DESTAQUE

Os Medicamentos Genéricos (MG) tém um prego cujo

calculo ndo incorpora os custos da investigacdo
original, tendo por isso um prego substancialmente
menor, 0 que permite uma poupanga quer para o0s
utentes, quer para o SNS.

A Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) de um
medicamento assenta exclusivamente em critérios
cientificos de qualidade, seguranca e eficacia
terapéuticas, independentemente  de  quaisquer
consideragdes de caracter econémico ou outro. Esta é
a situacdo que se passa em toda a Europa.

No entanto, em Portugal, os impasses legais quanto a
AIM, ao abrigo de processos judiciais relacionados com
propriedade industrial (patentes) dos medicamentos de
referéncia (MR), tém atrasado a entrada no mercado
portugués de novos MG que ja sdo comercializados
noutros paises.

Para solucionar este problema foi publicada, neste
més, legislagdo (Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro)
que cria um regime de composicdo dos litigios
emergentes de direitos de propriedade industrial
quando estejam em causa MR e MG.
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ARBITRAGEM NECESSARIA

Os litigios emergentes da invocacdao de direitos de
propriedade industrial, incluindo as providéncias
cautelares, relacionados com MR e MG,
independentemente de estarem em causa patentes de
processo, de produto ou de utilizacdo, ou certificados
complementares de proteccdo, ficam sujeitos a
arbitragem necessaria.

Ao abrigo desta nova lei, compete ao INFARMED, I.P.
publicitar todos os pedidos de AIM ou registo de MG que
lhe sejam requeridos através dos  diferentes
procedimentos possiveis (nacional, de reconhecimento
mutuo e descentralizado).

ApoOs esta publicitacdo, quem pretenda invocar o seu
direito de propriedade industrial (nomeadamente o
laboratorio produtor do MR), tem um prazo de 30 dias
para fazé-lo junto de tribunal arbitral institucionalizado ou
efectuar um pedido de submissdo do litigio a arbitragem
nao institucionalizada.

Se ndo contestar no prazo de 30 dias, o requerente de
AIM ou registo para o MG ndo podera iniciar a sua
exploragdo industrial ou comercial durante a vigéncia dos
direitos de propriedade industrial invocados.

Caso haja contestacdo a invocacdo de direitos de
propriedade industrial, ambas as partes (produtor do MR
e produtor de MG) relnem as provas que considerem
necessarias para poderem comprovar os méritos das suas
pretensdes.

Nos casos de necessidade de producdo de prova
oralmente, é designado um dia para a audiéncia de
producdo da prova, a qual terd lugar no prazo maximo de
60 dias apos a apresentacao da oposicao.

A arbitragem ¢é aplicdvel o regulamento do centro de
arbitragem escolhido pelas partes e, subsidiariamente, o
regime geral da arbitragem voluntaria, nos aspectos que
nao contrariem as disposicGes especificas da nova lei.

A falta de contestacdo ou a decisao arbitral, conforme o
caso, é notificada, por meios electrénicos, as partes, ao
Infarmed, e ao Instituto Nacional da Propriedade
Industrial, I. P., o qual procede a sua publicitacdo no
Boletim da Propriedade Industrial.

Ainda de acordo com a nova legislagdo, ndo podem ser
indeferidos os pedidos de AIM ou alteradas, suspensas ou
revogadas as AIM existentes de MG com o fundamento na
eventual existéncia de direitos de propriedade industrial.
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PUBLICITAGAO OBRIGATORIA

De acordo com a Lei n.° 62/2011, de 12 de Dezembro, o
Infarmed tem que publicitar os pedidos de autorizagdo de
introdugdo, ou registo, no mercado de MG pelos
procedimentos nacional, de reconhecimento muatuo e
descentralizado.

Assim, o Infarmed passou a publicar, a partir de 22 de
Dezembro, na sua pagina electrénica os seguintes elementos:

a) Nome do requerente de AIM;

b) Data do pedido;

c) Substéancia, dosagem e forma farmacéutica;
d) Medicamento de referéncia;

e) Data da publicitagao pelo Infarmed.

Esta listagem encontra-se disponivel em www.infarmed.pt

Adicionalmente, a mesma Lei, estabelece como disposicao
transitéria a publicacdo, no prazo de 30 dias apdés a sua
entrada em vigor, dos elementos acima referidos
relativamente aos medicamentos para os quais ainda ndo
tenha sido proferida pelo menos uma das decisées de AIM, do
preco de venda ao publico ou de inclusdao na comparticipagdo
do Estado no preco dos medicamentos. O interessado dispoe
de 30 dias, a contar desta publicitacdo, para invocar o seu
direito de propriedade industrial nos termos acima referidos.

Esta informagdo sera disponibilizada pelo Infarmed em Janeiro
de 2012.

Dos elementos publicitados pode ser emitida uma certiddo
pelo Infarmed, bastando para tal que o interessado gere a
mesma em ambiente electronico a partir da informacdo
disponibilizada em www.infarmed.pt.
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PRECO E COMPARTICIPACAO

Para além dos processos judiciais referentes aos
procedimentos de AIM, o recurso a processos judiciais
sobre a atribuicdo de preco e comparticipacao de MG
eram outra forma recorrente para dificultar a entrada de
MG em Portugal.

De acordo com a legislagao agora publicada, as questdes
de propriedade industrial também deixam de ser tidas
em conta nos processos de atribuicdo de preco e
comparticipagcao dos MG.

A decisdo sobre a inclusdo, ou exclusdao, de um
medicamento na comparticipagdo, bem como o
procedimento que conduz aquela decisdo, ndao tém por
objecto a apreciacdo da existéncia de direitos de
propriedade industrial.

Assim, o pedido que visa a obtencao de comparticipacao
ndo pode ser indeferido com fundamento na existéncia
de eventuais direitos de propriedade industrial.

Também a decisdo sobre a inclusdo, ou exclusdo, de
medicamentos na comparticipacdo ndo pode ser
alterada, suspensa ou revogada com fundamento na
existéncia de eventuais direitos de propriedade
industrial.

Da mesma forma, a decisdo de autorizacao do preco de
venda ao publico (PVP) do medicamento, bem como o
procedimento que aquela conduz, ndo tém por objecto a
apreciagdo da existéncia de eventuais direitos de
propriedade industrial.

Igualmente neste aspecto, a nova legislacdao vem impor
que, o pedido que visa a obtencdo da aprovacgao do PVP
dos MG ndo pode ser indeferido com fundamento na
existéncia de eventuais direitos de propriedade industrial
e que a autorizagcdo do PVP do medicamento ndo pode
ser alterada, suspensa ou revogada com fundamento na
existéncia eventual desses direitos.

Quanto a formacdo de precos dos MG, e de forma a
potenciar a prescricao destes medicamentos na actual
conjuntura econdmica, a nova lei introduz alteragdes que
visam uma maior redugdo do seu custo.

Assim, o PVP dos MG a introduzir no mercado nacional,
passa a ser inferior no minimo em 50 % ao PVP do MR,
0 que permite um acréscimo de poupanca em custos de
salde, tanto para o utente, como para o SNS.

Este preco é estabelecido para os medicamentos com
igual dosagem e com a mesma forma farmacéutica, sem
prejuizo das especificidades estabelecidas na legislagdo
sobre a formacgao de pregos dos medicamentos.




