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I. Tracos gerais do regime de arbitragem necessa-
ria instituido pela Lei n.° 62/2011

a) A ordem juridica portuguesa consagrou recentemente um
singularissimo regime de resolugdo extrajudicial de litigios em
matéria de patentes, que nos propomos analisar neste estudo.

(*) Conferéncia proferida em 2 de margo de 2013 no [V Curso Pos-Graduado de

Direito Intelectual, organizado pela Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa e pela
Associagao Portuguesa de Direito Intelectual.

(**) Professor Catedratico da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa.
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A Lein.° 62/2011, de 12 de dezembro, instituiu, com efeito,
uma nova forma de arbitragem necessaria para os litigios «emer-
gentes da invocacdo de direitos de propriedade industrial,
incluindo os procedimentos cautelares, relacionados com medica-
mentos de referéncia, na acepg¢ao da alinea i7) do n.° 1 do artigo 3.°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e medicamentos
genéricosy (art. 2.°).

Essa Lei imp0s, para tanto, ao interessado que pretenda
invocar o seu direito de propriedade industrial contra o fabri-
cante de um medicamento genérico que o faca junto de um tribu-
nal arbitral institucionalizado ou que efetue pedido de submissao
do litigio a arbitragem nao institucionalizada, no prazo de trinta
dias a contar da publicitacdo dos pedidos de autorizagao de
introdu¢do no mercado dos referidos medicamentos genéricos
(art. 3.°,n.° 1).

Para este efeito, prevé-se no novo art. 15.°-A do Decreto-Lei
n.° 176/2006 (o denominado Estatuto do Medicamento), aditado
pelo art. 5.° da Lei n.° 62/2011 a esse diploma, que o Infarmed —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.,
entidade que decide em Portugal os pedidos de autorizagao de
introducdo no mercado de tais medicamentos, deve publicitar no
respetivo sitio Internet todos os pedidos de autorizagdo ou registo
de introducdo no mercado de medicamentos genéricos, indepen-
dentemente do procedimento a que os mesmos obedegam.

A Lei estabelece ainda que a ndo deducdo de contestagdo ao
pedido de submissao do litigio a arbitragem, no prazo de trinta dias
apos a notificacdo para o efeito pelo tribunal arbitral, implica que o
requerente de uma autorizacao de introducao no mercado de deter-
minado medicamento genérico ndo podera iniciar a sua exploragao
na vigéncia dos direitos invocados pelo titular do correspondente
medicamento de referéncia (art. 3.°, n.° 2).

b) O novo diploma legal disciplina em termos sintéticos a
tramitagdo do processo arbitral nele previsto. Assim:

— provas devem ser oferecidas pelas partes com os respecti-
vos articulados (art. 3.%, n.° 3);



O REGIME ESPECIAL DE RESOLUCAO DE CONFLITOS 973

— Apresentada a contestacdo, ¢ designada data e hora para a
audiéncia de producdo de prova que haja de ser produzida
oralmente (art. 3.°, n.° 4);

— A audiéncia tem lugar no prazo méaximo de 60 dias poste-
riores a apresentacdo da oposicao (art. 3.°, n.° 5);

— A falta de contestacdo ou a decisdo arbitral, conforme o
caso, sao notificadas por meios electronicos as partes, ao
Infarmed e ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI), que procede a sua publicagdo no Boletim da Pro-
priedade Industrial (art. 3.°, n.° 6);

— Da decisao arbitral cabe recurso, com efeito meramente
devolutivo, para o Tribunal da Relacao (art. 3.°, n.° 7);

— Em tudo o que ndo se encontre expressamente contrariado
pelas regras mencionadas, € aplicavel o regulamento do cen-
tro de arbitragem escolhido pelas partes e, subsidiariamente,
o regime geral da arbitragem voluntaria (art. 3.°, n.° 8).

II. Antecedentes da Lei e seus objetivos essenciais

a) Naorigem desta Lei esta o vastissimo contencioso que se
suscitou em Portugal em torno das autorizagdes de introdugdo no
mercado de medicamentos genéricos.

O Infarmed hd muito que vinha sustentando nao dispor de
competéncia para apreciar a alegada violacao de uma patente, nem a
validade desta, quando se pronunciava sobre os pedidos de autoriza-
¢do de introdugdo de medicamentos no mercado que lhe eram sub-
metidos. Os tribunais administrativos entenderam todavia, maiorita-
riamente, que o Infarmed devia proceder aquela apreciagao(').

(") Veja-se, por exemplo, o acorddo do Tribunal Central Administrativo do Sul
de 14 de fevereiro de 2008, disponivel em <http://www.dgsi.pt>, em que se pode ler: «uma
vez que a comercializagdo ndo ¢ uma consequéncia meramente provavel da AIM, mas o
unico efeito com ela pretendido, entendemos que o Infarmed nao pode conferir o direito de
comercializar o medicamento contra a patente quando concede a AIM».
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Daqui resultou a interposicdo pelos titulares de patentes de
medicamentos de referéncia de numerosos recursos para os tribu-
nais centrais administrativos de atos de autorizagdo de introducdo
de tais medicamentos no mercado; o que teve como consequéncia
que a entrada dos genéricos no mercado foi frequentemente retar-
dada em Portugal muito para além do periodo legal de duracdo das
patentes(?).

Ao deslocar o referido contencioso dos tribunais de comércio e
dos tribunais administrativos para as instancias arbitrais nela previs-
tas, a Lei n.° 62/2011 propods-se fundamentalmente, como o revelam
os respetivos trabalhos preparatérios, «estabelecer um mecanismo
alternativo de composicdo de litigios que, num curto espaco de
tempo, profira uma decisdo de mérito quanto a existéncia, ou nao,
de violagao dos direitos de propriedade industrial», evitando assim
as referidas delongas na comercializagao desses medicamentos(?).

Procurou-se através daquele diploma, por outro lado, dar
cumprimento aos compromissos assumidos pelo Estado portugués
perante a Comissao Europeia, o Fundo Monetério Internacional e o
Banco Central Europeu no tocante a entrada no mercado de medi-
camentos genéricos(*).

¢) Nao tem sido pacifica, na doutrina portuguesa, a bondade
desta opcao do legislador pela arbitragem como modo obrigatorio
de composicao dos litigios em apreco.

A arbitragem necessdria restringe, com efeito, a autonomia
dos interessados, impondo-lhes o recurso a via arbitral a fim de

(?) Ver, sobre esta controvérsia, JOst CARLOS VIEIRA DE ANDRADE, «A protec¢ido
do direito fundado em patente no ambito do procedimento de autorizagao da comercializa-
¢ao de medicamentosy», Revista de Legislacdo e Jurisprudéncia, ano 138.° (2008/09),
n.° 3953, pp. 70 ss.; e JOAO PAULO REMEDIO MARQUES, Medicamentos versus patentes,
Coimbra, 2008, especialmente pp. 84 ss.

(®) Cf. a Exposi¢do de Motivos da Proposta de Lei n.° 13/XII (disponivel em
<http://www.parlamento.pt>), p. 2.

(*) Haja vista ao Memorando de Entendimento entre o Governo portugués e aque-
las institui¢des, de 17 de maio de 2011 (disponivel em <http://www.portugal.gov.pt>), cujo
n.° 3.60 prevé, entre outras medidas a adotar na area da satde: «Remover todas as barreiras
a entrada de genéricos, especialmente através da reducdo de barreiras administrativas/
/legais, com vista a acelerar a comparticipacao de genéricos».
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comporem os seus litigios, em detrimento dos tribunais estaduais
cujos custos sdo por via de regra inferiores. Por outro lado, ndo ¢
inequivoca, segundo alguns, a compatibilidade dessa forma de
arbitragem com a Lei Fundamental, na medida em que por forga
dela se confia em exclusivo a particulares, no tocante a certa cate-
goria de litigios, o exercicio da fun¢do jurisdicional, de que o
Estado ndo pode abdicar enquanto mecanismo de garantia dos
direitos e interesses legalmente protegidos dos cidadaos.

A verdade, porém, ¢ que a opcao legislativa em aprego reflete
a tendéncia contemporanea no sentido de uma crescente abertura a
arbitragem e aos demais meios de composi¢ao extrajudicial de liti-
gios em matéria de propriedade intelectual(®). Dela constitui igual-
mente expressao, por exemplo, o art. L 615-17 do Cédigo da Pro-
priedade Intelectual francés, na redac¢ao que lhe foi dada pela Lei
2011-525, de 17 de maio de 2011, segundo o qual:

«Les actions civiles et les demandes relatives aux brevets d’in-
vention, y compris lorsqu’elles portent également sur une question con-
nexe de concurrence déloyale, sont exclusivement portées devant des
tribunaux de grande instance, déterminés par voie réglementaire, a
I’exception des recours formés contre les actes administratifs du minis-
tre chargé de la propriété industrielle qui relévent de la juridiction
administrative. Les dispositions qui précedent ne font pas obstacle au
recours a |’arbitrage, dans les conditions prévues aux articles 2059 et
2060 du code civil [...].»

Esta tendéncia corresponde, alids, a uma inegavel necessidade
social, atentas as dificuldades experimentadas pelos sistemas judicia-
rios estaduais em darem resposta em tempo util as multiplas solicita-
coes de tutela jurisdicional que lhes correntemente sao dirigidas(®).

(®) Vejam-se sobre o tema, por ultimo, TREVOR COOK/ALEJANDRO GARCIA, Inter-
national Intellectual Property Arbitration, Alphen aan den Rijn, 2010; JACQUES DE
WERRA, «Can Alternative Dispute Resolution Mechanisms Become the Default Method
for Solving International Intellectual Property Disputes?», California Western Interna-
tional Law Journal, 2012, pp. 39 ss.

(°) Cf. os dados coligidos no relatério da Comissdo Europeia para a Eficiéncia da
Justi¢a, disponivel em <http://www.coe.int/t/dghl/cooperation/cepej/evaluation/2012/
Rapport_en.pdf>.
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Ela explica-se ainda pela circunstancia de, ndo raro, ser a arbitra-
gem o meio de composicao de litigios que melhor acautela a confi-
dencialidade e a especializagdo de conhecimentos requeridas pelo
julgamento dos litigios referentes a propriedade intelectual.

Importa, outrossim, ter presente que o alcance da referida
imposicdo de arbitragem necessaria pela Lei n.° 62/2011 ¢ consi-
deravelmente mitigado por duas ordens de factores. Em primeiro
lugar, a circunstancia, ja aludida, de as decisdes dos tribunais arbi-
trais previstos nesse diploma serem susceptiveis de recurso para
os Tribunais da Relagdo: em ultima analise, sempre serdo, por
conseguinte, os tribunais estaduais a decidirem os litigios entre
titulares de patentes e fabricantes de medicamentos genéricos. Em
segundo lugar, o facto de que, como se demonstrara adiante, a
arbitragem necessaria prevista na Lei n.° 62/2011 nao preclude a
possibilidade de os interessados se dirigirem aos tribunais judi-
ciais, decorrido que esteja o prazo fixado no art. 3.°, n.° 1, a fim de
reagirem contra as violagdes dos seus direitos de propriedade
industrial.

Além disso, ndo deve perder-se de vista o valor fundamental
que subjaz a preferéncia do legislador pela resolugdo, em primeira
instancia, dos litigios relativos a comercializacdo dos medicamen-
tos genéricos por tribunais arbitrais: o direito a saude ¢ ao acesso a
medicamentos a custos comportaveis, o qual se achava de alguma
sorte comprometido em virtude dos estrangulamentos atrés referi-
dos no funcionamento dos tribunais judiciais e dos 6rgaos adminis-
trativos competentes para a concessao de autorizagdes de introdu-
¢do no mercado de medicamentos genéricos(”’).

Por fim, avulta a este respeito a circunstancia de tanto a
Constitui¢do como a lei ordinaria equipararem tendencialmente a
justica arbitral a que ¢ ministrada pelos tribunais estaduais: a pri-
meira, pela inclusdo dos tribunais arbitrais (voluntérios e neces-
sarios) entre as categorias de tribunais constitucionalmente
admissiveis(®); a segunda, sujeitando os arbitros a deveres de
independéncia e imparcialidade analogos aos que valem para os

() Cf. acitada Exposi¢do de Motivos da Proposta de Lei n.° 13/XII, p. 3.
(®) Cf. oart.209.°,n.°2.



O REGIME ESPECIAL DE RESOLUCAO DE CONFLITOS 977

juizes(®) e conferindo as decisdes por eles proferidas os mesmos
efeitos fundamentais que pertencem as decisdes oriundas dos tri-
bunais estaduais('?).

II1. Um novo patent linkage?

a) A Lein.° 62/2011 estabeleceu ainda, através da nova
redacdo dada ao art. 25.°, n.° 2, do referido Estatuto do Medica-
mento, e do aditamento do art. 2.°-A ao Regime geral das compar-
ticipacoes do Estado no pregco dos medicamentos, constante do
anexo [ ao Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, que os pedi-
dos de autorizacdes de introdugdo no mercado e de comparticipa-
¢oes no prego de medicamentos genéricos nao podem ser indeferi-
dos com fundamento na alegada existéncia de direitos de
propriedade industrial('").

Dissociou-se assim, conforme o permitia o regime europeu
dos medicamentos para uso humano('?), a apreciagao destes aspec-
tos do regime dos genéricos dos direitos de propriedade industrial
sobre os correspondentes medicamentos de referéncia.

O que bem se compreende. Pois, como afirmou o Supremo
Tribunal Administrativo no acorddo de 9 de janeiro de 2013(13),
«ao titular da patente apenas assiste o direito de impedir o inicio da
comercializacdo do medicamento, enquanto a sua patente nao
caducar. Mas ja nao pode impedir terceiros de iniciar o procedi-
mento tendente a obtengdo de AIM nem impedir que a mesma seja

(°) Cf. o art. 9.°, n.° 3, da Lei da Arbitragem Voluntaria, aprovada pela Lei
n.° 63/2011, de 14 de dezembro.

(%) Cf.oart.42.°,n.°7, da Lei da Arbitragem Voluntaria.

(") Ver, sobre a interpretagao dessas disposi¢oes da Lei, o acordao do Tribunal
Central Administrativo Sul de 19 de janeiro de 2012, proc. 08258/11, disponivel em
<http://www.dgsi.pt>.

() Cf. a Diretiva n.° 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
novembro de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano.

(*) Publicado no Didrio da Republica, 1.* série, n.° 20, de 29 de janeiro de 2013,
pp- 571 ss.
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concedida ou que seja fixado PVP do medicamento em causa. Pois,
como as proprias recorrentes admitem, tais actos nao configuram,
designadamente, a introdugdo no comércio de um produto prote-
gido por patente».

Por outro lado, consoante se afirma no mesmo acorddo, «de
acordo com um principio de especialidade de competéncias, cabe
ao INPI a protecg¢do e promocdo da propriedade intelectual,
cabendo ao Infarmed o controlo da qualidade, eficicia e seguranca
dos medicamentos. Dai que esta entidade, no processo tendente a
concessao das impugnadas AIM’s ndo tivesse de considerar a exis-
téncia de direitos de propriedade industrial, designadamente os
invocados pelas ora recorrentesy.

Por isso se conclui no referido aresto que «a AIM, sendo pres-
suposto juridico essencial para a entrada do medicamento no mer-
cado, ndo consubstancia um acto de comercializagdo desse mesmo
medicamento, ndo se traduzindo, por isso, em qualquer violagao do
exclusivo conferido pela patente».

b) Do mesmo passo, porém, a Lei n.° 62/2011 estabeleceu
uma nova forma de articulag@o entre o procedimento administra-
tivo de concessdo da autorizagdo de introdugdo no mercado de
medicamentos genéricos e os direitos de propriedade industrial
sobre os medicamentos de referéncia, ao permitir que os titulares
destes se oponham, mediante a instauragdo de um processo arbitral
no prazo de 30 dias contado da publicitagdo dos pedidos de autori-
zacgdo de introducao no mercado, a exploragdo daqueles medica-
mentos enquanto os seus direitos de exclusivo vigorarem, e ao
estabelecer, como se referiu acima, que a ndo dedugdo de contesta-
cdo ao pedido de arbitragem no prazo de trinta dias implica que o
requerente de uma autorizacdo de introducdo no mercado ndo
poderd iniciar a sua exploragdo na vigéncia dos direitos invocados
pelo titular do correspondente medicamento de referéncia.

Consagra-se assim um sistema mitigado de patent linkage,
por for¢a do qual a concessao de uma autorizagao de introducao no
mercado e a introdugdo no mercado dos genéricos nao sdo inteira-
mente desligadas da apreciagdo dos direitos de propriedade indus-
trial sobre os correspondentes medicamentos de referéncia, sendo
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todavia o contencioso da propriedade industrial relativo a esses
medicamentos remetido, pelo menos numa primeira fase, para tri-
bunais arbitrais necessarios.

IV. O problema do interesse em agir nas acoes arbi-
trais

a) Agora pergunta-se: terdo os titulares de direitos de proprie-
dade industrial sobre medicamentos de referéncia de instaurar agoes
arbitrais, nos termos da Lei n.° 62/2011, sempre que uma empresa
produtora de genéricos requeira uma autorizacao de introdu¢dao no
mercado, mesmo que essa empresa nao se proponha comercializa-
-los antes de ter caducado a patente sobre o medicamento de referén-
cia, sob pena de ficar precludida qualquer reagdo ulterior contra a
violacdo desses direitos pelo fabricante de genéricos?

Supomos que a resposta a este quesito deve ser negativa, por-
quanto uma interpretagdo da Lei n.° 62/2011 naquele sentido leva-
ria a um resultado oposto ao que ¢ por ela visado. Caso vingasse
esse ponto de vista, tais agdes teriam, com efeito, de ser forgosa-
mente instauradas — posto que a titulo cautelar — mesmo que
nenhum litigio houvesse entre as partes, multiplicando-se deste
modo processos inuteis, que a lei justamente quis evitar.

Julgamos por isso que, a luz da ratio legis da Lei n.° 62/2011,
aquele preceito deve ser interpretado no sentido de que ndo impede
a propositura de uma acao judicial contra um fabricante de genéri-
cos fundado numa violagdo iminente ou atual de um direito de pro-
priedade industrial depois de decorrido o prazo nele fixado, con-
tanto que a patente esteja em vigor.

De outro modo, ter-se-ia criado na ordem juridica portuguesa
um novo prazo de caducidade das patentes, que nem o Cddigo da
Propriedade Industrial nem as conveng¢des internacionais a que
Portugal esta vinculado nesta matéria preveem ou consentem; e
que seria, além disso, de compatibilidade fortemente questionavel
com o disposto nos arts. 42.° e 62.° da Constituicao, que tutelam,
respectivamente, os direitos intelectuais e a propriedade privada.
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b) Tem-se verificado todavia que, em alguns casos, as empre-
sas originadoras de medicamentos de referéncia — porventura que-
rendo salvaguardar-se contra uma diversa interpretagdo da Lei —
propdem agdes arbitrais contra fabricantes de genéricos que requere-
ram autorizagdes de introduc¢ao no mercado de farmacos contendo as
substancias ativas a que se referem as suas patentes, independente-
mente de os mesmos terem manifestado por qualquer meio a inten-
¢do de os comercializarem antes de caducadas ou declaradas invali-
das essas patentes. O que suscita a questdo de saber se se encontra
verificado nestes casos o necessario interesse em agir.

Ora, como acabamos de ver, a Lei n.° 62/2011 — olhada,
como nao pode deixar de ser, a luz das suas finalidades proprias e
do sistema juridico em que se insere — nao impede (nem poderia
impedir) os titulares de patentes relativas a medicamentos de refe-
réncia de recorrerem as vias judiciais a fim de salvaguardarem os
seus direitos, decorrido que esteja o prazo fixado no art. 3.°, n.° 1.
E ndo basta a mera possibilidade de uma interpretacao diferente da
lei para que se deva reconhecer as demandantes nos referidos
casos, em que inexiste qualquer litigio, o interesse em agir, tomado
este como a necessidade, objectivamente aferida, de instaurar ou
fazer prosseguir uma agao('#).

Tao-pouco se nos afigura admissivel que este pressuposto
processual possa ser tido como preenchido exclusivamente com
base na alega¢do do demandante de que existe, por parte do
demandado, a intencao de introduzir no mercado os medicamentos
para que pediu autorizagdes de introdugdo no mercado. Com
efeito, a afericdo do interesse em agir ndo dispensa, por parte do
tribunal, um juizo critico relativamente aos elementos de facto em
que o demandante alicerca a necessidade por si aduzida de langar
mao do processo; e isto sobretudo quando o tribunal for confron-
tado com a afirmagdo perentoria do demandado, que nao haja con-
testado o direito do demandante nem haja sido acusado de o ter
violado, de que ndo pretende comercializar o genérico em causa
antes da caducidade ou invalidagao da patente.

(") Cf. ANTUNES VARELA, J. MIGUEL BEZERRA e SAMPAIO E NORA, Manual de pro-
cesso civil, 2.* ed., Coimbra, 1985, pp. 179 ss.
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V. O ambito da competéncia do Tribunal Arbitral e
a apreciacio da validade das patentes

a) Ao mesmo tempo que impds a submissao destes litigios a
arbitragem necessaria, a Lei n.° 62/2011 conferiu aos demandados,
com a referida cominagao, a possibilidade de contestarem a invoca-
cao dos direitos de propriedade industrial em causa. E fé-lo sem
estabelecer qualquer limitagdo quanto aos fundamentos possiveis
dessa contestacdo, os quais sao, assim, 0s mesmos que poderiam ser
invocados perante qualquer tribunal estadual, se a este fosse subme-
tido idéntico litigio. Nem poderia ser de outro modo, pois a sujei¢ao
de um litigio, ope legis, a arbitragem necessaria ndo pode implicar
uma restrigdo dos direitos de defesa que as partes competem
quando tal litigio seja cometido a decisdo dos tribunais do Estado.

Assim sendo, ndo seria aceitavel que a competéncia dos tribu-
nais arbitrais constituidos nos termos da Lei n.° 62/2011 se cingisse
a determinacdo da ocorréncia da alegada violagcdo de um direito de
propriedade industrial e a eventual condenag¢do dos demandados
nas sangdes a ela inerentes, excluindo-se a possibilidade de esses
mesmos tribunais se pronunciarem sobre os meios de defesa aduzi-
dos pelos demandados que contendam com a validade ou a vigén-
cia dos titulos de propriedade industrial em causa.

Primeiro, pela flagrante injustica que representaria a eventual
condenacdo, por um tribunal arbitral necessario, do suposto infra-
tor de um direito de propriedade industrial alheio cujo titulo fosse
invalido.

Segundo, porque uma tal restri¢ao dos meios de defesa conce-
didos aos demandados na arbitragem necessaria seria incompativel
com o principio do contraditorio, que exige que os factos alegados
por uma das partes como causa de pedir ou como fundamento de
uma excegao possam ser contraditados pela outra, por impugnagao
ou por excecdo, sendo assim concedida a ambas as partes, em
estrita igualdade, a faculdade de se pronunciarem sobre todos
eles('®). Principio este que, constituindo uma das traves mestras do

(**) Neste sentido, LEBRE DE FREITAS, Introdugdo ao processo civil, Coimbra,
1996, p. 97.
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processo justo ou equitativo, que o art. 20.°, n.° 4, da Constitui¢ao
garante, conduziria a inconstitucionalidade de qualquer interpreta-
¢ao da referida Lei que impedisse as demandadas de, na arbitragem
obrigatoria por ela instituida, se fazerem valer, em sede de contes-
tacdo, da invalidade dos direitos de propriedade industrial invoca-
dos pelas partes demandantes como fundamento precipuo das res-
petivas pretensdes.

Terceiro, porque de outro modo se teria introduzido na ordem
juridica portuguesa, pelo que respeita aos processos que correm
perante os tribunais arbitrais necessarios criados pela Lei n.°
62/2011, uma injustificada derrogacao ao principio geral conforme
o qual o tribunal competente para a agdo ¢ também competente
para conhecer dos incidentes que nela se levantem e das questdes
que o réu suscite como meio de defesa, consignado no art. 96.°, n.°
1, do Codigo de Processo Civil.

b) A Lei n.° 62/2011 ndo quis, seguramente, limitar os
meios de defesa de que se podem socorrer os fabricantes destes
medicamentos perante os titulares de direitos de propriedade
industrial sobre os medicamentos de referéncia correspondentes.

Neste sentido, houve a preocupacdo de declarar expressa-
mente na referida Exposicdo de Motivos da Proposta de Lei
n.° 13/XI1('°):

«Adopta-se, ainda, uma tramita¢ao consentanea com a preocupacao
de celeridade, com garantia pelo devido contraditério das partes [...].»

A ndo ser assim, ter-se-ia criado entre nds uma instancia juris-
dicional sui generis cuja unica fungao seria afirmar patentes e san-
cionar alegadas violagdes dos direitos dos respetivos titulares, sem
que perante ela se pudesse discutir, sequer por via de excecao, a
existéncia ou a validade dos correspondentes titulos. Ora, nada nos
trabalhos preparatorios da referida Lei, nem no respetivo texto ou
na sua ratio, permite concluir que seja esse o seu sentido; bem pelo
contrario.

(%) Cf.p.3.
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¢) E certo que, nos termos do art. 35.° do Codigo da Proprie-
dade Industrial (CPI), a declaragdo de nulidade ou a anulagdo de
direitos de propriedade industrial s6 podem resultar de decisao
judicial, o que exclui, portanto, os tribunais arbitrais.

Explica-se esta regra pela circunstancia de se tratar aqui de
direitos absolutos, oponiveis erga omnes, e de os efeitos da decisao
proferida por um tribunal arbitral — quer os seus poderes derivem
de convencao arbitral, quer resultem da lei, como sucede no caso
das arbitragens necessarias — se cingirem, em principio, as partes
no litigio que lhe coube julgar.

Mas isso ndo impede, a nosso ver, que a alegada invalidade de
um titulo de propriedade industrial seja conhecida a titulo inciden-
tal, como exce¢do, por um tribunal arbitral; e que, caso a mesma
seja tida como demonstrada, aquele o julgue inoponivel entre as
partes no processo que lhe compete julgar.

A exclusdo da «arbitrabilidade» da declarag¢do de nulidade e
da anulacao de titulos de propriedade industrial decorrente do
art. 35.° do CPI apenas vale, deste modo, para a sua apreciagdo a
titulo principal e com efeitos erga omnes; nao para uma pronincia
incidenter tantum('7).

Assim se conciliam a competéncia dos tribunais arbitrais
necessarios criados pela Lei n.° 62/2011 — a qual se restringe a
emanacao de decisdes com eficacia inter partes — com a obser-
vancia dos direitos de defesa garantidos a estas pela Constituigao.

d) Esta solucdo ndo ¢, de resto nova, tendo ja sido admitida
noutros sistemas juridicos('®). Consideremos, a titulo de exemplo,

(") A mesma conclusdo fundamental chegaramos ja no nosso 4 tutela internacio-
nal da propriedade intelectual, Coimbra, 2008, p. 432. Em sentido coincidente, vejam-se:
ANA PERESTRELO DE OLIVEIRA, Arbitragem de litigios com entes publicos, Coimbra, 2007,
p- 45; e JoAo PAULO REMEDIO MARQUES, «A apreciacdo da validade de patentes (ou certi-
ficados complementares de protecgao) por tribunal arbitral necessario — excepcao versus
reconvencdo na Lei n.° 62/2011», Boletim da Faculdade de Direito de Coimbra, 2011,
pp- 179 ss. Na doutrina estrangeira, consulte-se, por ultimo, JACQUES DE WERRA, «Arbitrat-
ing International Intellectual Property Disputes: Time to Think Beyond the Issue of (Non-)
Arbitrability», International Business Law Journal, 2012, pp. 299 ss.

(') Sobre o ponto, veja-se 0 n0sso A tutela internacional da propriedade intelec-
tual, cit., pp. 425 ss.
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o do pais onde mais patentes de invengao sao hoje concedidas: os
Estados Unidos da América. Diz, a este respeito, o Patent Act
norte-americano, na sec¢ao 294, alinea a):

«A contract involving a patent or any right under a patent may
contain a provision requiring arbitration of any dispute relating to the
patent validity or infringement arising under the contract. In the
absence of such a provision, the parties to an existing patent validity or
infringement dispute may agree in writing to settle such dispute by
arbitration. Any such provision or agreement shall be valid, irrevoca-
ble, and enforceable, except for any grounds that exist at law or in
equity for revocation of a contract.»

E a alinea c¢) da mesma disposicao acrescenta:

«An award by an arbitrator shall be final and binding between the
parties to the arbitration but shall have no force or effect on any other
persons.»

E assim manifesto que, de acordo com o sistema juridico
norte-americano, podem os tribunais arbitrais, ainda que por efeito
de mera convenc¢do das partes, conhecer da validade de uma
patente, sendo todavia a eficacia da respetiva decisdo, neste como
em todos os demais aspetos, restrita as partes no processo arbitral.

Mais recentemente, esta mesma orientagdo foi afirmada em
Franga pela Cour d’appel de Paris em acordao proferido em 28 de
fevereiro de 2008 no caso Société Liv Hidravlika D.O.O v. S.A.
Diebolt('?), no qual se pode ler:

«la question de la validité du brevet débattue de maniére inci-
dente a I’occasion d’un litige de nature contractuelle peut, ainsi que le
reléve 1’arbitre, lui étre soumise, I’invalidité éventuellement constatée
n’ayant, pas plus que s’il s’agissait de la décision d’un juge, d’autorité
de la chose jugée car elle ne figure pas au dispositif, qu’elle n’a d’effet
qu’a I’égard des parties, de méme d’ailleurs qu’une décision en faveur

(") Reproduzido em Petites affiches/Chronique droit de [’arbitrage, 2008, pp. 3
ss., com anota¢ao de VALERIE-LAURE BENABOU; e em Revue de [’arbitrage, 2009, pp. 169
ss., com anotacao de TRISTAN AzzI.
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de la validité, les tiers pouvant toujours demander la nullité du brevet
pour les mémes causes.»

e) Pois bem: ndo ¢ outro o resultado a que, devidamente
interpretado, conduz o regime de arbitragem necessaria instituido
em Portugal pela Lei n.° 62/2011 para os litigios emergentes da
invocacao, por fabricantes de medicamentos de referéncia, de
direitos de propriedade industrial perante os requerentes de autori-
zagoes de introdugdo no mercado de medicamentos genéricos.

Também perante este diploma se deve, com efeito, reconhecer
que a questdo da validade das patentes invocadas pelos fabricantes
daqueles primeiros medicamentos ¢ matéria arbitravel, com a res-
tricdo todavia de que os efeitos da sentenga arbitral se cingem,
nesta como nas demais questdes submetidas a apreciacdo desses
tribunais, as partes no processo.

De resto, esta eficdcia relativa de uma decisao proferida num
processo judicial em que a invalidade de um titulo de propriedade
industrial haja sido arguida por excegdo ¢ hoje expressamente
admitida pela doutrina portuguesa(?’); apenas esta aqui em causa,
por conseguinte, estender essa solucdo as decisoes proferidas por
um tribunal arbitral.

Recorde-se, por fim, que, tendo o art. 3.°, n.° 7, da Lei n.° 62/
/2011 estabelecido que da decisdo arbitral cabe recurso para o Tri-
bunal da Relagdo competente, em ultima analise sera um tribunal
estadual a apreciar a questdo da validade da patente suscitada
perante um tribunal arbitral.

/) Dir-se-4, contra o ponto de vista acima exposto, que as
demandadas nos processos arbitrais regulados pela Lei n.° 62/2011
sempre seria possivel intentarem perante o tribunal estadual com-
petente, nos termos do art. 35.° do CPI, a ac¢ao de declaragao de
nulidade ou de anulagdo das patentes de que sejam titulares os
fabricantes de medicamentos de referéncia.

(?9) Cf., por tltimo, Luis Couto GONGALVES, Manual de Direito Industrial, 3. ed.,
Coimbra, 2012, p. 311, nota 775.
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Sucede, porém, que essa possibilidade ndo supre os gravissi-
mos inconvenientes que decorreriam, quer para as demandadas
quer para o interesse publico, de os tribunais arbitrais necessarios
instituidos pela Lei n.° 62/2011 serem tidos como incompetentes
para ajuizarem da validade das referidas patentes.

Por trés ordens de razdes.

A uma, porque a dispersdo por diferentes instancias jurisdi-
cionais da competéncia para apreciar os diversos aspetos em que se
desdobra o contencioso relativo aos medicamentos genéricos ine-
vitavelmente poria em risco os principios da harmonia de julgados
e da economia processual, visto que os tribunais arbitrais criados
pela Lei n.° 62/2011 poderiam proferir decisdes condenatorias dos
fabricantes de genéricos, que mais tarde poderiam vir a revelar-se
contraditorias com as decisdes dos tribunais estaduais que, em
acoes adrede instauradas, declarassem nulas ou anulassem as
patentes invocadas por fabricantes de medicamentos de referéncia.

Depois, porque a eficacia retroativa destas ltimas decisoes,
nos termos do art. 36.° do CPI, «ndo prejudica os efeitos produzi-
dos em cumprimento de obrigagdo, de sentenca transitada em jul-
gado, de transaccdo, ainda que ndo homologada, ou em consequén-
cia de actos de natureza analogax; e esta regra — que nao € senao
um corolario do principio geral da intangibilidade do caso julgado
— ndo se encontra ressalvada pela Lei n.° 62/2011, nem pode sé-lo
por via interpretativa ou de integracdo. O que € suscetivel de gerar
situacdes de flagrante injustica, sempre que se entenda que esta Lei
ndo permite a apreciacdo da validade das patentes invocadas
perante o tribunal arbitral.

Finalmente — e este nos parece ser o argumento fundamental
— porque, a subtrair-se aos tribunais arbitrais necessarios institui-
dos pela Lein.° 62/2011 a competéncia para se pronunciarem sobre
a validade das patentes invocadas pelos fabricantes de medicamen-
tos de referéncia, se manteria inevitavelmente na orbita dos tribu-
nais do Estado uma parte ndo despicienda do contencioso gerado
pela introdug@o no mercado de medicamentos genéricos, com as
delongas inerentes, a que aquela Lei justamente quis por termo.

O regime de arbitragem necessaria instituido pela Lei n.° 62/
/2011 € uma importante garantia de efetividade dos direitos de



O REGIME ESPECIAL DE RESOLUCAO DE CONFLITOS 987

propriedade industrial das empresas originadoras de medicamentos
de referéncia; mas ndo pode transformar-se num puro mecanismo
de ratificagdo desses direitos: sempre que a sua validade ou exis-
téncia seja fundadamente posta em causa pelos fabricantes de
genéricos, ndo podem os tribunais arbitrais constituidos ao abrigo
da Lei escusar-se a pronunciarem-se sobre essa questao.

Eis por que, quanto a nos, devem os tribunais arbitrais poder,
com o alcance referido, apreciar a validade das patentes invocadas
nos processos arbitrais instaurados ao abrigo da Lei n.° 62/2011.

VI. Admissibilidade da pluralidade de partes

Outro problema se suscita ainda a proposito da aplicacao da Lei
n.° 62/2011: o da admissibilidade da pluralidade de partes nas arbi-
tragens nela previstas e, mais concretamente, da coligacdo passiva.

A questdo deriva de, em muitos casos, os mesmos medica-
mentos de referéncia serem objecto de diversos pedidos de autori-
zagoOes de introdugdo no mercado para os correspondentes genéri-
cos, formulados por outras tantas empresas fabricantes destes. As
empresas originadoras interessa, nesses casos, demandar conjunta-
mente estas ultimas. Mas as co-demandadas tém por vezes reagido
contra semelhante coligacdo passiva, invocando fundamental-
mente duas ordens de razdes: a alegada desigualdade de armas
entre demandante e demandadas, por isso que estas ultimas ndo
teriam possibilidade, em tais casos, de designar o seu arbitro; e o
receio de que os segredos industriais sejam, em virtude da coliga-
¢do passiva, transmitidos as respectivas co-demandadas (que sao
também, por via de regra, suas concorrentes).

A verdade, todavia, ¢ que a coligag@o passiva também apre-
senta vantagens, traduzidas designadamente na economia de meios
que implica e na diminui¢do do risco de decisdes contraditorias.

Por outro lado, nenhum dos referidos problemas ¢ insupera-
vel. Primeiro, porque a observancia do principio da igualdade ¢
assegurada pela possibilidade de as co-demandadas nomearem um
arbitro, ainda que conjuntamente, cabendo ao tribunal estadual a
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nomeagao desse arbitro (ou mesmo de todos eles) em caso de desa-
cordo quanto a sua escolha(?!"). Segundo, porque os segredos indus-
triais das co-demandadas podem ser acautelados mediante a previ-
sdo de que todos os intervenientes no processo tém o dever de
sigilo sobre as informacdes que obtenham através do processo e
bem assim pela instituicdo de regras processuais que assegurem
que a informagao veiculada por uma das demandadas ao tribunal
arbitral, e que esta qualifique como secreta, ndo seja transmitida as
outras demandadas.

VII. O acesso a informacido administrativa

Uma palavra agora sobre um derradeiro problema suscitado
pela Lei n.° 62/2011.

Nos termos do art. 188.°, n.° 5, do Estatuto do Medicamento,
na redaccdo dada pelo art. 4.° daquela Lei, aos requerentes de
informagdo sobre os pedidos de AIM apenas pode ser fornecida
pelo Infarmed a seguinte informacao:

— Nome do requerente da autorizacao de introducao no mer-
cado;

— Data do pedido;

— Substancia, dosagem e forma farmacéutica do medica-
mento; €

— Medicamento de referéncia.

Exclui-se, assim, a prestagao de informacao sobre a composi-
cdo qualitativa e quantitativa dos medicamentos em causa,
incluindo a lista de excipientes desses medicamentos.

Ora, esta constitui, como ¢ bom de ver, informagao relevante
para a propositura das ac¢des arbitrais previstas na Lei para a
defesa dos direitos de propriedade industrial.

(') Veja-se, a este respeito, o art. 11.°, n.° 3, da Lei da Arbitragem Voluntaria.
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A compatibilidade desta norma com o art. 268.°, n.° 2, da
Constituicdo, que consagra o direito de acesso dos cidadaos aos
arquivos e registos administrativos, foi por isso questionada
perante os Tribunais portugueses.

Em recurso para ele interposto, o Tribunal Constitucional,
reconheceu que a referida disposicao da Lei n.° 62/2011 estabelece
uma restri¢ao ao direito de acesso a informagao administrativa,
particularmente relevante no caso em aprego, dado o 6nus de os
interessados recorrerem a arbitragem para a salvaguarda dos seus
direitos perante os requerentes de autorizagdes de introdugdo no
mercado, que dela decorre. Essa norma desprotegeria assim injus-
tificadamente os titulares de direitos de propriedade industrial
sempre que estes os pretendam invocar em sede arbitral face a sua
possivel afectacdo pela introdugdo no mercado de um medica-
mento genérico. Tal restricdo violaria por isso o principio da pro-
porcionalidade consignado na Constituigdo. Razao pela qual foi tal
norma julgada inconstitucional pelo Acérddo daquele Tribunal
n.° 2/2013, de 9 de janeiro de 2003(%?).

VIII. Balanco do novo regime legal

A Lein.° 62/2011 visou, como se disse, desbloquear a resolu-
cao do contencioso relativo a introdugdo de genéricos no mercado,
atenta designadamente a morosidade dos tribunais estaduais e as
contradigdes entre as decisdes por eles proferidas, remetendo-o,
nas circunstancias por ela definidas, para instancias extrajudiciais.
Este diploma legal abriu, assim, novas perspetivas ao acesso dos
consumidores portugueses aos medicamentos genéricos.

Nao pode todavia deixar de reconhecer-se que a Lei de
alguma sorte fomentou a instauragdo de processos arbitrais em
situacdes em que nenhum litigio existia (por isso que o requerente
de uma autorizagao de introdu¢ao no mercado nao pretendia explo-

(**) Disponivel em <http://www.tribunalconstitucional.pt>.
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rar o medicamento genérico antes de caducada a patente, cuja vali-
dade nao era por ele contestada) e em que um acordo entre as par-
tes dispensaria porventura a instauragdo de um processo arbitral.
Empolou-se deste modo desnecessariamente o contencioso sobre
esta matéria, com gastos inuteis para as partes.

Supomos que este problema poderia ser resolvido mediante a
previsao na Lei de um mecanismo de concilia¢do prévio a instaura-
cdo da arbitragem, que propiciasse a conclusdo de acordos entre
titulares de patentes e requerentes de autorizagdes de introducao no
mercado de medicamentos genéricos.

Além disso, a Lei deixou em aberto, como se viu acima, um
certo numero de problemas que tém dificultado a sua aplicagao,
entre os quais se destacam a admissibilidade da coligacdo de
demandadas que pretendam explorar medicamentos genéricos con-
tendo a mesma substancia ativa e a possibilidade de no processo
arbitral se discutir, em sede de exceg¢ao, a validade da patente invo-
cada pelo demandante.

A propria admissibilidade da estipulacdo pelas partes de
regras processuais diferentes das constantes da Lei, v.g. em matéria
de prazos, pegas processuais admissiveis, audiéncias de instrugdo e
julgamento, alegagdes, etc., sem tem prestado a fundadas duvidas.

Tendo-se traduzido, a nosso ver, num inequivoco progresso
relativamente ao regime legal precedente, julgamos, por isso, que
a Lei n.° 62/2011 poderia ser objecto de importantes aperfeigoa-
mentos.



