgar procedente a excecdo da falta de interesse em agir ou, pelo
menos, ndo podia ter deixado de absolver a Recorrente subordinada do pedido
principal formulado pela Demandante ndo podendo também, consequentemente, ser
condenada no pagamento de custos?

16.- O interesse em agir corresponde a tensdo que existe entre o gesto e o seu destino, a
pulsdo instalada entre a necessidade e a sua satisfagdio ou, em sintese de radical
histérico e etimoldgico, ao latino quod interest. Apodado, no dominio da doutrina
incidente sobre o Direito adjectivo civil de «Interesse processual» (CALAMANDREI,
Piero, La Relativita del Concetto di Azione, Rivista di Diritto Processuale Civile, Padova,
1939, Cedam, Volume XVI, Parte I, pags. 22 a 46, ANDRADE, Manuel de, Nogoes
Elementares de Processo Civil, Coimbra, Coimbra Editora, 1979, pag. 79, VARELA,

1 Fonte: www.dgsi.pt. Relator: Carlos Marinho. Proc. n° 1757-16.2YRLSB-6. Converteu-se o texto
para o acordo ortografico, apesar das reservas que suscita.
? Sumario elaborado pelo relator. Acrescentou-se a numeragao romana.
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Antunes e OUTROS, Manual de Processo Civil, Coimbra, Coimbra Editora, 1985, pag.
179 - definindo-o, estes, de forma feliz, como necessidade de usar do processo, de instaurar
ou fazer prosseguir a acgio - e FERREIRA PINTO, Fernando, Li¢des de Processo Civil,
Porto, ELCLA Editora, 1992, pag. 61), «interesse em agir» (CARNELUTTI,
Francesco, Saggio di una Teoria Integrale dell’Azione, Rivista di Diritto Processuale, Padova,
1946 Cedam, vol. I, pags. 5 a 18 - renunciando mesmo a considerar o interesse em agir
como condicdo da ac¢do -, LIEBMAN, Enrico Tullio, Corso di Diritto Processuale
Civile, Milano, Dott. A. Giuffre Editore, 1952 - considerando serem apenas a
legitimidade e o interesse em agir as veras condi¢des para o exercicio da ac¢do - DE
CASTRO MENDES, Joao, Direito Processual Civil, Lisboa, AAFDL, 1980, vol. I, pag. 187,
ANSELMO DE CASTRO, Artur, Direito Processual Civil Declaratorio, Coimbra,
Almedina, 1982, vol. I, pag. 251 e ATTARDI, Aldo, L’interesse ad agire, Padova, Cedam,
1955), ou «necessidade de proteccio legal» (Rechtsschutzbediirfnis), cujo relevo foi
defendido na doutrina alemd enquanto elemento pressuponente da intervencao
do Tribunal (wenn hingegen ein solches Rechtsschutzbediirfnis nicht vorliegt, darf das Gericht
nicht in Anspruch genommen werden), assente numa nogdo de interesse-adequacao, de
elemento de gestdo processual orientado para economizar o tempo e a energia dos
servicos de administracio da Justica (vd. SCHONKE, Adolf, Lehrbuch des
Zivilprozessrechts, Karlsruhe: ~ CF. Miller 7.2 Edicdo, 1951, pag. 167).

17.- Ao nivel do Direito nacional constituido, as consequéncias mais visiveis da falta de
interesse em agir situam-se ao nivel das custas, sendo que o conceito em aprego nao
surge integrado, de forma verbalizada, entre os pressupostos processuais - cf. art.s
278.°,535,n.° 2, al. c), e 610.°, n.% 2 e 3, todos do Cédigo de Processo Civil. Porém, nao
se diga que as mesmas se circunscrevem a um mero nivel «tributario», ja que se
encontra no n.° 2 do art. 557.° do mesmo encadeado normativo, mediante uma leitura a
contrario sensu, um afloramento da concessdo de relevo estritamente processual a falta
de interesse em agir - se é possivel pedir «a condenagdo em prestacdes futuras quando
se pretenda obter o despejo de um prédio no momento em que findar o arrendamento
e nos casos semelhantes em que a falta de titulo executivo na data do vencimento da
prestacdo possa causar grave prejuizo ao credor», tem que se concluir que ndo é
possivel fazé-lo quando o risco de producao de grave prejuizo nao se desenhe. Este
afloramento do reconhecimento normativo do relevo do interesse em agir enquanto
pressuposto ndo especificado tem claras consequéncias na analise doutrinal do sistema
- vd. neste sentido, CASTRO MENDES, Joao, ibidem, pag. 191, ou ANTUNES VARELA,
Jodo de Matos, e OUTROS, ibidem, pags. 188 e 189 - levando estes autores a concluir
que a sua falta conduz a consequéncia semelhante a da falta de outros pressupostos
processuais cristalizados no Direito positivo, a saber, a absolvi¢gdo da instancia (ou,
segundo FERREIRA PINTO, Fernando, ibidem, pag. 63, a absolvicio do pedido).

18.- E decisiva, com vista a formulacdo de conclusdo sobre a falta do aludido interesse
e, a jusante, sobre as suas consequéncias, a analise do pedido e da causa de pedir
(particularmente esta). Quanto aquele, temos que a Demandante visou obter a
condenagdo das Rés «a abster-se de, em territério portugués, ou tendo em wvista a
comercializacdo nesse territorio, importar, fabricar, armazenar, introduzir no comércio, vender
ou oferecer quaisquer medicamentos genéricos que contenham como principio ativo a
Caspofungina, (...) enquanto o CCP 115 se encontrar em vigor», a «ndo transmitir a
terceiros as AIMs identificadas» na petigdo inicial «até a referida data de caducidade
dos direitos ora exercidos» e «a pagar uma sangido pecunidria compulsoria de valor ndo
inferior a 5.000,00 (cinco mil euros) por cada dia de atraso no cumprimento da condenagio que
vier a ser proferida». Estes elementos relativos ao pedido, particularmente a reiteracdo no
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uso da propria palavra «condenagdo» dizem-nos pouco quanto ao interesse em agir
mas fornecem-nos um dado importante para a andlise ulterior, id est, dados para a
caracterizacdo tipolégica da accdo. Impde-se concluir, face a tais elementos e ao
disposto na al. b) do n.° 3 doart. 10.° do Cédigo de Processo Civil que a acgdo
instaurada é de condenacao, na dupla vertente de imposigdo de uma conduta omissiva
e de um facto positivo traduzido num pagamento compulsério, em caso de
incumprimento da injuncdo. Ora, aquele preceito exige que se actue, pedindo a
condenagdo, «pressupondo ou prevendo a violagdo de um direito», o que nos conduz a
necessidade de analisar a causa de pedir, ou seja, o facto juridico genésico (conforme
resulta do n.° 4 do art. 581.° do Cédigo sempre sob referéncia).

19.- Extrai-se da peticdo inicial que a causa de pedir desenhada pela Autora é de
natureza complexa integrando a titularidade de patente europeia sobre determinado
farmaco, a extensdo da tutela emergente desta através de Certificado Complementar de
Proteccao (CCP) e a formulagdo, pelas Demandadas, de pedidos de autorizacdo de
introdugao no mercado (AIM), nos termos descritos no primeiro articulado.

20.- Nao se extrai da peticdo inicial inequivoca referéncia a concretas razdes
determinantes da existéncia de um receio justificativo do pedido de condenacdo. A este
nivel, mostra-se ajustada ao Direito constituido, particularmente a teleologia do
referida alinea do art. 10.°, a referéncia lancada em FERREIRA PINTO, Fernando,
ibidem, pag. 63, no sentido de que se deve «com boas razdes», prever que venha a
ocorrer a violagdo de um Direito. Ora, ndo se invocam quaisquer «boas razdes» que
permitam entrever um efectivo risco de violagdo de um direito. A menos que a mera
apresentacao de pedido de AIM represente um risco automatico e invariavel. Sera que

assim é?

21.- A este respeito, importa referir que, a ser assim, o legislador sempre deveria deixar
indicios ou, melhor, referéncias expressas nesse sentido. S6 assim seria possivel realizar
uma interpreta¢do conforme a regra vertida no n.° 2 do art. 9.° do Cédigo Civil. Mais,
sempre deveria assumir que o mero pedido de AIM sempre envolveria a necessidade
de instauracdo de accdo com vista a tutela dos direitos protegidos pela patente. Porém,
nao o fez. Neste ambito, alids, referiu-se, no acérdao impugnado, com grande acerto e
felicidade que justifica transcri¢do, parecendo logo apontar na direccao técnica que se
reputa de mais adequada, que: «Demonstrado nos parece estar que ndo é hoje juridicamente
obrigatoria a instauracio da acdo arbitral sempre que é publicitado o pedido de AIM para um
medicamento genérico e que ndo se prova qualquer violagdo ou ameaga de violagdo da patente - o
exercicio de um direito ndo a pode constituir - hd que ponderar sobre se apesar disso se admite a
plausibilidade bastante para integrar, na situagdo, a verificacio do interesse em agir».

22.- Porém, o Douto Acérdao Arbitral, em stbita inflexdo, apelou a um interesse em
agir subjectivo, bem distante das nocgdes e finalidades da figura acima brevemente
descrita, transformando a «necessidade de proteccao legal» (Rechtsschutzbediirfnis) num
mero convencimento dessa necessidade, o que sempre tornaria existente o interesse em
agir (excepto em casos de flagrante ma-fé), determinaria o desaparecimento pratico da
figura e frustragdo das suas finalidades e sempre geraria a necessidade de o julgador
realizar uma complexa e eventualmente falivel avaliagdo ou prognose de focagem
subjectiva sobre a ciéncia, convencimento e vontade do Demandante. Na tese que
parece subjazer ao acérdao impugnado, havera interesse em agir sempre que o autor
esteja convencido de que ele existe ou, ao menos, quando o desconhecimento do
Direito ou a novidade da norma tornem compreensivel a vontade de instauracdo da
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accdo. Tal representaria, cré-se, a contemporizagdo com uma avalia¢do assente na
cedéncia a realidade e abstraccao da técnica e finalidades do conceito que conteria, em
si, verdadeiro fermento da implosdo da figura. Tomemos, a titulo de elemento de teste
da concepgdo vertida no acérdao, o exemplo dado pelo Prof. Castro Mendes, na obra
indicada (pag. 192), com o seguinte teor: «Assim, suponhamos que A pede contra B a
declaragio da nulidade do contrato x, por simulagio; e ganha, transitando em julgado a
sentenca. E suponhamos que, em seguida, pede contra o mesmo B a declaracio de nulidade do
mesmo contrato, por impossibilidade do objecto. A mudanga de causa de pedir impede a dedugio
no sequndo processo da excepgdo de caso julgado (cfr. art. 498°). No entanto, repugna-nos a
solugdo segundo a qual seja possivel pedir de novo a declaragio de nulidade; vemos aqui um caso
excepcional de falta de interesse em agir». Neste caso, a luz da tese sufragada no acérdao,
nao haveria falta de interesse em agir e condicdes de absolvicdo da instancia (sendo
esta a consequéncia recomendavel por se tratar de elemento primariamente atinente a
subsisténcia da prépria demanda e s6 em segunda linha ao pedido) sempre que fosse
possivel compreender, face a recente regulacdo normativa, que o Demandante «tivesse
interposto a agdo (...) entendendo a nova lei como a impondo obrigatoriamente». E
como se demonstraria este entendimento? Recomendar-se-ia, como parece ocorrer,
uma avaliagdo objectiva da subjectividade?

23.- Regressando a um contexto estritamente legal, é manifesto ser adequada ao caso
dos autos a invocagao feita, pela Recorrente subordinada, do n.° 8 do art. 19.° do DL n.°
176/2006, de 30 de Agosto (regime juridico dos medicamentos de uso humano). Segundo tal
preceito, a «concessio de autorizagdo prevista no artigo 14.°» (autorizagio de introducio no
mercado) ndo é contrdria «aos direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de
protecio de medicamentos». Quer isto dizer que a concessdo de tal autorizagdo nunca
seria suficiente para preencher, por si s6, o conceito de risco referido na alinea do art.
10.° do Cédigo de Processo Civil acima invocada. Alids, conforme bem notado no
acoérddo posto em crise, «se é verdade que a DEMANDADA pediu as AIMS com mais
de dois anos de antecedéncia sobre a caducidade da vigéncia dos direitos da
DEMANDANTE, também é certo que nem sequer foram concedidas». Quer isto dizer
que, no caso em apreco nos encontramos, até, num nivel inferior e meramente
vestibular ao que, por si s, seria insuficiente para inculcar nocdo da previsibilidade da
violagdo de um direito.

24.- A situacdo constatada impde a absolvigdo das Rés da instdncia o que gera a
responsabilizagdo da Demandante pelo pagamento das custas deste recurso e de todos
0s encargos pecuniarios gerados pela acgdo arbitral - cf. n.° 1 do art. 527.° do Cédigo de
Processo Civil. E, pois, positiva a resposta a questao em apreco.

(omissis)

I11.- DECISAO:

32.- Pelo exposto, julgamos a apelacao subordinada procedente, nos termos sobreditos
e, em consequéncia, revogamos o Douto Acérdao Arbitral impugnado e absolvemos as
Rés da instancia. Mais declaramos prejudicada a avaliacdo da Apelagdo da
Demandante, face a procedéncia do recurso subordinado.

33.- Custas do recurso subordinado pela ai Recorrida, a qual, na qualidade de
Recorrente, suportard também as custas do recurso principal por si instaurado, sendo
que, face ao ora decidido quanto as impugnagdes judiciais, a mesma suportara,
também, todos os encargos pecunidrios gerados pela activagdo e funcionamento
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do Tribunal Arbitral.

Lisboa, 27.04.2017
Carlos M. G. de Melo Marinho (Relator) - Anabela Moreira de S& Cesariny Calafate (1.
Adjunta) - Anténio Manuel Fernandes dos Santos (2.° Adjunto)

Anotacao

A situagdo sobre que versa o presente Acérdao corresponde ao figurino tipico das
acOes propostas ao abrigo da Lei n.° 62/2011: em face a publicitacdo de pedidos de
AIM para medicamentos genéricos, os titulares de direitos de propriedade industrial
(conferidos por patentes e/ou CCP) propdem acdes tendentes, no essencial, (i) a fazer
reconhecer o seu direito e a obter uma condenacao do requerente da AIM a respeita-lo
enquanto ele se mantiver em vigor, (ii) a proibir o requerente de transmitir a AIM até
ao termo do exclusivo e (iii) a assegurar a eficacia pratica da condenacao através de
uma sangao pecuniaria compulsoéria.

Numa grande parte dos casos, as entidades demandadas invocam como meio de
defesa, «inter alia», a falta de interesse em agir. Assim sucedeu também com uma
demandada no caso em apreco.

Via de regra, os tribunais arbitrais tém admitido que - nas acGes especiais
intentadas ao abrigo do respetivo artigo 3.°, as quais ndo pressupdem qualquer
infracdo ou ameaca iminente de infracdo dos direitos invocados - é a prépria Lei
62/2011 que cria o interesse em agir. O que significa a ndo aplicacdo, neste contexto
especifico, das regras processuais gerais. Num primeiro momento, a verificacdo deste
pressuposto era justificada, designadamente, com base num alegado efeito preclusivo
do decurso do prazo previsto no n° 1 desse artigo, mas, num segundo momento,
entendeu-se que ele também se verifica mesmo sem tal efeito.

Que saibamos, este entendimento nédo terd sido contrariado pelo TRL em acérdaos
anteriores. O Aresto parcialmente transcrito adota outra orientagdo, pelo que merece
ser realcado.

Ja nos pronuncidmos repetidamente sobre a Lei em questdo. Limitamo-nos, por
isso, a reproduzir em seguida algumas passagens da Sentenca arbitral de 11.02.2014,

com interesse para o caso.
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Sentenca arbitral de 11.02.20143

111

Fundamentacdo de Direito

(--)
§4°
Sentido geral da Lei n° 62/2011
(p. 40-59)

A Lei n° 62/2011* tem como objetivos ultimos: (i) tornar os medicamentos
acessiveis aos consumidores, assegurando o direito a satide nesta vertente; (ii)
diminuir a despesa publica com medicamentos (comparticipados). Mais
diretamente, sdo, ainda, objetivos da Lei: (iii) criar condi¢bes para que os
medicamentos genéricos possam estar disponiveis logo que cessem os necessérios
procedimentos administrativos e os direitos de propriedade industrial
eventualmente vigentes, eliminando desse modo injustificadas barreiras a sua
entrada no mercado; (iv) por fim ao existente contencioso de validade e eficacia
das AIMs e outros atos administrativos relativos a medicamentos genéricos,
existente nos tribunais administrativos; (v) melhorar a administracdo da justica no

setor em causa, através da criacdo de um sistema célere de resolucao de litigios5. A

ideia inspiradora fundamental do seu regime é no entanto, a de que os

% A Sentenca, de que ndo houve recurso, foi proferida por um tribunal arbitral composto por Manuel
Oehen Mendes, Paula Costa e Silva e Evaristo Mendes (presidente do tribunal e relator da Sentenca),
encontrando-se publicada no BPI de 2014/05/07.

4 A Lei tem na sua base a Proposta de Lei n® 13/XII (PL 43/2011, 2011.09.01), DAR, II série A, n°
24/XI11/1, de 7.09.2011. O respetivo texto e a pertinente exposi¢do de motivos podem conferir-se
em http./fwww.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/Detalhelniciativa.aspx? BID=36428.
Salvo se outra coisa resultar do contexto, a simples alusdo a Lei, no texto «infra» deve entender-
se como relativa a esta Lei n° 62/2011.

5 Cfr. a exposicdo de motivos da Proposta de Lei referida na nota anterior, bem como a
apresentacdo da mesma pelo Ministro da satide, DAR I Série N.° 20/X11/1, de 17.09.2011, pags.
7-9. O texto desta apresentagdo pode encontrar-se em http.//debates.parlamento.pt/page.aspx?
cid=r3.dar&diary=s1112s11n200007 & type=texto&g=medicamentos % 20gen % C3 % A9ricos. Cfr., igual-
mente, o Parecer do Infarmed relativo a tal Proposta (maxime, p. 2, 11 e 12), entregue, tal como
outros referidos adiante, na AR.
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medicamentos genéricos devem poder ser lancados no mercado no dia a seguir a
expiragao dos direitos industriais existentes¢.

Para atingir esses objetivos, salientam-se: (i) a instituicdo de um sistema de
arbitragem obrigatéria [«rectius», necessaria], que inclui tanto as agdes principais
como os processos cautelares (art. 2.°); (ii) a criagdo de uma agdo de «acertamento»
e inibitéria especial, destinada a correr em paralelo com o procedimento
administrativo tendente a obtencdo de uma AIM e configurada de modo a terminar
num curto espago de tempo (art. 3.°) 7, (iili) a separagdo, no que toca a
comercializagdo dos medicamentos genéricos, do plano regulatério
(administrativo) e do plano da sua compatibilidade com eventuais direitos
industriais (patentes e CCPs), declarando-se que a validade e eficacia dos atos
administrativos pertinentes ndo é afetada por tais direitos e instituindo aquela
acao arbitral especial para apreciagdo da conformidade ou ndo dessa
comercializagdo - e portanto também da utilizacdo da AIM - com os direitos
invocados (arts. 23.°-A, n° 2, e 25.°, n°® 2, e 179.°, n° 2, do EM e art. 2.°-A do DL
48/2010)8; (iv) a imposicdo de um prego maximo do medicamento genérico (ndo
superior a 50% do medicamento de referéncia - art. 7.° 9); (v) e as normas
transitorias do artigo 9°.

A Lei da como pressuposto o respeito pelos direitos industriais que estejam em
vigor, até ao temo da sua vigéncia, dado que eles também constituem um meio de
promover o direito a saide através da criacdo de medicamentos inovadores.
Todavia, em termos processuais, procura conciliar a tutela efetiva desses direitos
com o assinalado objetivo da elimina¢do de barreiras a entrada dos medicamentos
genéricos no mercado logo que cessem tais direitos, mormente através da aludida
separacdo das vertentes administrativa e contenciosa, da arbitragem necessaria e
da agdo inibitéria especial regulada no artigo 3.°10.

Com interesse para o presente processo, as duas notas mais salientes da Lei

sdo, justamente, a arbitragem necessédria e esta acdo especial. Com a arbitragem

6 Cfr. a citada apresentacdo da Proposta de Lei pelo Ministro da Satide, bem como o Parecer do
Infarmed.

7 1dealmente, deveria estar concluida até a concessdao da AIM que estd na sua base. Cfr., em
especial, o Parecer do Infarmed sobre a Proposta de Lei (p. 13s). Este Instituto salienta também
que os processos administrativos e a arbitragem correm em paralelo (cfr. p. 12).

8 Realga também este aspeto, nomeadamente, o Infarmed, no seu Parecer. Cfr., igualmente, os §§
8 e 9 da Exposi¢do de motivos (em confronto com os §§ 2 e 3/1? parte).

9 Cfr. também o § 13 da Exposicdo de motivos.

10 Cfr. o mencionado texto de apresentagdo da Proposta de lei pelo Ministro da Satide.
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necessaria, o legislador pretendeu atingir dois objetivos: (i) instituir um sistema de
apreciagao célere dos litigios em que estejam envolvidos medicamentos genéricos e
os correspondentes medicamentos de referéncia, sistema esse no qual assume um
particular relevo a tramitacao rapida da acao prevista no artigo 3.°1%; (ii) afastar dos
tribunais do Estado o contencioso em aprego - mormente dos tribunais
administrativos, mas também do TPI, que ndo foi apetrechado para se ocupar de tais
litigios12.

A acdo especial prevista no artigo 3.° destina-se, antes de tudo, a apurar se
existem direitos em vigor relativamente ao medicamento genérico para que é
pedida uma AIM e a definir os seus limites, de modo a que tal medicamento possa
ser lancado no mercado, sem entraves processuais, logo que termine o exclusivo
conferido por tais direitos. Por isso, o tinico pressuposto que decorre da Lei é a
publicitacdo pelo Infarmed do pedido de AIM. E impde-se um prazo curto para a
sua proposicdo (um més, a contar desta publicitagdo). Quer dizer, embora se
configure como uma agdo de condenagdo, cumpre uma funcdo primacial de
«acertamento» dos direitos, de impedimento do prolongamento artificial do
exclusivo por estes conferido e, menos explicitamente, de prevencdo da sua
violacdo. Envolve, por isso, um julgamento formal e objetivo da situacdo,
independente de qualquer comportamento censurdvel do requerente/destinatario

da AIM que lhe esta na base?3.

11 Idealmente, como se observou (cfr., em especial, o Parecer do Infarmed), esta deveria
concluir-se até a concessdo da AIM e, tanto quanto possivel, evitar futuras agdes de
infragdo e respetivas providéncias cautelares, consideradas em grande medida
responsdveis pelos bloqueios, entraves e retardamentos no lancamento dos genéricos
existentes ao tempo em que foi desencadeado o processo legislativo em aprego.

12 A este propésito, cabe lembrar, por um lado, que a Lei ndo acolheu a sugestdo de
consagrar a arbitragem necessaria como solucdo meramente transitéria, até estar instalado
o TP, feita durante a discussdao da Proposta; o que motivou a absten¢do do PS na votagao
final. Por outro lado, que Portugal assinou, o Acordo relativo ao futuro Tribunal Unificado
de Patentes (TUP), destinado a resolver «litigios relacionados com as patentes europeias e
com as patentes europeias com efeito unitario», que, vindo a concretizar-se, resolvera
substancialmente o problema em apreco. O Acordo foi assinado em 19.02.2013, mas as
negociagOes ja existiam quando a Lei 62/2011 foi elaborada, embora falte nos trabalhos
preparatoérios desta qualquer referéncia ao assunto.

13 Assinala-se, ainda, que a acdo em apreco, embora conclua tecnicamente com uma sentenca
condenatoéria, havendo fundamento para isso, ela tem duas consequéncias gerais benéficas para
a politica e as empresas de medicamentos genéricos. Por um lado, define os exatos termos do
direito invocado (incluindo a apreciagdo da duragdo e requisitos de validade ou eficacia do
CCP, se for o caso), colocando tais empresas ao abrigo de eventuais processos cautelares
destinados a prolongar, de facto, o exclusivo. Por outro lado, quando a AIM seja concedida com
uma antecedéncia superior a 3 anos, relativamente ao termo do exclusivo, torna-se claro (apesar
do teor literal restritivo do art. 77°, n° 3, do EM) que, com a sentenca, a caducidade da mesma
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Em rigor, para atingir plenamente o objetivo pretendido da eliminacdo de
entraves injustificados ao langamento dos genéricos no mercado, a proposicdo da
acao deveria ser obrigatéria, no sentido de que, ndo sendo a mesma intentada (em
devido tempo), os titulares dos direitos deixariam de os poder fazer valer (efeito
preclusivo). Porém, a Lei ndo acolheu uma sugestdo nesse sentido do Infarmed.
Apesar de nem a exposicdo de motivos da Proposta nem os demais trabalhos
preparatorios esclarecerem este ponto, a necessidade de conciliar tal objetivo com
uma tutela efetiva dos direitos, imposta pela Diretiva 2004/48/CE (dita «Diretiva
do enforcement») a CRP e o ADPIC/TRIPS, permite explicar o ndo acolhimento
dessa sugestdo do Regulador. Igual interpretacdo se colhe também no Acérdao do
Tribunal Constitucional n°® 2/2012, embora de modo incidental.

Por conseguinte, a realizagdo de tal objetivo fundamental da Lei depende, no
essencial, de os titulares de direitos industriais (conferidos por patentes ou CCP),
no contexto geral do diploma, terem ou ndo um efetivo interesse na proposicao de
tal acdo. Aqui, jogam dois fatores decisivos: os termos em que a mesma seja
admitida (com o correspondente grau de tutela conferido, uma vez que se esta for
fraca o interesse serd menor) e o modo como a arbitragem necessaria se encontra
configurada, o qual inviabiliza, em grande medida, uma atempada tutela

preventiva dos direitos, maxime cautelar, nos termos do artigo 338.°-1 do CPI'4.

por falta de utilizagdo prolongada ndo opera. Acerca da aplicagdo do artigo 77°, n° 3, do EM
(sunset clause) pelo Infarmed, cfr. a respetiva «Norma orientadora relativa a aplicacdo da Sunset
Clause a medicamentos autorizados em Portugal, aprovada pela Deliberacdo n°® 088/CD/2009,
de 22.07.2009, disponivel em http.//www.infarmed.pt.
14 De facto, na falta de tribunal arbitral constituido, uma tal tutela, pronta e eficaz, fica, na
prética, inviabilizada. Chama a atengdo para este ponto, mormente pelos problemas que coloca,
quer em face da CRP, quer da Diretiva do enforcement, a Associagdo Portuguesa de Arbitragem,
no seu Parecer sobre a Proposta de Lei (cfr. «infra»). Acerca do tema, salientando as
insuficiéncias do texto da Lei, cfr. o Despacho Saneador, titulo I, pags. 5ss. O problema é
também conhecido no 4&mbito da arbitragem voluntaria. Com vista a sua substancial resolugao,
cfr. o artigo 5° do Regulamento de Arbitragem do CAC (CACCIP) de 2.12.2013 e o respetivo
Regulamento especifico.

E certo - no que toca a tutela cautelar (néo ja a tutela preventiva em geral) - que o problema
é suscetivel de ter uma solugdo exterior a Lei, «de recurso»: reconhecendo ao TPI competéncia
para uma tutela cautelar provisoria, semelhante a que se se encontra agora prevista neste
Regulamento. Todavia, por um lado, isso vai contra o sistema legalmente instituido (da
arbitragem necesséria, compreendendo os procedimentos cautelares, e da existéncia de uma
agdo especial de acertamento de direitos com vista a desembaragar os medicamentos genéricos
de entraves processuais, maxime de indole cautelar), pelo que a solugdo apenas pode admitir-se
a titulo excecional, como ultima ratio, na medida do necessério para assegurar a conformidade
da Lei aos aludidos diplomas normativos de nivel hierarquico superior. Por outro lado, estando
em causa a criagdo de uma excegdo ao regime legal, embora em nome de valores e principios
superiores, e ndo tendo o TPI sido apetrechado para lhe fazer face, a solugdo apresenta naturais
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Mas ha um aspeto adicional a realgar, que nao resulta da Lei e dos respetivos
trabalhos preparatérios. A agdo especial do artigo 3.° também se mostra decisiva
para prevenir a comparticipagdo do Estado em medicamentos contrafeitos, que, a
acontecer, se traduziria numa comparticipagao delituosa (e mesmo criminosa - cfr.
o art. 321.° do CPI) e num estimulo a atividade ilicita. Os processos administrativos
- relativos a AIM, ao PVP e a comparticipagdo - e o processo arbitral em apreco
correm em paralelo, sem interferéncias reciprocas, mas é suposto que a agao
arbitral defina os termos em que a utilizacio da AIM que lhe subjaz e a subsequente
comparticipacgio do SNS sao licitas (ou ilicitas) em face dos direitos industriais
invocados.

Em face do exposto, nos seus tragos essenciais, o sistema instituido pela Lei
62/2011, com interesse para o presente processo, é o seguinte:

1) [a] Quando é requerida ao Infarmed uma AIM (ou o registo) para um
medicamento genérico, esta entidade deve publicitar prontamente o pedido,
com as indicacdes especificadas no artigo 15.°-A do EM: nome do
requerente da AIM, data do pedido, substancia, dosagem e forma
farmacéutica do medicamento genérico e medicamento de referéncia?.

2) Havendo patente ou CCP em vigor, o titular (e/ou licenciado), se quiser
invocar e fazer valer o seu direito, perante o requerente/beneficiario’® da
futura AIM, dispde de um més para promover a constituicdo de um tribunal
arbitral, no qual sera proposta uma agao destinada a esse fim (arts. 2.° e 3.°,
n°1, da Lei 62/2011).

3) Correrao entao em paralelo o procedimento administrativo e um processo
arbitral especial tendente a apurar se o direito invocado existe e, sendo esse

0 caso, quais os seus limites de validade e eficacia. Dada a finalidade

dificuldades de aplicagdo. Quer dizer, a tutela geral em apreco ndo se enquadra no sistema da
Lei e esta via exdégena apresenta um cardcter limitado e problematico. Donde, também, a
primordial importancia de conceber a acdo preventiva especial do artigo 3° de modo a
conseguir-se, para a generalidade das situagdes, uma tutela equivalente, tornando residual a
intervencdo do TPIL. Note-se que no recente Acdérddo de 12.12.2013 (Teresa Pais), proc.
240/13.2YHLSB.L1-8, o TRL considerou conforme a CRP e ao direito internacional o sistema da
arbitragem necessaria, tal como decorre literalmente dos artigos 2° e 3° da Lei, sem quaisquer
ressalvas ou limita¢des, pelo que concordou com a decisdo recorrida, tomada pelo TPIL, de
absolver da instancia a ré, numa agdo de infragdo nele intentada, por pretericdo do tribunal
arbitral necessario.

15 Cfr. também o § 6 da Exposi¢do de motivos.

16 A Lei parte da situagdo tipica, em que o requerente da AIM é também o seu destinatario. O
caso «sub judice» ilustra, porém, que isso pode ndo suceder, havendo entdo uma lacuna que
carece de ser colmatada. Tratou-se do assunto no Despacho Saneador, pags. 5 a 12.
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fundamental deste processo - consistente em permitir o pronto langamento
no mercado de medicamentos genéricos logo que terminem os direitos de
exclusivo existentes -, mesmo que a agdo nao seja contestada, o tribunal tera

sempre que, em face da prova produzida, proceder a esse apuramento.

4) Feita a prova do direito e uma vez definidos os seus limites de validade e

eficacia, o tribunal condena o demandado na sua observancia (cfr. o art. 3.°,
n° 2, da Lei 62/2011). A uma conclusdo positiva acerca do direito segue-se,

portanto, uma condenagdo inibitéria.

5) Especificamente, em conformidade com aquela finalidade, no processo

definem-se, antes de mais, os termos em que a exploracdo comercial (ou
industrial) do medicamento genérico para que se pede a AIM é compativel
com o direito invocado e, portanto, licita ou ilicita. E, de modo implicito,
define-se também em que condicbes a utilizacio dessa AIM, como titulo
sanitario habilitante de tal comercializagdo, sera licita ou ilicita'’; seja quem

for o seu titular?s.

6) Trata-se, porém, de uma natural acdo de condenacdo, ndo se simples

apreciacdo. Apurando-se um direito em vigor, dentro dos respetivos limites
de validade e eficicia, o demandado - requerente da AIM e/ou seu
beneficidrio/destinatario (futuro titular) -, se tal for pedido, é condenado a
ndo produzir nem introduzir no mercado o medicamento e, portanto, a ndo
utilizar a AIM implicada nessa comercializacdo. Apenas o poderd fazer
depois de haver cessado a vigéncia desse direito.

[b] Ainda em consonéancia com a mesma finalidade fundamental da Lei, o
processo em causa tem como pressuposto tnico especifico a publicitacao de
um pedido de AIM, sendo independente de qualquer situacdo de infracdo
ou ameaca iminente de infracdo, no sentido que esta expressdao comporta no
CPI e na Diretiva do enforcement. Nesta medida, estamos, perante uma agao
inibitoria especial, de «acertamento» de direitos e, apurados estes, de

condenacdo preventiva na sua observancia. Como, via de regra, a existéncia

17 Como se observou, a Lei separa o problema da validade e eficicia da AIM, a apreciar em face
do Direito regulatério aplicavel (problema juridico-administrativo), distinguindo-o portanto
deste problema da licitude da sua utilizagdo, a aferir tendo em conta os direitos industriais
invocados (problema juridico-privado).

18 A favor desta conclusdo depdem, ainda, em especial, a existente conexdo da acdo com o
respetivo pedido e a publicidade a que esta sujeita a sentenca (cfr. os arts. 3°, n° 1, e 9°, n’
2 e 3 da Lei).

11
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de um risco sério e concreto de infracdo ocorre depois de obtida a AIM e,
sobretudo, apds terem sido aprovados o PVP e a comparticipacdo no
medicamento!®, ndo no momento em que a AIM é requerida, essa
especialidade da acdo fica bem patente.

8) [c] Como se notou, para se atingir plenamente o objetivo da Lei em questao
- consistente em desembaracar a entrada no mercado de medicamentos
genéricos de obstaculos processuais -, os titulares dos direitos deveriam ser
obrigados a propor a acdo em aprego, no referido prazo de um meés (art. 3°,
n° 1), sob pena de, ndo agindo desse modo, ficarem impedidos de os fazer
valer em caso de futura infracdo (efeito preclusivo). Esta interpretagdo - na
medida em que faria depender a tutela efetiva de direitos fundamentais do
prévio recurso a uma tal acdo preventiva especial - é, porém, insustentédvel,
quer em face da CRP, quer perante a Diretiva do enforcement e o préprio
ADPIC/TRIPS2.

9) Por conseguinte, quer haja quer ndo haja a proposi¢do da acdo inibitéria de

indole preventiva prevista no artigo 3.° da Lei, no caso de vir a ocorrer uma

19 Em Franga, no ano de 2007, chegou a ser apresentado no Senado um projeto de lei, em que se
previa: «En matiére de médicament, sera considérée au sens de la loi comme une atteinte
imminente, toute demande de prix d'une spécialité générique déposée auprés du Comité
économique des produits de santé avant que le brevet protégeant le médicament de référence
n'ait expiré». Na exposicao de motivos, salienta-se: «Si toute demande de prix déposée aupres
du CEPS ne démontre pas l'intention du fabricant de génériques de commercialiser son produit
avant l'expiration du brevet du princeps, lorsque une telle demande est déposée bien avant que
le brevet protégeant le médicament d'origine n'ait expiré, la contrefagon de ce dernier est par
nature imminente»; «Il conviendrait donc de doter le juge des référés de nouveaux moyens qui
lui permettraient de prendre en temps utile, et surtout avant toute commercialisation, les
mesures adéquates afin d'éviter des violations des droits de propriété intellectuelle». O texto
integral pode consultar-se no endereco http.//www.senat.fr/amendements/2007-
2008/9/jeu_classe.htm.

20 Cfr., designadamente, os arts. 20° (direito a tutela jurisdicional efectiva, mormente dos
direitos fundamentais, mas ndo restrita aos mesmos), 42°, n° 2 (direito a patente), e 62° (direito
de propriedade) da CRP, o articulado da Diretiva e a respectiva exposi¢do de motivos (todo o
diploma esta concebido para haver uma tutela efectiva e minimamente uniforme dos direitos
industriais na UE, mas vejam-se, em especial, os arts. 9° e 11°), bem como os arts. 41ss do
ADPIC/TRIPS (cfr. em particular, os arts. 41°, n% 1 e 2, 42° 44°, n° 1, e 50°). Salienta-se que os
direitos industriais, como os que se analisam, sdo, reconhecidamente, (pelo menos) direitos de
«propriedade», no sentido do artigo 62° da CRP, e, como tais, direitos fundamentais analogos
aos direitos, liberdades e garantias, a que se aplica, por forca do artigo 17°, designadamente, o
artigo 18°. Cfr., por exemplo: Rui Medeiros, in ]. Miranda/R. Medeiros, CPA I, Coimbra Editora
2010, pags. 1246s (anotacdo VII ao art. 62°); Gomes Canotilho/Vital Moreira, CRP Anotada 1,
Coimbra Editora 2007, pag. 800 (anotacao II ao art. 62°), bem como pag. 622 (anotagdo IV ao art.
42°); Vieira de Andrade, «A protecdo do direito fundado em patente no ambito do
procedimento de autorizagdo da comercializagdo de medicamentos», RL] 138 (2008), n°® 3953,
pags. 70ss (em especial, p. 71-73 e 94).
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infracdo, os titulares dos direitos poderao fazé-los valer, nos termos gerais,
com duas especialidades: 1*) o artigo 2.° da Lei veda-lhes o acesso aos
tribunais do Estado, mesmo no que respeita as providéncias cautelares
(arbitragem necessdria); 2%) se tiver havido a proposicao de tal acdo inibitéria
especial, aplica-se também o que tiver sido determinado pelo tribunal.

10) [d] Observa-se, no entanto, que, embora esta agdo seja facultativa, a
arbitragem necessaria, tal modo se encontra configurada, acaba por, em
certa medida, forcar os titulares dos direitos a lancar mao dela quando a
duragao destes va para além da previsivel conclusdo do procedimento de
concessao da AIM requerida.

11) Na verdade, vindo a ocorrer uma infragdo ou uma ameaga iminente de
infracdo, os titulares dos direitos poderdo recorrer aos meios processuais
gerais concebidos para a defesa dos direitos industriais (DPI), propondo as
competentes acdes - maxime, agdes inibitdrias e de cessacdo da infragdo - e
instaurando os correspondentes processos cautelares. Porém, terdo que o
fazer junto de um tribunal arbitral (art. 2.° da Lei) que pode demorar meses
a constituir. O que, na pratica, inviabiliza, em boa medida, esta tutela
preventiva dos direitos?..

12) [e] Dai a redobrada importancia da agdo preventiva especial em apreco: na
medida em que o regime instituido prejudica a tutela preventiva geral do
CPI - originando uma falha no sistema geral de efetiva e atempada protecao
dos DPI em jogo (protecdo essa imposta pela CRP, a Diretiva e o
ADPI/TRIPS) - é, antes de mais, através dela que semelhante falha podera
ser minorada, procurando-se, tanto quanto possivel, uma solucdo ainda

dentro desse regime da Lei.

21 E certo que, no que toca a tutela cautelar (ndo a tutela preventiva em geral), a conformidade
da Lei aos aludidos diplomas normativos de nivel hierarquico superior também pode obter-se
através do reconhecimento de competéncia, para o efeito, ao TPI. Mas, tratando-se de uma
solugdo abertamente contrdria ao regime da arbitragem necessdria, que inclusive alude
expressamente as providéncias cautelares, ela deve considerar-se excecional e portanto intervir
apenas em casos residuais. Ou seja, como se observou em nota anterior, quando se verifique
uma infracdo e ndo haja tribunal arbitral constituido, em nome de superiores principios e
diretrizes, de direito constitucional, comunitario e internacional, o sistema da Lei podera sofrer
um entorse, admitindo-se uma competéncia do TPl para decretar, provisoriamente,
providéncias cautelares; mas, tratando-se de uma exce¢do ao regime instituido, a solugdo s6 se
mostra admissivel, na medida do necessério para satisfazer esses principios, onde falhe a tutela
preventiva que se obtém dentro do sistema da Lei («cfr. «<supra», nota 76, e «infra», no texto).

13
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13) Esta circunstdncia mostra-se decisiva para a definicdo do seu ambito e
contettdo. Na verdade, como a CRP, a Diretiva e o ADPIC/TRIPS impdem
uma tutela efetiva - incluindo uma tutela cautelar - dos direitos em causa,
através dessa agdo deve poder obter-se uma protecdo preventiva dos
direitos tanto quanto possivel equiparavel aquela que se obteria através dos
meios cautelares/preventivos previstos no CPI, perante um tribunal
imediatamente disponivel para esse efeito.

14) Significa isto que, vindo a ser decretada, a aludida condenacdo inibitéria
preventiva terd que possuir uma eficacia pratica andloga a que teria uma
condenac¢do num processo cautelar ao abrigo do artigo 338.°-1 do CPIL. Ou
seja, como se prevé no n° 4 deste preceito legal, o tribunal deve poder,
ainda, «oficiosamente ou a pedido do requerente», decretar a «sangio
pecunidria compulsoria» (SPC) que se mostre adequada, «com vista a
assegurar a execugao» da inibicao.

15) Com efeito, estando em causa uma condenagdo em prestacdo de facto
negativo, infungivel, ndo é possivel a execucgdo especifica. Por isso a lei
criou um sucedaneo destinado a suprir a falta desta - um mecanismo de
pressdo, compulsério, consistente em colocar sobre a cabeca do devedor
uma espada de Damocles: ele pode cumprir ou nao a decisdo condenatéria,
mas, se optar por ndo cumprir, fica sujeito a uma sangdo pecunidria, essa
sim suscetivel de ser executada (art. 829.°-A do CC e n° 4 dos arts. 338.°-1 e
N do CPI). No caso dos DPI, esse mecanismo considera-se tdo importante e
«natural», que o tribunal pode decreti-lo mesmo sem ele lhe haver sido
requerido.

16) Este dado ja deveria ser suficiente para admitir, em acdes como a presente,

uma condenacdo inibitéria com SPC22. Mas, além dele, depde decisivamente

22 Relembra-se, em geral, o que consta do n° 5 do predmbulo do DL 262/83, que introduziu no
CC o artigo 829°-A: «a sangdo pecunidria visa, em suma, uma dupla finalidade de moralidade e
eficdcia, pois com ela se reforca a soberania dos tribunais, o respeito pelas suas decisdes e o
prestigio da justica, enquanto por outro se favorece a execucdo especifica das obrigacdes de
prestacdo de facto ou de abstencdo infungiveis». Recorda-se, ainda, o que escreve Calvdo da
Silva, em Cumprimento e Sangdo Pecunidria Compulsoria, aqui citado na 4* edicdo, Coimbra
(Almedina) 2002, com a Adenda «Aplicabilidade da Sancdo Pecuniaria Compulséria em
Processo Executivo», pags. 513ss, em que transcreve o Acérdao do STJ de 9.04.2001, favoravel a
esta aplicabilidade, manifestando a sua concordancia com a doutrina nele perfilhada (p. 520ss).
Em breve sintese, «a sangdo pecunidria compulséria é a ameaca de uma sangio pecunidria,
ordenada pelo juiz para a hipétese de o devedor ndao obedecer a condenacao principal, visando
o cumprimento das obrigacdes e a eficicia da decisdao do tribunal; consiste, em suma, numa
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nesse sentido a aludida circunstancia de a acdo cumprir em grande medida
a funcdo de prevengao que - nao fora a arbitragem necessaria, tal como esta
concebida - caberia aos procedimentos cautelares do artigo 338.°-1 do CPL
E, sem SPC, nao ha prevencdo com eficidcia equiparavel.

17) Na mesma linha, depde, ainda, a circunstancia de a acdo especial em analise
estar legalmente concebida para cumprir a importante fungao de libertar os
medicamentos genéricos de entraves processuais, permitindo a sua
comercializagdo logo que terminem os direitos conferidos por patente e/ou
CCP. De facto, ndo sendo a mesma obrigatdria, os titulares dos direitos s6
serdo levados a lancar mao dela se ela lhes proporcionar uma tutela que

valha a pena. Ou seja, se a condenacao inibitdria, de indole preventiva, tiver

condenacgdo pecunidria acesséria e condicional, distinta e independente da indemnizagio, a fim de
forgar e incitar o obrigado a realizar a prestacdo devida mediante a ameaca de consequéncias
mais gravosas para os seus interesses do que aquelas que resultam do adimplemento» (p. 536);
«analisa-se numa medida coercitiva, de cardcter patrimonial, seguida de sangdo pecunidria na
hipétese de nao ser eficaz na consecugdo das finalidades que persegue» (p. 535). Esta em causa
um «mecanismo coercitivo (...) que propulsiona o respeito devido as injungdes judiciais e a
efectivacdo do cumprimento das obrigaces», donde o produto reverter para o Estado e o
credor (p. 509). Pertence a galeria dos meios de assegurar a realizagdo do cumprimento e a
efectivagdo do correspondente direito, enquanto «principio primadrio, 16gico e natural» (cfr. por
ex., p- 509 e 511, 534, nota 30), potenciando uma melhor e mais célere administracdo da Justica,
em conformidade com o pensamento de lhering, segundo o qual «O direito existe para se
realizar. A realizagdo é a vida e a verdade do direito» (p. 512). Na verdade, trata-se de uma
técnica coercitiva (ndo executiva) (cfr., por ex., p. 534ss), de um «meio de pressdao expedito e
simples, capaz de realizar o optimum de tutela dos direitos e interesses legitimos» (p. 510),
promovendo o efectivo cumprimento das obrigacées de prestacdo de facto infungivel, cuja
realizacdo, por definicdo, ndo se consegue através da execucdo in natura e sub-rogatéria (p.
533s), colmatando uma lacuna do direito adjectivo, a sua «incapacidade para servir até ao fim a
lei substantiva» (que reconhece ao credor o direito ao cumprimento) (p. 534). Mas mais do que
isso: ao dispensar o processo executivo, pode, inclusive, mais latamente, «dar eficdcia a um
grande numero de decisdes do tribunal e contribuir para uma melhor e mais rapida
administracdo da Justica» (p. 510). Com efeito, «para qué obrigar o titular do direito a langar
mao do processo executivo (...), se a sangdo pecunidria compulsoéria tem a virtualidade de lhe
proporcionar satisfacao integral, induzindo ao cumprimento o obrigado, num prazo rapido,
com economia de meios e sem incomodidade?» (p. 510s). A prépria evolucdo histérica
demonstra que a técnica da execucdo in natura, sub-rogatéria, quando é viavel, «veio suprir, no
possivel, a ineficacia dos meios de coer¢do, completando-os e ndo substituindo-os», tendo a SPC
(técnica coercitiva) uma «légica anterioridade» ou prioridade em relacdo a ela (p. 511). Realca-se
o seu carater patrimonial, segundo o modelo das astreintes, havendo sido rejeitados pelo
legislador portugués modelos de atuacdo sobre a pessoa do devedor, segundo a tradicdo
germanica e anglo-saxénica (cfr., por ex., p. 511s, 535s).

2 Numa outra ordem de ideias, ja de defendeu também o seguinte: decretar que, no caso de o
devedor vir a ter certo comportamento, fica 0 mesmo sujeito a uma sangdo, definindo os
termos da mesma, é ainda declarar o Direito. O que estd coberto pela arbitragem
necessaria estabelecida no artigo 2° da Lei - ou seja, é matéria da competéncia do tribunal
arbitral. Ndo do tribunal (estadual) da execugdo. Cfr. a Sentenga arbitral de 4.02.2013, BPI
de 2013/03/04, pags. 6ss (pag. 38 da sentenca).
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associados mecanismos que assegurem a sua eficacia pratica, como é o caso
da SPC.

18) Em suma, uma condenagao inibitéria com SPC é a solucdo mais conforme
ao objetivo fundamental da Lei. Embora a agdo em apreco ndo tenha sido
concebida pelo legislador - a titulo principal e de forma explicita - para
proteger os direitos nela invocados, mas para dar corpo a certa politica de
medicamentos (genéricos)?, com esta configuracdo ela de algum modo
compensa a assinalada falha do sistema quanto a tutela preventiva e pronta
desses direitos e torna-se interessante para os titulares dos direitos,
atingindo o objetivo principal que a justifica.

19) Como se observou, os procedimentos administrativos de concessdo de
AlMs, de fixacdo do PVP e de aprovagdo da comparticipagdo financeira
puablica no preco dos medicamentos genéricos - assim como os respetivos
atos administrativos - consideram-se independentes dos DPI, ou seja: (i) os
titulares destes ndo tém o direito de intervir em tais procedimentos; (ii) as
entidades competentes ndo podem apreciar, elas préprias, se existem DPI
em vigor e se a comercializacdo do medicamento genérico para que se pede
a AIM, a aprovagdo do PVP ou a aprovacdo da comparticipagdo é ou nao
compativel com eles; (iii) a validade e a efic4cia de tais atos administrativos
ndo é afetada pela eventual existéncia de DPI. E as autoridades
administrativas também ndo podem suspender a eficacia de tais atos até a
extingdo dos direitos. Nem sequer lhes compete apreciar se a utilizagdo da
AIM requerida, vindo esta a ser concedida, sera compativel ou ndo com
eles.

20) Porém, este é apenas um dos aspetos do sistema instituido, uma vez que
tais direitos ndo podem ser ignorados. De facto, a eventual existéncia e os
limites dos mesmos - bem como a compatibilidade com eles da exploracédo
comercial ou industrial do medicamento genérico para que se requer a AIM,
da correspondente utilizacdo habilitante da AIM pelo respetivo titular e da

efetiva comparticipacdo financeira pelo SNS - sdo matéria tratada em

2 Na verdade, a ténica da Proposta convertida em Lei e da respectiva Exposicdo de motivos é a
da promocao da comercializa¢do dos medicamentos genéricos tdo pronta quanto possivel, logo
que expirem os DPI. O respeito destes é mais pressuposto que afirmado, embora ele surja
designadamente salientado no Parecer do Infarmed e na apresentagdo do Ministro da Saude,
que também alude, em especial, a instituicdo de um regime que concilie a protecdo dos direitos

com esse objetivo de politica do medicamento.
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separado, junto dos tribunais [principio da separacio do plano juridico-
administrativo e do plano juridico-privado]?. Verificando-se a proposicdo de
uma acao arbitral nos termos do artigo 3° da Lei, esta corre em paralelo com
os procedimentos administrativos, definindo com for¢a vinculativa -
também perante as autoridades administrativas envolvidas nas aprovagdes
necessarias do medicamento - em que termos a comercializacdo deste, a
correspondente utilizacgdo da AIM concedida para o mesmo e a
comparticipagdo subsequentemente autorizada sdo compativeis com os
direitos invocados e, portanto, licitas ou ilicitas. Isso resulta, em geral, da
circunstancia de essas autoridades estarem diretamente vinculadas por
direitos fundamentais de carater absoluto e natureza analoga aos direitos,
liberdades e garantias, como os presentes (arts. 17.°/18.°, n° 1, da CRP)%, e
de terem que respeitar as decisdes dos tribunais (art. 205.°, n® 2, da CRP), e
decorre, em especial, do sistema de notificagao e publicidade das decisdes
organizado pela Lei, que tem implicita essa eficdcia vinculativa.

21) Quer dizer, a Lei separa os dois planos assinalados, mas eles inserem-se
num todo no qual tém que se articular. Tal como ndo podem os tribunais
arbitrais por em causa a validade e eficidcia dos atos administrativos das
autoridades reguladoras, em face do regime regulatorio aplicdvel, também a
partir do momento em que é por eles proferida certa decisdo acerca dos
direitos invocados, esta tem que ser respeitada, inclusive por essas

autoridades.

A solugdo legal nao é perfeita. Longe disso. De facto, compreende-se a
preocupacao do legislador em criar condicdes para os medicamentos genéricos
poderem ser langados no mercado logo que terminem as patentes e os CCP,
terminando do mesmo passo com o entdo existente e macigo contencioso

administrativo. A primeira vista, a acdo especial analisada, combinada, pelo menos

% Cfr. a Exposigdo de motivos, §§ 8 e 9 (em confronto com os §§ 2 e 3/1? parte), bem com os arts.
23°-A, n°2,25% n° 2, e 179°, n° 2, do EM e o art. 2°-A do DL 48-A/2010. Na verdade, apesar da
ténica salientada na nota anterior, diretamente expressa no regime do artigo 3°, através da acdo
neste prevista o tribunal arbitral vai definir em que termos a comercializagdo do medicamento
para que é requerida a AIM é compativel ou incompativel com os direitos invocados e,
correspondentemente, em que condi¢gdes a AIM requerida pode ser licitamente utilizada, por
quem quer que seja, e a comparticipacao publica é licita.

2% Sobre a inclusdo dos direitos conferidos por patente ou CCP no grupo dos direitos
fundamentais analogos aos direitos, liberdades e garantias, cfr. «supra», nota 82.

17



EM - Patentes de medicamentos. Interesse em agir (2017.05)

transitoriamente, com a arbitragem necessdria, seria um mecanismo adequado para
atingir esse objetivo; e, podendo os titulares dos DPI lancar méo dela, o legislador
entendeu ter conciliado adequadamente a necessaria defesa de tais direitos (e do
direito a sadde enquanto dependente da inovagdo) com os direitos dos
consumidores e o direito a satde na vertente da promocdo do acesso a
medicamentos a pregos acessiveis e com a necessidade de reduzir a despesa
publica. Todavia, numa andlise mais aprofundada, observa-se o seguinte.

Primeiro: para poder cumprir cabalmente tal objetivo fundamental, a acdo
deveria ser obrigatdria, mas a isso significaria uma restricdo excessiva dos DPI em
jogo, pelo que esse carater obrigatério é de rejeitar. Além disso, significaria a
substituicdo de um contencioso de massa administrativo por um contencioso
arbitral da mesma indole.

Segundo: o regime instituido leva, ainda assim, os titulares dos DPI a optar, em
geral, pela acdo em causa, por um lado, por recearem uma possivel interpretacao
da Lei no sentido dessa obrigatoriedade, por outro lado porque a arbitragem
necessdria, tal como esta concebida, inviabiliza em grande medida, ou pelo menos
torna problemadtica, uma reagdo pronta - e portanto atempada - a eventuais
infracdes ou ameacas iminentes de infracdo. Dai a sistematica configuracdo das
agdes propostas ao abrigo do artigo 3.° da Lei como acdes destinadas a prevenir
situagdes de infracdo - através de pedidos de condenacdo inibitéria (condenacgédo
principal) e em SPC (condenagdo acessdéria) no caso de inobservancia da
condenacgéo principal.

A primeira motivagdo pode eliminar-se através da fixacdo de jurisprudéncia
no sentido de que a arbitragem é necessaria mas nao obrigatéria, merecendo aqui
salientar-se a aludida posicdo do Tribunal Constitucional, no sentido da nao
obrigatoriedade, embora tomada a titulo incidental. Porém, cabe realcar que, se o
regime for melhorado de modo a tornar o recurso a acdo em apreco puramente
facultativo, a realizacdo do referido objetivo fundamental da Lei fica em grande
medida dependente de os titulares dos DPI acharem a acdo especial do artigo 3.°
interessante ou ndo (dependendo isso naturalmente do dmbito e grau de eficacia
que se lhe reconheca).

A segunda motivacdo - que tem na base a indicada falha de tutela preventiva

em caso de infracdo, atual ou iminente, por falta de tribunal arbitral constituido -
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apenas pode ser mitigada. Concretamente, os contornos da questdo sao os que
passam a referir-se.

A falha em anélise coloca um problema de conformidade da Lei com a CRP, a
Diretiva e o ADPIC/TRIPS. Tal problema acha-se substancialmente minorado pela
existéncia da acdo preventiva em apreco, na medida em que, havendo fundamento
para isso, o titular do direito nela invocado consiga obter uma condenagao
inibitéria verdadeiramente eficaz, suscetivel de prevenir, na generalidade dos casos, a
sua violagdo. Para isso - como a tutela preventiva por exceléncia dos DPI, a tutela
cautelar do artigo 338.°-1 do CPI, o revela - torna-se imprescindivel associar-lhe
uma SPC. De facto, sem esta, ela é uma aguilhada sem ferrao.

Ainda assim, mesmo havendo a possibilidade de obter uma condenacao
inibitéria de indole preventiva com uma acesséria SPC, o problema nao fica
completamente resolvido. Em ordem a essa plena resolucdo, podera
adicionalmente admitir-se uma competéncia do TPI para, em caso de infragdo ou
ameaca iminente de infracdo, na falta de tribunal arbitral constituido, decretar, a
titulo provisério, outras possiveis medidas cautelares. Vendo as coisas mais
genericamente, cabe perguntar: se o titular de um DPI optar por ndo propor a acdo
preventiva em apreco, isso tem um efeito preclusivo, no sentido de que, em caso
de eventual infracdo ou ameaga iminente de infracdo, fica na contingéncia de nao
obter tutela preventiva atempada (por ndo haver tribunal arbitral constituido e ndo
«merecer», nesse caso, o recurso excecional ao TPI)?

Como se viu em geral, também aqui a melhor interpretacdo da Lei, no quadro
global do ordenamento juridico, em que pontuam os aludidos normativos de grau
hierarquico superior (CRP, Diretiva e ADPIC/TRIPS), vai no sentido de negar tal
efeito preclusivo. Mas - dado que a via do TPI, sendo contraria ao regime da Lei
(que institui um sistema arbitragem necessdaria e acertamento de direitos com vista
a desembaracar os medicamentos genéricos de entraves processuais injustificados,
méaxime de indole cautelar), apenas pode admitir-se com carater excecional, como
ultima ratio - encontramos aqui mais uma razdo para tornar atrativo o recurso a
acao preventiva do artigo 3.°, dotando a condenacdo inibitéria dos meios
coercitivos indispensaveis para assegurar o seu respeito e a correspondente tutela
efetiva dos direitos, ou seja, admitindo como acesséria da mesma uma SPC
adequada, em termos analogos aos que se preveem no artigo 338.°-1 do CPI para os

procedimentos cautelares.
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Numa palavra: (i) em virtude da imposicdo da arbitragem como via tnica de
resolucdo dos litigios, nos termos do artigo 2.°, a Lei apresenta uma falha na tutela
preventiva dos direitos industriais em apreco; (ii) essa falha carece de ser
eliminada ou pelo menos minorada; (iii) isso consegue-se, na generalidade dos
casos, através da acdo preventiva do artigo 3.°, desde que a condenagao inibitéria
nela abrangida tenha associada uma SPC adequada, suficientemente dissuasora do
seu ndo acatamento; (iv) vindo a ocorrer uma infragdo ou ameaca iminente de
infracdo, com ou sem a anterior instauracdo dessa acdo, pode igualmente admitir-
se, na falta de tribunal arbitral constituido, uma competéncia cautelar do TPI; mas
esta, porque contraria ao sistema da Lei, apenas é de admitir a titulo excecional,
como solugao de altimo recurso; (v) devendo assim privilegiar-se a agdo em apreco
como via de solugdo, o que implica fazer dela um instrumento de tutela preventiva
eficaz; (vi) como isso s6 sucede através da associagdo a condenagao inibitéria que
venha a ser proferida de uma adequada SPC, esta encontra justificacdo na propria
Lei.

Terceiro: a agdo especial em causa tem associado um importante problema de
custas, do qual o legislador ndo curou, mas que precisa de uma solucao adequada
sob pena de os objetivos da Lei serem comprometidos logo a cabeca -
desincentivando os pedidos de AIM antes de os DPI terminarem.... De facto,
havendo direitos em vigor e sendo os titulos validos, em principio quem os invoca
estard em condicdes de obter ganho de causa. O que, aplicando as regras gerais,
fara o requerente/beneficidrio da AIM suportar as custas do processo. S6 nao sera
assim se este ndo contestar e ndo tiver dado causa a agéao.

Todavia, mesmo na falta de contestacdo, baseando-se as a¢des em apreco no
pedido de AIM, pode dizer-se que o respetivo requerente/beneficiario ndo lhe da
causa? Ou pode afirmar-se isso pelo menos quando tenha apresentado o pedido
com antecedéncia razoavel, considerando o termo previsto do exclusivo ? E se os
titulares dos DPI sdo induzidos a ou «forcados» a langar mao da agdo em apreco,
acdo essa destinada a realizar o objetivo fundamental de desembaracar os
medicamentos genéricos de constrangimentos processuais, faz sentido suportarem,
nesse caso, integralmente as custas?

Mesmo tendo a agdo sido contestada e havendo quem invoca dos DPI obtido

ganho de causa, justifica-se o pagamento das custas apenas pelo
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requerente/beneficidrio da AIM? Forcando este a ndo contestar a ndo ser quando
estiver razoavelmente seguro da procedéncia dos seus argumentos?

Em suma, tendo em conta as caracteristicas do mercado dos medicamentos -
um mercado regulado, comparticipado, de grande consumo, em cujas decisdes de
compra intervém pessoas que ndo sdo os consumidores e com uma procura
bastante rigida -, a apresentacdo de um pedido de AIM para um genérico, na
vigéncia de patente ou CCP, acarreta, antes de mais, para o titular deste custos de
vigildncia. Mas, com o sistema instituido - acdo preventiva especial do artigo 3.° da
Lei n° 62/2011, no quadro de uma arbitragem necessaria com as caracteristicas
apontadas, mormente no que toca a tutela cautelar dos direitos -, ha adicionais
custos de litigancia quanto aos termos em que a AIM requerida podera ser
licitamente usada, em face desses direitos: quer para os titulares destes, quer para
as empresas de genéricos. Para estas, na pratica, tais custos acrescem ao custo da
propria AIM, podendo ser razoaveis ou irrazoaveis e, no limite, sobretudo para as
PMEs, dissuasores da apresentagdo de pedidos de AIM antes de os direitos
expirarem, o que se mostra contrario ao sentido fundamental da Lei.

Fazendo um balanco dos aspetos positivos e negativos da Lei, teremos o
quadro seguinte. Efeitos positivos: (i) a arbitragem necessaria permite a resolucdo
célere, qualificada e descentralizada dos litigios, sem custos para o Estado; (ii) a
acao especial e preventiva do artigo 3.° permite uma clarificacdo antecipada da
situacdo desencadeada pelo requerimento da AIM, em face dos eventuais direitos
existentes, promovendo a realizagdo do objetivo da certeza juridica, a
correspondente libertacdo de constrangimentos artificiais a entrada dos
medicamentos genéricos no mercado; e evita, ainda, que o Estado comparticipe em
medicamentos contrafeitos; (iii) na medida em que tal acdo seja eficaz, juridica e
praticamente, serve como mecanismo de tutela efetiva dos direitos e previne
comportamentos concorrenciais oportunistas de empresas que langam no mercado
os seus produtos antes de terminar o exclusivo para ganhar vantagem competitiva.
Efeitos negativos: (i) tal como se encontra concebida, a arbitragem necessaria
prejudica a defesa preventiva geral dos direitos, sobretudo a cautelar, aspeto
apenas parcialmente compensado com a criacdo da acdo especial do artigo 3.%
desse modo, por forca de principios superiores, ndo se evita o complementar
recurso ao TPI, embora apenas para conseguir uma tutela provisoria, até haver

tribunal arbitral que se ocupe do assunto, e como solugdo excecional, de tltimo
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recurso, onde ndo alcance a solugdo especificamente criada pela Lei, através
daquele artigo 3.°; (ii) para atingir os objetivos assinalados da politica de
medicamentos genéricos, é essencial a acdo especial regulada no artigo 3.°, mas a
esta é conatural um contencioso de massa, com os custos associados; (iii) para os
interessados, a arbitragem é uma forma de administracdo da justica que podera
revelar-se dispendiosa (embora tenha a vantagem de poupar recursos ao Estado).

Tudo somado, a grande vantagem é a da clareza e da seguranca juridicas que
com a acdo do artigo 3.° se obtém. Esta interessa, em primeiro lugar, as empresas
de genéricos, que passam a saber exatamente quando e em que termos poderdo
usar a AIM requerida sem ofensa dos eventuais direitos existentes, lancando os
seus medicamentos no mercado logo que termine o exclusivo. Interessa ao Estado,
que desse modo promove a saude publica e a defesa dos consumidores de
medicamentos, evita comparticipar em medicamentos contrafeitos (e evita do
mesmo passo um estimulo a contrafacdo) e obtém uma melhor ordenacdo da
concorréncia. Interessa, ainda, aos titulares dos direitos, na medida em que a acdo
em apreco lhes confira uma tutela realmente eficaz, em termos juridicos e praticos,
tendo em conta sobretudo o enfraquecimento dessa tutela que a solugdo arbitral
comporta, mormente a nivel preventivo/cautelar.

O grande problema sdo os custos associados, mormente de litigancia. No
fundo, a um contencioso de massa, sobretudo junto dos tribunais administrativos,
sucedeu um contencioso talvez com menor expressdo mas igualmente macico. A
reparticdo dos custos da arbitragem mostra-se especialmente sensivel. Um
requerente de AIM que o faga dentro de um prazo razoavel para obter as
necessarias autorizacdes antes de terminar o exclusivo existente e ndo conteste
uma agdo contra ele proposta nos termos do artigo 3.°, mesmo obtendo o
proponente pleno ganho de causa, ndo deve ser condenado nas custas (a nao ser,

porventura, numa medida relativamente modesta).

(..
§7°

Fundamento legal e juridico-material da acao (primeiro pedido/1? parte)

(p. 63-68)
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A Lei n® 62/2011 - que tem por objeto a criacdo de «um regime de composicdo dos
litigios emergentes de direitos de propriedade industrial quando estejam em causa
medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos» (art. 1°) - dispde, com carater
geral, no artigo 2° (sob a epigrafe «arbitragem necessaria»):

«Os litigios emergentes da invocacdo de direitos de propriedade industrial (...)
relacionados com medicamentos de referéncia (...) e medicamentos genéricos

(...) [conferidos por patentes e/ ou CCPs] ficam sujeitos a arbitragem necesséria,
institucionalizada ou ndo institucionalizada».

No artigo 3° (com a epigrafe «instauracao do processo»), acrescenta-se:
«1 — No prazo de 30 dias a contar da publicitacao a que se refere o artigo 15.°-
A do Decreto-Lei n.° 176/2006 (...), 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 submissao do
litigio a arbitragem nao institucionalizada».

A titulo transitério, designadamente para pedidos de AIMs pendentes a data da
entrada em vigor da Lei, como os do presente processo, aplica-se regime idéntico a este

(art. 9°,n% 2 e 3).

Naquele artigo 15.°-A (com a epigrafe «publicitagio do requerimento» e
introduzido pela mesma Lei), estabelece-se:
«1 — O INFARMED, L. P., publicita, na sua pagina eletrénica, todos os pedidos

de autorizagdo, ou registo, de introdu¢do no mercado de medicamentos
genéricos, independentemente do procedimento a que os mesmos obedecam.

2 — A publicitacdo prevista no nimero anterior deve ter lugar no prazo de
cinco dias apds o decurso do prazo previsto no n.° 1 do artigo 16.° e conter os
seguintes elementos: a) Nome do requerente da autorizacdo de introdugdo no
mercado; b) Data do pedido; c) Substancia, dosagem e forma farmacéutica do
medicamento; d) Medicamento de referéncia.»

Decorre daqui, por um lado, que tem legitimidade ativa para a agdo prevista no
artigo 3.° «o inferessado que pretenda invocar» um seu «direito de propriedade
industrial» conferido por patente e/ou CCP, desde que o direito respeite a
medicamentos de referéncia e esteja em causa a compatibilidade com ele da
comercializacdo de medicamentos genéricos. Por outro lado - no pressuposto de que o
titular do direito tem, ou pode ter, um natural interesse em invoca-lo e fazé-lo valer
contra quem venha a estar autorizado a comercializar tais medicamentos genéricos -,
permite-se-lhe especialmente, em face da publicitagdo pelo Infarmed da existéncia de
pelo menos um pedido de AIM (ou registo) para os mesmos, a proposigao de tal agdo,

com esse proposito, dispondo do prazo de um més para o fazer.
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A Lei ndo especifica contra quem pode ser proposta a acdo. Mas deduz-se da mesma
que serd contra o requerente da AIM na natural qualidade de futuro titular e utilizador
da mesma, ou seja, no natural pressuposto de que esse requerente pede a AIM para si
proprio, para ficar habilitado a comercializar o respetivo medicamento genérico. Na
realidade, é esse o sistema do Estatuto do Medicamento (aprovado por aquele decreto-
lei), que ndo prevé uma dissociacdo entre requerente e destinatario ou beneficidrio de

AlMs.

Ocorrendo, porém, esta dissociacdo - como sucedeu no caso «sub judice» -, surge o
problema de saber que implicagdes tem isso no regime instituido pela Lei n° 62/2011.
Concretamente, quem deve o Infarmed publicitar, nos termos do mencionado artigo
15.°-A? E contra quem pode ser instaurado o processo nos termos dos artigos 3.°, n°1, e
9.°, n° 3, desta Lei? Contra o requerente da AIM? Contra os destinatarios da mesma?

Contra todos?

Numa leitura literal e conjugada das disposicoes legais referidas, em especial dos
arts. 2.° e 3.° daquela Lei e do art. 15.°-A do EM que ela introduziu, o Infarmed
publicita 0 nome do requerente da AIM e, em correspondéncia com isso, a agdo pode,
pelo menos em principio, ser proposta contra ele. Contudo, mostrando-se diferentes o
destinatario ou destinatarios da AIM?7 e sendo o pedido desta que justifica a agdo na medida
em que ela ird habilitar o titular a pritica de atos potencialmente lesivos do direito invocado, o
seu espirito impde que tais destinatarios sejam também mencionados na publicacdo do
Infarmed e que a agdo possa, nos termos do art. 3.°, n° 1, da Lei n° 62/2011 e do

correspondente art. 9.°, n° 3, ser proposta contra eles?.

Na verdade, quanto ao primeiro aspeto, o sentido substancial do artigo 15.>-A do
EM é o de fazer publicitar os elementos essenciais do pedido de AIM. Ora, sendo
distintos o requerente e os destinatdrios da mesma (beneficiarios do pedido), estes sao,
sem duvida, um desses elementos - inclusive, um elemento mais importante que a

pessoa do requerente.

270 que se mostra compreensivel em casos como o presente, em que uma entidade de certo
Grupo faz multiplos pedidos, para diferentes entidades do mesmo Grupo ou com ele
relacionadas, em distintos paises, no &mbito de procedimento descentralizado.

2 Nao interessa discutir nesta sede se a tal resultado se chega por interpretacdo extensiva dos
textos legais ou através do preenchimento de uma lacuna criada pela indicada pratica do
Infarmed. Doravante, aludiremos, simplesmente, a existéncia e integracdo de uma lacuna, mas
sem tomar posicao sobre o assunto.
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Quanto ao segundo aspeto, realga-se que aquilo que justifica o processo previsto no
artigo 3.° da Lei n° 62/2011 ¢, ndo simplesmente o pedido de uma AIM, mas o pedido da
AIM porque e na medida em que ela ird habilitar o seu titular (em principio, o requerente,
mas, em face da aludida prética do Infarmed, ndo necessariamente) a comercializar um
medicamento genérico suscetivel de, tal como o respetivo medicamento de referéncia,
cair no ambito de protecdo do direito que se invoca e quer fazer valer. O que, sendo
diferentes o requerente e os destinatarios/beneficidrios, coloca estes em primeiro

plano. E primacialmente contra eles que, em tese geral, a agdo se justifica.

Significa isso que, no caso «sub judice», havendo o Infarmed admitido pedidos de
AIM para pessoa diferente do seu autor, deveria, na publicacdo pertinente, ter
indicado, além da requerente R... GmbH, as destinatarias/beneficiarias do pedido,
futuras titulares das AIMs requeridas, ou seja as Demandadas T... Lda e R... Lda. E, se

o houvesse feito, a acdo poderia ter sido instaurada contra estas.

Verificando-se, de facto, tal discrepancia, mas ndo sendo a mesma objeto de
publicidade legal, como sucedeu no caso em anélise, é de «presumir» que o requerente
da AIM serd o seu futuro titular e utilizador, o que lhe confere natural legitimidade
passiva. Todavia, vindo a discrepancia, entretanto, a ser conhecida, existe também um
evidente interesse em demandar o destinatario/beneficiario, visto que s6 uma acgao
contra ele - afirmando e fazendo valer o direito privativo perante quem estara
habilitado pelas autoridades sanitarias a langcar no mercado um medicamento genérico
compreendido no respetivo exclusivo - assegurara o interesse pratico do titular desse
direito, que a Lei n° 62/2011 visa tutelar, num quadro de compromisso entre ele e a

disponibilidade atempada de medicamentos genéricos.

Foi o que as Demandantes fizeram, em 7.11.2012, depois de terem obtido do
Infarmed - ndo a publicitacdo deste dado ou nova publicitacdo dos pedidos de AIM
com ele -, mas a pratica de um ato, para o efeito, equivalente: a emissao da mencionada
certidao de 8.10.2012%. E fizeram-no antes de esgotado o prazo de um més previsto no
artigo 3.°, n° 1, tomando como referéncia, no lugar da publicitacdo ai prevista, esta
confirmacao oficial do dado nela em falta, o que torna irrelevante a questao de saber se

elas estavam ou ndo vinculadas por tal prazo3.

*

2 Cfr. o que se expds no Despacho Saneador, pags. 5ss, e, complementarmente, pags. 10 a 12.
30 Cfr. o Despacho Saneador, pags. 9ss.
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A agdo encontra o seu fundamento juridico-material nos mencionados direitos das
Demandantes, nos pedidos de AIM e na Lei n° 62/2011, enquadrando-se, como se
disse, no respetivo artigo 3.° (cfr. o art. 9.° n° 2 e 3). Trata-se de uma acdo de
«acertamento» de direitos e, existindo estes, de condenacdo na sua observancia - mais
concretamente, de uma agdo inibitéria especial, de indole preventiva, independente de
qualquer situacdo de infragdo, atual ou iminente dos direitos, destinada a correr em
paralelo com o procedimento tendente a obtencdo das AIMs, com o objetivo
fundamental de permitir que os medicamentos genéricos possam, sem entraves
juridico-processuais, ser lancados no mercado logo que termine o exclusivo existente
(cfr. «supra», § 4°). Pressupde um pedido de AIM e é requisito de procedéncia da

mesma a existéncia dos direitos invocados (nos termos em que o foram).

Quer esse pressuposto quer este requisito se verificam, no que toca a primeira
parte do primeiro pedido formulado pelas Demandantes, que, recorda-se tem o
seguinte teor: «devem as Demandadas ser condenadas a abster-se de, em territério
portugués, ou tendo em vista a comercializagdo nesse territério, importar, fabricar,
armazenar, introduzir no comércio, vender ou oferecer medicamentos genéricos
contendo Olmesartan Medoxomilo + Hidroclorotiazida, objeto das AIMs identificadas
nos artigos 70.° e 72.°» da Peti¢do inicial, «enquanto a EP 503785 e respetivo CCP 155 se
encontrar em vigor, ou seja, até 22 de fevereiro de 2017», rectius, até 21 de fevereiro de

2017, como veio a ser requerido posteriormente.

Como se salientou, a acao em causa foi criada ndo para assegurar uma tutela
refor¢cada dos direitos de patente e conferidos por CCP, mas para funcionar como uma
peca essencial da politica do medicamento. Interessa aos objetivos desta politica que os
interessados recorram a ela, ndo obstante os custos incorridos. E, ndo sendo a sua
proposicdo obrigatéria para os titulares desses direitos, dada a imposicdo da
arbitragem e o modo como esta esta configurada - com a assinalada falha, mormente
cautelar -, eles sdao em grande medida forgados a lancar mao dela se os quiserem

acautelar eficazmente.

Por conseguinte, a proposicdo da presente agdo inibitéria serve os objetivos da Lei
n° 62/2011 e, em certo sentido, surge para as Demandantes como uma via inevitavel de
acautelamento dos seus direitos. O pressuposto especifico do artigo 3.°, n° 1, desta Lei,
apesar das especificidades do caso, encontra-se verificado. E os direitos invocados

pelas das Demandantes acham-se provados. Tem, assim, pleno cabimento a requerida
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condenagdo das Demandadas a ndo explorarem industrial ou comercialmente os
medicamentos genéricos para que foram pedidas as AIMs (cfr. o art. 3.°, n°2, da Leie o
art. 101.°, n° 1, do CPI), até 21.02.2017, ou seja, como se especifica na primeira parte do
primeiro pedido e no artigo 101.°, n°® 2, do CPI, a absterem-se de, em territério
portugués, ou tendo em vista a comercializacdo neste territério, importar, fabricar,
armazenar, introduzir no comércio, vender ou oferecer medicamentos genéricos

contendo Olmesartan Medoxomilo + Hidroclorotiazida, objeto das AIMs.

§8°
Interesse em agir
(p. 68-70)

Dada a conclusao anterior - no sentido de que a proposicdo da agdo tem uma base
legal especifica e de que, inclusive, o respetivo pedido principal tem fundamento
juridico-material - o pressuposto processual geral do interesse em agir, enquanto
exigéncia processual geral destinada a proteger quem é acionado e a promover a
eficiéncia da administracdo da justica, s6 tem cabimento enquanto requisito negativo.
Ou seja, o que ha que apurar é se, apesar dessa base legal especifica e desse
fundamento, a presente agao era necessaria ou ndo, ou se representa, nas circunstancias

do caso, um exercicio abusivo do direito de acao.

Ora, nado ha elementos no processo suscetiveis de levar a tal conclusdo. Em primeiro
lugar, as Demandadas ndo assumiram nenhum compromisso juridico equiparavel, em
termos préaticos, a pretendida condenacdo inibitéria por um tribunal. Salientando-se,
inclusive, pelo que se dird adiante («infra», § 9°), que apenas um reconhecimento claro
dos direitos das Demandantes e um correspondente compromisso firme de ndo
fabricar, importar, comercializar, etc., os medicamentos genéricos em causa, assistido

de uma adequada clausula penal3! e com forca executiva, poderia por em causa a

31 Sobre este tipo de cldusulas, cfr., por exemplo, o Acérdao do STJ de 27.09.2011 (Nuno
Cameira), RL] 141 (2012), pags. 177ss, e a anotacdo concordante de A. Pinto Monteiro, ibidem,
pags. 188ss, em especial, 190ss. Este autor salienta que estamos perante uma modalidade de
clausulas penais com uma fungdo coercitiva ou compulsoéria, dissuasora do incumprimento,
assim se refor¢ando «o principio da forca vinculativa do contrato», «os meios de tutela privada
em ordem a assegurar o cumprimento da obrigacdo e o prioritirio interesse do credor»;
constituem um plus, relativamente a eventual indemnizagdo, destinando-se a compelir o
devedor a cumprir (este fica com a certeza, logo a partida, de ter que pagar certo montante no
caso de nao efetuar o cumprimento) (p. 191s). Inserem-se na «linha de preocupacdes de que
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necessidade da acdo. Em segundo lugar, na falta de outros elementos, a antecedéncia
com que as AIMs foram requeridas - mais de 5 anos e meio antes de expirar o CCP -
nao s6 afasta qualquer abuso do direito de agdo, como constitui, até, uma justificacao
adicional para o seu exercicio. De facto, em matéria de medicamentos, esse é um dos
mais importantes elementos conhecidos para aferir se hd ou ndo um risco sério e

palpével de violacdo dos direitos em questdo.

Considera-se assim verificado este pressuposto processual. Para quem tenha dele
uma concecao mais alargada, a sua verificacdo resultard também do que se expds no
ponto anterior, tendo em conta o sentido geral da Lei n® 62/2011 e a concreta finalidade

da acdo em aprego.

O regime instituido suscita reservas de constitucionalidade e problemas de
conformidade a Diretiva do enforcement e ao ADPIC/TRIPS. Mas elas tém a ver - ndo
propriamente com a agdo especial de acertamento e inibitéria prevista no artigo 3.° da
Lei, tal como se caracterizou, e com as obje¢des formuladas pelas Demandadas - mas
com os termos em que a arbitragem necessaria se encontra consagrada, mormente por
implicar uma importante falha na tutela preventiva e pronta dos direitos, s6

parcialmente colmatada por essa acao2.

(omissis)

igualmente comunga a pena estritamente compulséria: compelir o devedor, reforcar o
cumprimento», embora a SPC tenha, ainda, a fung¢do de fazer respeitar as decisdes dos tribunais
(p- 195s e nota 25).

22 F certo que durante os trabalhos preparatérios da Lei se discutiu, ainda, mormente em face da
CRP, se a arbitragem necessaria deveria ter cardter meramente provisorio. Este aspeto do
problema ndo se encontra, no entanto, em discussdo e podera até ficar substancialmente
minorado com a previsivel instituigdo do TUP.
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